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FORMULARUL STANDARD AL DOCUMENTULUI UNIC
DE ACHIZITII EUROPEAN

1. Documentul unic de achizitii european, (in continuare, DUAE) este o declaratie
pe proprie raspundere, prin care operatorul economic confirma indeplinirea criteriilor
de calificare si selectie necesare in cadrul procedurilor de achizitie publica in
Republica Moldova.
2. Formularul este completat, semnat electronic si transmis autoritatii contractante la
depunerea ofertei.
3. Un DUAE depus de catre operatorul economic in cadrul unei proceduri de
achizitie publica anterioara poate fi reutilizat, cu conditia ca informatiile cuprinse in
formular sa fie corecte si valabile la data depunerii acestuia.
4. Ofertantul care prezintd in DUAE informatii false sau documentele justificative
prezentate nu confirma informatia indicata in documentul prezentat este exclus din
procedura de achizitie publica si/sau poate raspunde conform legislatiei.
5. Formularul DUAE este constituit din 7 capitole, si anume:

1) Capitolul 1. Informatii privind procedura de achizitie publica si
autoritatea/entitatea contractanta;

2) Capitolul II. Informatii referitoare la operatorul economic;

3) Capitolul I11. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publicg;

4) Capitolul IV. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici;

5) Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de selectie a operatorilor
economici;

6) Capitolul VI. Preselectia candidatilor pentru procedura de atribuire a
contractului de achizitie publica,

7) Capitolul VII. Declaratii finale.
6. Prezentarea formularului DUAE la depunerea ofertei care nu este conform cu

cerintele stabilite in Documentatia de atribuire duce la respingerea ofertei.
Capitolul 1. Informatii privind procedura de achizitie publica si
autoritatea/entitatea contractanta

Compartimentul se completeaza doar de catre autoritatealentitatea contractanta.

Cod

pozitie Continutul cerintei Raspuns

1 2 3

A. Informatii despre publicare

Numarul anuntului/invitatiei publicate Tn Buletinul | ocds-b3wdp1-MD-
1A.1 achizitiilor publice, si dupa caz numdrul anuntului | ¢, /1507091009
publicat Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1614337891098
https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1614337891098

B. Identitatea autorititii/entitatii contractante

1B.1 Denumirea autoritatii/entitatii contractante IM.SP ,,S:p lfﬁlul
’ ’ Clinic Balti
1B.2 Numajlrv ) uni'cv ) de identificare (IDNO) a 1003602150732
autoritatii/entitatii contractante
Capitolul 1. Informatii referitoare la operatorul economic
Compartimentul se completeaza doar de catre operatorii economici,
Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3

A. Informatii privind operatorul economic

2A.1 Denumirea operatorul economic ”E“d"'scl_\t‘ll_r“rg‘e”
2A.2 Tara Republica Moldova
2A.3 Cod postal MD-2021
2A4 Oras/Localitate mun. Chisiniu
RTIN str. Drumul Viilor,
eAS Adresa juridicd nr. 30/2, ap. (of.) 54.
2A.6 Pagina web www.akson.md
2A.7 Persoana sau persoanele de contact Victor GHEREG
2A.7.1 Telefon 022 66-72-86
2A.7.2 Adresa de e-mail info@akson.md
2A.8 Numar unic de identificare (IDNO/IDNP) 1009600033242
2A.9 Numarul cod TVA 0207790
2A.10 Forma organizatorico-juridica a activitatii de Societate cu
antreprenoriat Raspundere Limitati
2A.11 Informatia cu privire la numele actionarilor/asociatilor/beneficiarului
efectiv
2A.11.1 | Numele actionarilor / asociatilor Victor GHEREG
2A.11.2 | Numele beneficiarului efectiv
[beneficiar efectiv— persoand fizica ce detine
sau controleaza in ultima instanta o persoand
fizica sau juridica ori beneficiar al unei
societati de investitii sau administrator al
societatii de investitii, ori persoand in al carei
nume Se desfasoara o activitate sau se Victor GHEREG
realizeaza o tranzactie si/sau care detine, direct
sau indirect, dreptul de proprietate sau
controlul asupra a cel putin 25% din actiuni
sau din dreptul de vot al persoanei juridice ori
asupra bunurilor aflate Tn administrare
fiduciara]
2A.11.3 | Cetatenia beneficiarului efectiv (legatura MDA/RM

juridico-politica permanenta a persoanei fizice




definite conform pozitiei 2A.11.2)

2A.12

Operatorul economic este:
e intreprindere mica
e intreprindere mijlocie
e sialtele

ntreprindere mica

2A.13

In cazul in care achizitia este rezervati:
operatorul economic este un atelier protejat sau
o intreprindere sociala, Sau va asigura
executarea  contractului n contextul
programelor de angajare protejata?

[1Da XINu

2A.13.1

Daca da, care este procentul corespunzator de
lucratori cu dizabilitati sau defavorizati?

0%

2A.13.2

Specificati carei sau caror categorii de
lucratori cu dizabilitati sau defavorizati le
apartin angajatii in cauza?

|text]|

2A.14

Operatorul economic participa la procedura de
achizitii publice impreuna cu alti operatori
economici?

[1Da XINu

2A.14.1

Daca Da, precizati rolul operatorului
economic in cadrul grupului (lider, responsabil
cu Tndeplinirea unor sarcini specifice, etc).

|text]|

2A.14.2

Numiti operatorii economici care participa la
procedura respectiva de achizitie publica.

|text]|

2A.14.3

Specificati denumirea grupului participant.

[text]|

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2A.14, asigurati-va ca operatorii economici
mentionati sa prezinte un formular DUAE separat.

B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic

Indicati numele persoanei (persoanelor) imputernicitda (imputernicite) sa il reprezinte
pe operatorul economic in scopurile prezentei proceduri de achizitie publica.

2B.1 Nume si prenume Victor GHEREG
2B.2 Pozitie/actionand in calitate de.. Director
2B.3 Tara Republica Moldova
2B.4 Telefon 022 66-72-86
2B.5 Adresa de e-mail info@akson.md

C. Informatii privind utilizarea capacitatilor altor entitati

2C.1

Operatorul economic utilizeaza capacitatile
altor entitati pentru a satisface criteriile de
selectie prevazute in capitolul IV, precum si
(daca este cazul) criteriile si regulile mentionate
in capitolul V de mai jos?

[1Da XINu

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2C. 1, prezentati un formular DUAE separat
care sa cuprinda informatiile solicitate in sectiunile A si B din capitolul respectiv si
din capitolul III pentru fiecare dintre entitatile in cauza, completat si semnat in mod
corespunzator de entitatile in cauza. Atragem atentia asupra faptului ca trebuie




inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice implicate, indiferent daca
fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in special cei care
raspund de controlul calitatii si, in cazul contractelor de achizitii publice de lucrari,
tehnicienii sau organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in
vederea executdrii lucrdrilor. In mdsura in care este relevant pentru capacitatea
(capacitatile) specifica (specifice) utilizata (utilizate) de operatorul economic,
includeti informatiile prevazute in capitolele IV si V pentru fiecare dintre entitatile in

cauzd.

D.Informatii privind subcontractantii pe ale caror capacititi operatorul

economic se bazeaza

Operatorul ~ economic  intentioneaza  sd
2D.1 subcontracteze vreo parte din contract cu alti [IDa XINu
operatori economici?
2D.1.1 Daca Da, enumerati subcontractantii propusi. [text]|
Capitolul I11. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica

Compartimentul se completeaza de catre operatorii economici.

Cod pozitie \ Continutul cerintelor

Raspuns

A.Motive referitoare la condamniri prin hotirarea definitivi a unei instante
judecatoresti

1

2

3

3A.1

Participare la o organizatie criminala.
Operatorul economic insusi sau orice persoand
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnari pronuntate printr-o hotarare definitiva
pentru participare la o organizatie criminald,
printr-o condamnare pronuntata cu cel mult cinci
ani iIn urma sau in care continud si se aplice o
perioada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare?

[1Da XINu

3A.2

Coruptie.

Operatorul economic insusi sau orice persoand
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru coruptie pronuntate printr-0
hotarare  definitiva,  printr-o0  condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continud s se aplice o perioada de excludere

[1Da XINu




prevazuta in mod direct in condamnare?

3A.3

Fraude.

Operatorul economic insusi sau orice persoand
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru fraudd pronuntate printr-0
hotarare  definitiva,  printr-0  condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continud s se aplice o perioada de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

"1Da

XINu

3A4

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de
activitatile teroriste.

Operatorul economic insusi sau orice persoand
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru infractiuni teroriste sau
infractiuni legate de activitati teroriste, pronuntate
printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntatda cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continud sd se aplice o perioada de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

"1Da

XINu

3A5

Spalare de bani sau finantarea terorismului.
Operatorul economic insusi sau orice persoand
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru infractiuni teroriste sau
infractiuni legate de activitati teroriste, pronuntate
printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani Tn urma sau in
care continud s se aplice o perioada de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

[1Da

XINu

3A.6

Exploatarea prin munci a copiilor si alte forme
de trafic de persoane.

Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnadri pronuntate printr-o hotarare definitiva

[Da

XINu




pentru exploatare prin munca a copiilor si alte
forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani Tn urma sau in
care continua sa se aplice o perioadd de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

3A.7

In cazul ca riaspunsul este Da pentru cel putin una
din Intrebarile 3A.1 — 3A.6, puteti furniza dovezi
care sa arate ca masurile luate sunt suficiente
pentru a demonstra fiabilitatea, Tn pofida
existentei unui motiv de excludere?

[1Da XINu

3A.7.1

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]|

B. Motive

rivind plata impozitelor sau/si a contributiilor de

asigurari sociale

Plata impozitelor

3B.1

Operatorul economic si-a onorat obligatiile cu
privire la plata impozitelor, taxelor si
contributiilor  sociale in  conformitate cu
prevederile legale in vigoare in Republica
Moldova sau in tara in care este stabilit?

XlDa [JNu

3B.1.1

Daca Nu, in ce mod a fost stabilita obligatia cu
privire la plata impozitelor, taxelor  si
contributiilor sociale?

|text]|

3B.1.2

In cazul in care, incdlcarea cu referire la
obligatiile privind plata impozitelor, taxelor si
contributiilor sociale a fost stabilita printr-0
hotardre judecatoreasca sau administrativa,
aceasta decizie este definitiva?

"1Da TINu

3B.1.3

In cazul in care, incdlcarea cu referire la
obligatiile privind plata impozitelor, taxelor si
contributiilor sociale a fost stabilita printr-o
hotardre judecatoreasca sau administrativa,
precizati data si numarul deciziei.

|text]|

3B.2

Operatorul economic beneficiazd, in conditiile
legii, de esalonarea obligatiilor de platd a
impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari
sociale ori de alte facilitati in vederea platii
acestora, inclusiv a majordrilor de intarziere
(penalitatilor) si/sau a amenzilor?

Nota: Se completeaza doar in cazul in care afi
raspuns Nu, la intrebarea din 3B.1.

[ 1Da “'Nu

3B.2.1

Daca Da, operatorul economic este in masurd sd
furnizeze actul privind esalonarea obligatiilor de
plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de

e, o

1Da “INu




platii acestora?

Operatorul economic este Tn masura sa furnizeze
un certificat cu privire la plata impozitelor sau sa

3B.3 furnizeze informatii privind onorarea obligatiilor XDa N
fiscale?
Adresa de internet:
|text]|
Informatiile privind lipsa/existenta restantelor fata | Autoritatea sau
de bugetul public national sunt disponibile gratuit |organismul
3B.4 pentru autoritati, prin accesarea unei baze de date | emitent(d):
nationale? Daca da, specificati informatia care ar | |text]
permite verificarea. Referinta exactd a
documentatiei:
|text]|
C.Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici
3c1 Qpera.tor.ul economi.c este Tnsprjs in lista de ODa XING
interdictie a operatorilor economici?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3C.1, puteti furniza dovezi care sa arate ca
3C.1.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | 1Da JNu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3C.1.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |[text]|
D. Motive legate de insolvabilitate, conflicte de interese sau abateri profesionale
Obligatiile aplicabile in domeniul mediului,
muncii si asigurarilor sociale
3D1 Operatf)rul e(_:ono_rzlic a _i_ncélc_at obligatiile in Da ING
domeniul mediului Tn ultimii 3 ani?
In cazul cd rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.1, puteti furniza dovezi care sa arate ca
3D.11 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da INu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.1.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |[text|
3D.2 Operatprul e.CO?OIni(.: a inc_ﬁlcat obligatiile in 1Da INU
domeniul social in ultimii 3 ani?
In cazul cd rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.2, puteti furniza dovezi care sa arate ca
3D.2.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da INu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.2.2 Daca Da, descrieti aceste mdsuri. |text]|




3D.3

Operatorul economic a incdlcat obligatiile in
domeniul muncii in ultimii 3 ani?

"1Da

XINu

3D.3.1

In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.3, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

“INu

3D.3.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|[text]|

Insolvabilitatea

3D.4

Operatorul economic este 1n situatie de
insolvabilitate sau de lichidare a activitatii
antreprenoriale  ca urmare a unei hotararii
judecatoresti?

[Da

XINu

3D4.1

In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.4, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

INu

3D.4.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

[text]|

Active administrate de lichidator

3D.5

Activele operatorului economic sunt administrate
de un lichidator sau de o instanta?

[1Da

XINu

3D5.1

In cazul cd rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.5, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

INu

3D.5.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]|

Activitatile economice sunt suspendate

3D.6

Activitatile economice ale operatorului economic
sunt suspendate?

[Da

XINu

3D.6.1

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3D.6, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

INu

3D.6.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Acorduri cu alti operatori economici care
vizeaza denaturarea concurentei

3D.7

Operatorul economic, in ultimii 3 ani, a incheiat
acorduri cu alti operatori economici care au ca
obiect denaturarea concurentei, fapt constatat prin
decizie a organului abilitat in acest sens?

[1Da

XINu

3D.7.1

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea

"1Da

“INu




3D.7, puteti furniza dovezi care sa arate cd
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de

excludere?

3D.7.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text]|
Conflict de interese

3D.8 Opergtorul.economic se afla 1intr-0 si.tuz%;ie de 1Da XINu
conflict de interese care nu poate fi remediata?
In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.8, puteti furniza dovezi care sa arate ca

3D.8.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da INu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.8.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. [text]|
Etica profesionala
Operatorul economic a fost condamnat, in ultimii 3
ani, prin hotarare definitivd a unei instante

3D.9 judecatoresti, pentru o fapta care a adus atingere | [IDa XINu
eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli
in materie profesionala?
In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.9, puteti furniza dovezi care sa arate ca

3D.9.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [/Da JNu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.9.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |[text]|
Integritatea
Operatorul economic, n ultimii 3 ani, se face

3D.10 vinovat de o abatere profesionala, care 1i pune la| [Da XINu
indoiald integritatea?
In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.10, puteti furniza dovezi care sa arate ca

3D.10.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da INu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.10.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |[text|

Capitolul 1V. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici

Compartimentul se completeaza de catre autoritatea/entitatea (coloana nr.2)

contractanta si operatorii economici (coloana nr.3).

Cod pozitie Continutul cerintelor

Raspuns

1 2

3

A. Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale




Operatorul economic este Tn masurd sa furnizeze

4A.1 documentul/documentele prin care se va demonstra| [XlDa N
inregistrarea acestuia?
Dagd. VQa, indicati 'actele. de fnregistrgre al| 1 Certificat de
activitatii antreprenoriale si genul (genurile) de | inregistrare.
activitate  determinate de legislatie, aferent| 2. Extras  din
4A1.1 : : . . ’ AR :
obiectului procedurii de atribuire a contractului, in | Registrul de stat al
baza careia intreprinderea are dreptul sd execute | Persoanelor
viitorul contract de achizitie publica. Juridice.
Adresa de internet:
[text]|
L s : Autoritatea sau
Actele de inregistrare a activitatii antreprenoriale, oraanismul
sunt disponibile gratuit pentru autoritati dintr-0 g. .
4A.1.2 . . c 9 o . | emitent(a):
baza de date nationala? Daca da, specificati Itext]
informatia care ar permite verificarea. : >
Referinta exacta a
documentatiei:
[text|
Activitatea antreprenoriald detine o certificare
si/sau o autorizare echivalentd aferent obiectului
4A.2 ° . . - . | [1Da INu
procedurii de atribuire a contractului, in cadrul unui
sistem national?
Daca Da, operatorul economic este in masura sa
furnizeze documentul/documentele prin care se va
4A2.1 | ) P SeVal pa ONu
demonstra certificarea si/sau autorizarea activitatii
acestuia?
Adresa de internet:
|[text]|
- - : Autoritatea sau
Actele privind certificarea sau autorizarea sunt :
. 0. : e o - organismul
disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de : y
4A.2.3 : . . : .. . | emitent(a):
date nationala? Daca da, specificati informatia Itext]
care ar permite verificarea. , c
Referinta exacta a
documentatiei.:
|text|
Genurile de activitate, si/sau certificarea, si/sau
autorizarea privind activitatea de Intreprinzator,
4A.3 acopera criterille de selectie 1impuse de XIDa INu
autoritatea/entitatea contractanta in
anuntul/invitatia de participare?
B. Capacitatea economica si financiara
Declaratii bancare
ratorul nomic este Tn masurd sa furnizez
AB.1 Operatorul economic este asurd sa furnizeze XIDa N

declaratii bancare sau, dupa caz, dovezi privind




asigurarea riscului profesional in conformitate cu
cerintele din documentatia de atribuire?

Informatia mentionata la punctul 4B.1 este

Adresa de internet:
[text]|

Autoritatea sau

disponibila gratuit pentru autoritati, dintr-o baza org.anlsn]ul
4B.1.1 . . . : .. . emitent(a):
de date nationala? Daca da, specificati informatia Itext]
care ar permite verificarea ei. : v
Referinta exacta a
documentatiei.:
[text]|
Cifra de afaceri anuald (volumul vanzarilor)
Operatorul economic este In masura sa demonstreze
o cifrd de afaceri anuala, dupa cum urmeaza:
4B.2 Valoare - Pericada - - Da SN
Nota. Se completeaza de catre autoritatea
contractantd valoarea si perioada
Specificati care este cifra de afaceri anuala, | Valoarea [numar]
4B.2.1 . . :
conform datelor din raportul financiar. Anul |text]|
Cifra de afaceri medie anuala
Operatorul economic este in masura sa demonstreze
o cifra medie anuala de afaceri, dupa cum
urmeaza:
4B 3 _ 1Da INu
Valoare - Pericada -
Nota. Se completeaza de catre autoritatea
contractantd valoarea si perioada
Valoarea [numar]
Anul |text|
Valoarea [numar]
AB31 Speciﬁca,t_i ciﬁ”_a de afaceri, conform datelor din | Anul |text|
raportul financiar. Valoarea [numar]
Anul |text]|
Valoarea medie
totala [numar]
Raport financiar
Operatorul economic este Tn masurd sa furnizeze
4B.4 I’?.pOI"[l_Jl financiar inregistrat, extrase din raportul | [XDa TN
' financiar?
ABS Informatiile privind situatia economica si financiara | Adresa de internet:

sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-0

|text]




baza de date nationala? Dacd da,
informatia care ar permite verificarea.

specificati

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
|text]

Referinta exacta a
documentatiei:
|text]

C. Capacitatea tehnica si/sau profesionala

4C.1

Operatorul economic este in masura sa furnizeze
documentele solicitate de catre autoritatea/entitatea
contractantd 1n anunful de participare, care
demonstreaza capacitatea tehnica si/sau
profesionald pentru executarea Vviitorului contract.

XIDa TINu

4C.11

Informatiile privind capacitatea tehnica si/sau
profesionala sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, dintr-o baza de date nationala? Daca da,
specificati informatia care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
[text|

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
[text]|

Referinta exacta a
documentatiei:
[text|

Instalatii tehnice si masuri de asigurare a
calitatii

4C.2

Operatorul economic este Tn masurd sa furnizeze
detalii referitoare la tehnicieni sau organismele
tehnice, specificate in anuntul de
participare/documentatia de atribuire, pe care
autoritatea/entitatea contractanta le poate solicita, in
special cele responsabile de controlul calitatii in
legatura cu acest exercitiu de achizitie publicd?

"1Da “INu

4C.3

Operatorul economic este n masura sa furnizeze o
informatie cu privire la sistemele de management si
de trasabilitate utilizate in cadrul lantului de
aprovizionare?

"Da “'Nu

4C.3.1

Informatiile sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, dintr-o baza de date nationala? Daca da,
specificati informatia care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
[text]|

Referinta exacta a
documentatiei:
[text|




Utilaje, instalatii si echipament tehnic

Operatorul economic dispune de utilaje si
4C.4 echipament necesar pentru indeplinirea | XDa CINu
corespunzatoare a contractului de achizitie publicd?
Operatorul economic este Tn masura sa furnizeze 0
informatie cu privire la dotarile specifice, utilajul si
4C.5 echipamentul necesar  pentru  indeplinirea | [1Da JNu
contractului, conform cerintelor stabilite n anuntul
de participare si documentatia de atribuire?
Pregatirea profesionala si calificarea
personalului
Operatorul economic are Tn cadrul Tntreprinderii
AC.6 personal caliﬁcaj[ .conform c?rin‘;elor stabili.te in XIDa “INU
anuntul de participare sau in documentatia de
atribuire?
Operatorul economic este In masura sa furnizeze o
informatie privind personalul de specialitate propus
4C.7 pentru executarea contractului, conform cerintelor | [XDa INu
stabilite in anuntul de participare si documentatia
de atribuire?
Anul 2018
Angajati - 15
Indicati efectivele medii anuale de personal angajat Anul 2017
4C.8 e T . —
din ultimii trei ani de activitate. Angajati - 16
Anul 2016
Angajati - 12
Numaérul membrilor personalului de conducere
Anul 2019
Indicati numdarul membrilor personalului de Pers’:ﬁﬂf 220[1d80lJ5]
4C.9 cor_ldL_Jcere a_Ie (_)peratorulw economic pe parcursul Persoane 2 [dous]
ultimilor trei ani. Anul 2017
Persoane 2 [doui]
Mostre, descrieri, fotografii
Operatorul economic este in masurd sa furnizeze
esantioane (mostre), descrieri si/sau fotografii ale
4C.10 produselor/serviciillor care urmeazd sa fie| [XlDa Nu
furnizate/prestate, conform cerintelor stabilite in
documentatia de atribuire?
Pentru contractele de achizitie publica de lucrari
In perioada de referinta, operatorul economic a
AC.11 indepli.ni.t 'lugrér.i sp?ciﬁce sau similar.e.obiectl_ﬂ}li Da “INU
de achizitie indicat in anuntul de participare si in
documentatia de atribuire?
AC.11.1 Daca Da, enumerati-le specificAnd descrierea | |text]

lucrarilor, valoarea lor, data de incepere, data




procesului verbal de receptie la terminarea
lucrarilor, beneficiarul si alta informatie relevanta.

Pentru contractele de achizitie publica de bunuri

4C.12

In perioada de referinti, operatorul economic a
efectuat livrari specifice obiectului de achizitie
indicat in anuntul de participare si in documentatia
de atribuire?

XIDa TINu

4C.12.1

Daca Da, enumerati-le specificand descrierea
livrarilor, valoarea lor, data de incepere, data
furnizarii, beneficiarul si alta informatie relevanta.

|text]|

Pentru contractele de achizitie publica de
servicii

4C.13

In perioada de referinti, operatorul economic a
prestat servicii similare cu obiectul de achizitie
indicat Tn anuntul de participare si in documentatia
de atribuire?

XlDa [JNu

4C.13.1

Daca Da, enumerati-le specificand descrierea
serviciilor, valoarea lor, durata de executie, data
inceperii, beneficiarul si alta informatie relevanta.

[text]|

4C.14

In cazul cd raspunsul este Da pentru una din
intrebarile 4C.11 — 4C.13, puteti furniza dovezi prin
care se va demonstra indeplinirea lucrarilor, livrarea
bunurilor, prestarea serviciilor similare conform
cerintelor documentatiei de atribuire?

XlDa [INu

D. Standard

e de asigurare a calitatii

4D.1

Operatorul economic este in masurd sda furnizeze
certificate emise de organisme independente prin
care se atestd faptul ca operatorul economic
respecta standardele de asigurare a calitatii conform
cerintelor stabilite in anuntul de participare si in
documentatia atribuire?

"Da “'Nu

4D.2

Informatiile privind standardele de asigurare a
calitatii, sunt disponibile gratuit pentru autoritati,
dintr-o baza de date nationala? Daca da, specificati
informatia care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau

organismul

emitent(a):
|text]

Referinta exacta a
documentatiei:
|text]




E. Standarde de protectie a mediului

Operatorul economic este in masura sa furnizeze
certificate emise de organisme independente prin
care se atestd faptul ca operatorul economic

4E.1 respectd standardele de protectie a mediului, -/ba -Nu
conform cerintelor stabilite 1n anuntul de
participare si in documentatia de atribuire?
Adresa de internet:
|text]
Informatiile privind standardele de protectia AUtor.Itatea >au
o : o ) ... |organismul
AE.2 medlulul, sunt dlspomb}le gratuit pentru autoritati, emitent(a):
dintr-o baza de date nationala? Daca da, specificati text] '
informatia care ar permite verificarea. . >
Referinta exacta a
documentatiei:
|text]
F. Permiterea controalelor
Operatorul economic permite efectuarea
verificarilor de  catre autoritatea/entitatea
4F.1 contractantd referitor la capacitatile economice si | [IDa INu

financiare, de productie sau tehnice privind
executarea viitorului contract de achizitie publica?

Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de calificare si selectie

Compartimentul se completeaza de catre autoritatealentitatea contractanta (coloana
nr.2) si operatorii economici (coloana nr.3).

Cod pozitie

Continutul cerintelor

Raspuns

1

2

3

A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse

S5A.1

Operatorul economic este in masura sa furnizeze in
Sistemul informational automatizat ,,Registrul de stat
al achizitiilor publice” sau prin mijloace electronice,
sau daca e cazul, pe suport de hartie autoritatii
contractante: formularele, certificatele, avizele si alte
documente
contractanta in
documentatia de atribuire?

indicate de catre autoritatea/entitatea
anuntul de participare si In

Termen 3 zile de la solicitare.

Nota. Numarul de zile se indica de catre autoritatea

contractanta tinand cont de cantitatea si caracterul

documentelor solicitate.

XIDa [INu




Adresa de
internet:
Informatiile care sia 1i permitd autoritatii/entitatii | |text|

contractante sa obtina documentele indicate 1n |Autoritatea sau
anuntul de participare si in documentatia de atribuire, |organismul
sunt disponibile gratuit si direct prin accesarea unei |emitent(a):
baze de date nationale 1n orice stat? Dacad da, | |text]

5A.2

specificati informatia care ar permite verificarea. Referinta exacta

a documentatiei:
|text]|

Capitolul V1. Declaratii finale

Operatorul economic declara ca informatiile prezentate in capitolele 11 — V (dupa caz
[1-VI) sunt exacte si corect furnizate, cunoscand pe deplin consecintele cazurilor
grave de declaratii false.

Operatorul economic declara in mod oficial, cad poate sa furnizeze la solicitarea
autoritatii/entitatii contractante fara intarziere, certificatele si documentele
justificative solicitate, cu exceptia cazului in care autoritatea/entitatea contractanta
are posibilitatea de a obtine documentele justificative in cauza direct prin accesarea
unei baze de date relevante, care este disponibild gratuit, cu conditia ca operatorul
economic sa fi furnizat informatiile necesare (adresa de internet, autoritatea sau
organismul emitent(d), referinta exacta a documentatiei) care sa 11 permitd autoritatii
contractante sau entititii contractante sd facd acest lucru si se consimte accesul la
informatiile mentionate, in cazul in care acest lucru este necesar.

Operatorul economic declarda in mod oficial ca este de acord ca IMSP ,,Spitalul
Clinic Balti”, astfel cum este descrisa in capitolul T sectiunea A sa obtind acces la
documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest DUAE n
scopul desfasurarii procedurii de achizitie [procedurii de achizitie, numar unic de
identificare si referinta de publicare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
(numarul de referinta), daca este cazul]. [ocds-b3wdp1-MD-1614337891098/21036696]

(Se va completa si semna de catre operatorul economic)

Semnatura

Nume: Pavel DUBALARI

Pozitia: Specialist achizitii publice, Jurisconsult
Data: 25.03.2021

Locul: Chisindu, Republica Moldova



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1614337891098

& mobiasbanca

otp group

F/COM/TF/01/01

Beneficiar: Institutia Medico-Sanitara Publica Spitalul Clinic Balti
Adresa: MD-3100, mun. Balti, str. Decebal, nr. 101

Oficiul bancii: Mobiasbanca - OTP Group S.A
Adresa: MD - 2012, mun. Chisinau, bd. Stefan cel Mare si Sfant 81A

Data: 23 martie 2021

GARANTIE DE OFERTA nr. LG/73966687100

Mobiasbanca - OTP Group S.A., adresa juridica MD - 2012, bd. $tefan cel Mare si Sfant, 81A, mun. Chiginau,
Republica Moldova a fost informata ca "Endo-Chirurgie” S.R.L. (numit in continuare ,Ofertant”) urmeaza sa inainteze
oferta catre Dvs. la data de 26 martie 2021 (numita Tn continuare ,ofertd”) privind achizitionarea consumabile si seturi
jetabile pentru a. 2021, conform invitatiei la licitatia nr. ocds-b3wdp1-MD-1614337891098 din 01.03.2021.

La cererea Ofertantului, noi, Mobiasbanca - OTP Group S.A., prin prezenta, ne angajam in mod irevocabil sa va platim

orice suma sau sume ce nu depasesc in total suma de: 11 050 (unsprezece mii cincizeci) MDL la primirea de catre noi

a primei solicitari din partea Dvs. Tn scris, insotite de o declaratie in care se specifica faptul ca Ofertantul Tncalca una

sau mai multe dintre obligatiile sale referitor la conditiile ofertei, si anume:

a) si-a retras oferta in timpul perioadei valabilitatii ofertei sau a modificat oferta dupa expirarea termenului-limita de
depunere a ofertelor; sau

b) fiind anuntat de catre autoritatea contractanta, in perioada de valabilitate a ofertei, despre adjudecarea contractului:
(i) esueaza sau refuza sa semneze formularul contractului;; sau (ii) esueaza sau refuza sa prezinte garantia de
buna executie, daca se cere conform conditjilor licitatiei, ori nu a executat vreo conditie specificata in documentele
de atribuire, Thainte de semnarea contractului de achizitie.

Aceasta garaniie va expira in cazul in care ofertantul devine ofertant cistigator, la primirea de catre noi a copiei
ingtiintarii privind adjudecarea contractului si in urma emiterii Garantiei de buna executie eliberata catre Dvs. la
solicitarea Ofertantului.

Prezenta garantie este valabila pina la data de 31 mai 2021 (inclusiv).

Cu respect, Digitally signed by Stihii Nina
Sef Sectie Suport SME, Date: 2021.03.23 17:34:46 EET Nina Stihii
Departamentul Intreprinderi Mici si Mijlocii, Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

Mobiasbanca - OTP Group S.A.

Executor:
Dinu Pruteanu
Tel.: (022) 812-494

Mobiasbanca - OTP Group S.A. . Capital Social: 100 000 000 MDL « Numar de inregistrare de stat — 1002600006089
bd. Stefan cel Mare si Sfint 81A « MD-2012 Chisindu, Moldova. telefon: +373 22 256 456 « e-mail: info@mobiasbanca.md . www.mobiasbanca.md


mailto:info@mobiasbanca.md
http://www.mobiasbanca.md/
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CERTIFICAT
DE IWBEGISTRARE

: Spc_ietatea cu Raspundere Limitati
"ENDO-CHIRURGIE'"

ESTE N&GIQTMTA LA CAMERA I \'REGI RARII DE STAT

Numarul de identificare de stat - codul fiscal

1009600033242
Data inregistrarii 24'02:2_(_)92“ I
Data elibersrii 24.09.2009

Jimbei Mihai, registrator

L Funct/a ja, numele, préhdmele persoanei
care a eliberat certificatul

MD 0097512

AL
@AD

'V'V
U




AGENTIA SERVICII PUBLICE
Departamentul inregistrare si licentiere a unitétilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

Nr. 450896 data 25.09.2020

Denumirea completd: Societatea cu Riaspundere Limitatd "ENDO-CHIRURGIE"
Denumirea prescurtati: "ENDO-CHIRURGIE" S.R.L.

Forma juridici de organizare: Societate cu rispundere limitat:,

Numdrul de identificare de stat i codul fiscal (IDNO): 1009600033242

Data inregistrérii de stat: 24.09.2009

Sediul: MD-2021, str. Drumul Viilor, 30/2, ap. 54, mun. Chisiniu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

1. Acordarea asistentei medicale de citre institutiile medico-sanitare private

2. Activitatea farmaceutici

3. Importul, fabricarea, comercializarea, asistenta tehnici si (sau) reparatia dispozitivelor
medicale si (sau) a opticii

4. Comertul cu aminuntul al articolelor medicale si ortopedice

S. Comertul cu aminuntul al produselor cosmetice si de parfumerie, articolelor de toaleti
6. Alte activitati de asistentd medicali

7. Activititi de intretinere corporali

8. Activititi de consultare pentru afaceri si management

9. Activititi de cercetare a pietei si de sondaj al opiniei publice

10. Importul si (sau) fabricarea, depozitarea, comercializarea angro a substantelor si
materialelor chimice, toxice, articolelor si produselor chimice de menaj

11. Importul si (sau) depozitarea, comercializarea produselor de uz fitosanitar si (sau) a
fertilizantilor

Capitalul social: 1132300 lei,
Administrator: GHEREG VICTOR, IDNP 2003001030201.
Asociatii:

1. GHEREG VICTOR, IDNP 2003001030201, cota 1132300 lei, ce constituie 100%
Beneficiar efectiv: GHEREG VICTOR, IDNP 2003001030201.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art.34 al Legii nr.220-XVI din 19 octombrie 2007

Date cu caracter personal. Operator: I.P. , Agentia Servicii Publice”, 10 0000059



Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national
NE- 1 A2104243 din | 92032021

1. Destinatia / Hasnauenue

PENTRU PARTICIPARE LA PROCEDURI DE ACHIZITII PUBLICE

2. Date despre contribuabil / Mndopmanus o Hanoronnatensumke

Denumirea Codul fiscal / Numiirul de identificare
Haumenosanue DuckansHblit koa / MaeHTHdHKaLHOHHEI HOMEP
|ENDO—CHIRURGIE S.R.L. 1009600033242 J
Adresa sediului de bazi (strada, numirul) Codul - Denumirea localitatii

AJpec OCHOBHOTO MECTOPACIOIOsKeH s (y/1HLa, HOMED) Kon - HanmeHoBaHKE HAaceIeHHOTO MYHKTA

[Drumul Viilor nr.30 bL.2 of.54 |0130-SEC.CENTRU |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat/
TNoaTeepskaeHHE OTCYTCTBHA MMM HATIMUUA HEJIOMMKH COIMIACHO AaHHBIX MH(OpMALHOHHON aBTOMATH3HPOBAHHOM
CHCTEMEI

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ Ha gaty

BBIIa4M JJAHHOMW CITPABKHM HEJOUMKA Mepe]] HAIIMOHAIBHELIM TyGIIMUHBIM GIOJZKETOM COCTARIISET:
0,00 lei/neii.

4. Valabil pini la / HeiicteuTenen no 06.04.2021

5. Autentificarea Serviciului Fiscal de Stat/ [Toareep:kaenue [ocynapcTBeHHOH HATOTOBOH CITYKOBI

///(%ﬂm%/ Albina ISCOVA

Semnitura/Tloannce Numele §i prenumele/@aMunns n uas

sERW

s

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,,Contul curent al contribuabilului”// 22.03.2021 ora 12:53:37
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)

NOTA (80,85




MOBIAS
Bl BANCA

CERTIFICAT
PRIVIND EXISTENTA CONTURILOR CURENTE

Prin prezentul,

BC ..Mobiasbanca — Groupe Societe Generale” S.A.. codul bancii (BIC): MOBBMD22,
confirma ca compania ENDO-CHIRURGIE SRL cod fiscal (IDNO) 1009600033242, detine urmatoarele conturi
curente la BC Mobiasbanca-Groupe Societe Generale SA, Filiala. 09 Centru ;

1. MDL - MDS3MO2224ASV56624407100

Diana Pranitchi LS.
Numele, Prenumele si Semnatura |
Director filiala ,,08 Centru” iE

2
]
2

Executor | V Morcoy
Tel 22 812 562

Tab *373 2R H1T 2V 10D
Fax. ¢ 27 9367
wepew mobiaehanns rd

B0  Mobiashancd - Groupe Bocigte Générale” SA
Caphtal Social 100 000 900 MOL
w1 de stal - 1002660006084




(D HALYARD

EC Declaration of Conformity

Name of Products:
Product Codes:
UMDNS Code:

GNMDN Code:

Legal Manufacturer (Place of Issue):

EC Authorized Representative:

Product Standards:
Start of CE:

Conformity Assessment Route:

Device Classification, Rules:
CE certificate number:
Notified Body:

EC Quality System Certificate:

Surgical Packs
See Attachment A
15646 (Drapes, Surgical, Disposable)

33961 (Sterile Surgical Packs-General surgical procedure ki,
non-medicated, single-use)

Halyard Health, Inc.

5405 Windward Parkway
Alpharetta, Georgia (GA) 30004, USA

Halyard Belgium BVBA
Leonardo Da Vincilaan 1
1930 Zaventem

Belgium

BS EN 13795:2011

See Attachment A

AnnexV (for sterile surgical packs)
Annex VIl (for non-sterile surgical packs)

Class [ and Class | Sterile, Rule 1 per Annex IX
CE 621867 (for sterile surgical packs only)
BSI (0086) (for sterile surgical packs only)

FM 620884 (BSI)

1, the undersigned, hereby declare that the specified medical device(s) meet(s) the applicable provisions of
European Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning Medical Devices.

All supporting documentation that contains proof of compliance to the aforementioned Directive(s) is retained
under the premises of Halyard Health, Inc. This declaration applies to all devices on the attached product list

from the signature date forward.

Authorized Signature:

etr Ve

Name: (KAty Johndn
Title:  Regulatory Affaigs Technical Leader

Halyard Health, Inc.
Date: 22-May-2015

| EU-006B-R12

Page 1 of 6




(D HALYARD
Attachment A (Product List)

This attachment specifies the products included in the above referenced Declaration of Conformity.

Pg;dduect Product Description Sterilization Sta{nta?{(CE
29249 Shoulder Split Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
29250 CVC Full Body Coverage Pack Sterile-EO 23-Mar-2015

29251NS g?;(; - E fg‘;i:ggsia_cxrﬁ%‘gg'i - “C”SCR‘;"erage cve Non-Sterile | 09-Dec-2014
29252 PICC Full Body Coverage Pack Sterile-EO 23-Mar-2015

29253NS | PICC Full Body Coverage Pack Non-Sterile 09-Dec-2014
59704 C-Section Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
59706 Lower Extremity Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
59707 Hand Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
59708 Arthroscopy Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
59709 Vein Stripping Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76209 ENT Pack V - Head and Neck Sterile-EO 23-Mar-2015
76216 Laparoscopy Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76218 Laparoscopy Pelviscopy Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76219 Cardiovascular Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76226 Hand Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
76234 Plastic Head Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76240 Surgical Gown Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76242 Universal Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76243 Small Surgical Drape Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76246 Lower Extremity Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76248 Dilatation Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76249 Hip Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76250 Neurology Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76251 Neurology Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76263 Universal Laparoscopy Pelviscopy Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
76271 Hip Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
76276 Basic Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77454 C-Section Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
77455 C-Section Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015

| EU-006B-R12 Page 2 of 6




(D HALYARD

Péood duect Product Description Sterilization Sta{nta(:,I(CE

77456 Gown Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
77458 4 Gown Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77491 C-Section Pack IV Sterile-EO 23-Mar-2015
77492 C-Section Pack V Sterile-EO 23-Mar-2015
77717 Small Procedure Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
77719 C-Section Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77729 U-BAR* Pack VI Sterile-EO 23-Mar-2015
77744 Eye Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77748 Cardiovascular Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
77749 Cardiovascular Split Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77760 Ophthalmic Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77762 CV Drape Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77765 Hip Pack IV Sterile-EO 23-Mar-2015
77766 Abscess Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77769 U-BAR* Pack VI Sterile-EO 23-Mar-2015
77771 Cardiovascular Pack VI Sterile-EO 23-Mar-2015
77772 Universal Pack IV Sterile-EO 23-Mar-2015
77779 Lithotomy Pack IV Sterile-EO 23-Mar-2015
77780 Bilateral Vein Stripping Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77781 Upper Extremity Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77783 Hand Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77784 Knee Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
77785 Knee Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
77787 Urology Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77790 Lower Extremity Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
77792 Laparoscopy/Pelviscopy Pack V Sterile-EO 23-Mar-2015
77794 U-BAR* Pack VI Sterile-EO 23-Mar-2015
77797 Hip Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77798 Lower Extremity Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
77823 ENT Pack IV Sterile-EO 23-Mar-2015
77835 Maxilio - Facial Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77853 Universal U-BAR* Pack Sterile-EO 23-Mar-2015

| EU-006B-R12 Page 3 of 6
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77865 Gynaecology Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77870 Pace Maker Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77879 Angiography Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77880 Universal Pack XI Sterile-EO 23-Mar-2015
77881 Arthroscopy Pack I Sterile-EO 23-Mar-2015
77885 T.U.R. Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
77888 Gynaecology/Urology Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
77890 Gynaecology/Urology Pack i Sterile-EO 23-Mar-2015
77892 Cardiovascular Pack I Sterile-EO 23-Mar-2015
88088 Laparoscopy Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
88100 Universal Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88103 Universal Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88113 Basic Pack VI Sterile-EO 23-Mar-2015
88151 Basic Pack V Sterile-EO 23-Mar-2015
88161 Basic Pack VI Sterile-EO 23-Mar-2015
88171 Set-Up Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
88178 Basic Pack XV Sterile-EO 23-Mar-2015
88183 ORTHOARTS* Hip Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88203 Ortho Pack VI Sterile-EO 23-Mar-2015
88213 ORTHOARTS* Arthroscopy Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
88222 Laparoscopy/Pelviscopy Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88223 ENT Pack I Sterile-EO 23-Mar-2015
88231 Laparotomy Pack llI Sterile-EO 23-Mar-2015
88233 ORTHOARTS* U-BAR* Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88243 ORTHOARTS* Shoulder Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
88253 ORTHOARTS* Hip Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
88321 U-Bar* Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
88331 U-BAR* Pack Il — Chest Sterile-EO 23-Mar-2015
88334 U-BAR* Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88354 C-Section Pack with Attached Leggings Sterile-EO 23-Mar-2015
88363 Laparoscopy Pelviscopy Pack IlI Sterile-EO 23-Mar-2015
88373 Ortho Major Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015

| EU-006B-R12
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88411 Ortho Pack | — Major Sterile-EO 23-Mar-2015
88431 Ortho Pack Ill - Lower Extremity Sterile-EO 23-Mar-2015
88451 Ortho Pack V — Hip Sterile-EO 23-Mar-2015
88452 ORTHOARTS* Hip Pack with Pockets Sterile-EO 23-Mar-2015
88453 ORTHOARTS* Hip Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88461 Ortho Pack VI Lower Extremity Sterile-EO 23-Mar-2015
88471 ORTHOARTS* Lower Extremity Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88511 Lithotomy Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
88521 Lithotomy Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
88531 Lithotomy Pack Ill Sterile-EO 23-Mar-2015
88551 Lithotomy Pack V Sterile-EO 23-Mar-2015
88611 Cystoscopy Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
88621 Cystoscopy Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
88706 Ophthalmic Pack with Mayo Stand Cover Sterile-EO 23-Mar-2015
88711 EENT Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
88716 EENT Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
88718 OCUARTS* Ophthalmic Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88719 EENT Pack IV Sterile-EO 23-Mar-2015
88726 C-Section Fluid Collection Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
88759 Universal Pack - Major with Long Side Drapes Sterile-EO 23-Mar-2015
88760 Universal Pack Plus Sterile-EO 23-Mar-2015
88761 Universal Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
88762 Universal Pack, Small Sterile-EO 23-Mar-2015
88763 Universal Pack, Small Sterile-EO 23-Mar-2015
88764 Universal Pack, Large Sterile-EO 23-Mar-2015
88765 Universal Pack, Large Sterile-EO 23-Mar-2015
88767 Universal Pack Plus Sterile-EO 23-Mar-2015
88769 Universal Pack - Minor with Short Side Drapes Sterile-EO 23-Mar-2015
88770 Universal Pack V Sterile-EO 23-Mar-2015
88772 Universal Pack Ill with Gowns Sterile-EO 23-Mar-2015
88773 U-Bar* Pack IV Sterile-EO 23-Mar-2015
88774 Universal Pack lll with Medium Side Drapes Sterile-EO 23-Mar-2015
| EU-006B-R12 Page 5 of 6
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88781 U-BAR* Pack VI Sterile-EO 23-Mar-2015
88782 Universal Pack IV Sterile-EO 23-Mar-2015
88900 HALYARD BASICS* Universal Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
88901 HALYARD BASICS* Universal Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
88902 HALYARD BASICS* U-Bar Pack | Sterile-EO 23-Mar-2015
88903 HALYARD BASICS* U-Bar Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
88904 HALYARD BASICS* U-Bar Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
88905 HALYARD BASICS* U-Bar Pack IV Sterile-EO 23-Mar-2015
88906 HALYARD BASICS* Small Procedure Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88907 SaAé_lz(ARD BASICS* Arthroscopic Cruciate Ligament (ACL) Sterile-EO 23-Mar-2015
88908 HALYARD BASICS* Shoulder Arthroscopy Pack with MSC Sterile-EO 23-Mar-2015
88909 HALYARD BASICS* Hand & Foot Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88910 HALYARD BASICS* Hand Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
88911 HALYARD BASICS* Delivery Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
89681 HALYARD BASICS* Cystoscopy Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
89682 HALYARD BASICS* Basic Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
89684 HALYARD BASICS* Extremity Pack Sterile-EO 23-Mar-2015
89685 HALYARD BASICS* Hand & Foot Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
89686 HALYARD BASICS* Small Procedure Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
89687 HALYARD BASICS* Hand Pack Il Sterile-EO 23-Mar-2015
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TECHNICAL
DATA SHEET

Mayo Stand Cover

0086

Description

89603: Mayo Stand Cover, Reinforced, Sterile
79603: Mayo Stand Cover, Reinforced, Non-sterile
For Manufacturing/Processing/Repacking.

Dimensions

Drape size: 80 x 145 cm
Reinforcement: 64 x 76 cm
Cuff length: 18 cm

Properties

Thickness of base material: 45um

Basis weight of reinforcement: 47g/m?

Standard performance fabric as defined by EN 13795:2011
Test results as per EN13795 available upon request.

Indication

To create a sterile field around the operative site and to cover areas of
the body and operating room equipment that may or may not be
involved in the surgical procedure. Single use product.

Counter indication

None in particular.

Main materials

Base material: Blue Film (polyethylene)

Reinforcement: SMS Fabric (polypropylene), topically treated
for alcohol repellency and static dissipation.

Not formulated with Natural rubber latex.

Not formulated with DEHP.

Sterilization

89603: Product is sterilized by ethylene oxide (ETO).
79603: Product is non-sterile. Product can be sterilized by ethylene
oxide (ETO).

*Registered trademark or trademark of Halyard Health Inc.
©2015 Halyard Belgium BVBA. All rights reserved.
Created 26-may-2015, version 0

Page 1 of 1

Packaging

89603: Shipping case of 44 units.

22 units are placed within 1 polyethylene bag and 2 polyethylene
bags are placed within the shipping case.

Unit packaging: CSR Wrap, FFS (Form, Fill, Seal) peel- bag,

1 traceability sticker. Bar coding: GS1-128 symbology, linear, on
shipping case and unit packaging.

79603: Shipping case 120 units.

60 units are placed within 1 polyethylene bag and 2 polyethylene bags
are placed within the shipping case.

Bar coding: GS1-128 symbology, linear, on shipping case.

Manufacturing

Products are manufactured in Mexico.
The quality system of the manufacturing sites is ISO 13485 compliant.

Regulatory information

Products CE marked as per 93/42/EEC Directive on Medical Devices.
Class of the device: I.

Notified body: BSI (0086).

These products comply with EN 13795:2011.

Storage

Store in a dry and cool place, away from intense sources of heat.
Keep as much as practicably possible in its shipper box.

Shelf life

89603: 5 years, from date of manufacture.
79603: None specified.

The dimensions and properties listed above can vary within pre-established specifications.
This document was created using the most recent information. In the interest of
continuous improvement, the characteristics of the product may change without prior
notice.
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By Royal Charter

EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

No. CE 621867

Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA

In respect of:

See certificate scope page.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex V. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For the placing on the
market of class IIb and class III products an Annex III certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):

Frank Lee, EMEA Compliance & Risk Director

First Issued: 23 March 2015 Date: 02 March 2016 Expiry Date: 13 February 2021

..making excellence a habit”
Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000

BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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Certificate No: CE 621867

Certificate Scope:

The manufacture of surgical drapes

Those aspects of Annex V related to securing and maintaining sterility in the manufacture of

surgical gowns, drapes and packs, non active respiratory devices and pain management
clamps

Those aspects of Annex V related to metrology and securing and maintaining sterility in the
manufacture of digestive tract devices and measurement devices for use in RF Pain
Management Systems

First Issued: 23 March 2015 Date: 02 March 2016 Expiry Date: 13 February 2021

..making excellence a habit”
Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Production Quality Assurance

Supplementary Information to CE 621867

Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA

This certificate covers the following product(s):
Surgical Gowns

Surgical Drapes

Surgical Packs

Neonatal Percussor

Enteral Feeding Accessories i.e. Stoma Measuring Device
Cytology

Saline Vials for use with the Trach Care System

Saline Vials for Airway Lavage

Pain Management Clamps

Epsilon Ruler

Analog Manometer

First Issued: 23 March 2015 Date: 02 March 2016 Expiry Date: 13 February 2021

..making excellence a habit”
Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required

surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000

BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 621867
Date: 02 March 2016
Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Atrion Medical Products, Inc Manufacture
1426 Curt Francis Road
Arab
Alabama 35016
USA
Avent de Honduras, S.A. de C.V. Manufacture
Carretera Tegucigalpa Villanueva
Cortes
Honduras
Avent Inc - ATW Manufacture
6620 S. Memorial Place, Suite 100
Tucson
Arizona 85756
USA

..making excellence a habit”

Page 1 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



{ ,-‘W ST

b .
Sl.
By Royal Charter

EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 621867
Date: 02 March 2016
Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Avent R.L. de C.V. Manufacture

Carretera Internacional
Salida Norte 1053
Magdalena

CP 84160

Mexico

Avent S de R.L. de C.V. Manufacture
Circuito Industrial No. 40

Colonia Obrera

Nogales

CP 84048

Mexico

Avent S. de R.L. de C.V. Manufacture
AV. Hidalgo #6 Esq., Blvd.,

Luis Donaldo Colosio,

Col. Educativa

Nogales

CP 84093

Mexico

..making excellence a habit”

Page 2 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 621867
Date: 02 March 2016
Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Avent S. de R.L. de C.V. Manufacture
Avenida del Castillo #17-B
Nogales
CP 84094
Mexico
Baylis Medical Company Inc. Manufacture
5959 Trans-Canada Highway
Montreal
Québec H4T 1A1
Canada
Centurion Sterilization Services ETO Sterilization

A Division of Centurion Medical
Products Corporation

3173 East 43rd Street

Yuma

Arizona 85365

USA

..making excellence a habit”

Page 3 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 621867
Date: 02 March 2016
Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Centurion Sterilization Services ETO Sterilization

A Division of Tri-State Hospital Supply
301 Catrell Drive

Howell

Michigan 48843

USA

GRI Medical & Electronic Technology Manufacture
Technology Co., Ltd.

Xiuzhou Industry Zone

1805 Honggao

Jiaxing

314031

China

Halyard Belgium BVBA EU Representative
Leonardo Da Vincilaan 1

1930 Zaventem

Belgium

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 621867
Date: 02 March 2016
Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Lianyungang Aiyeh Non-Woven Manufacture

Products Co., Ltd

No. 9 YunYang Rd.

Huangjiunian Export Processing Zone
Lianyungang

22049

China

Master & Frank (Pinghu) Co., Ltd. Manufacture
No. 2000, Xingping 2nd Rd.

Pinghu Economic Development Zone

310006 Zhejiang

China

Sterigenics S. de R.L. de C.V. ETO Sterilization
James Watt No 22

Parque Industrial Cuamatla

Cuautitlan Izcalli

Estado de México 54730

Mexico

..making excellence a habit”

Page 5 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 621867
Date: 02 March 2016
Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Sterigenics Shanghai ETO Ltd ETO Sterilization

No. 333, Shuang Hui Road
Yang Shan Free Port
201308 Shanghai

China

Sterigenics US, LLC ETO Sterilization
1302 Avenue T

Grand Prairie

Texas 75050

USA

Sterigenics US, LLC ETO Sterilization
2400 Airport Road

Santa Teresa

New Mexico 88008

USA

..making excellence a habit”

Page 6 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



{ ,-‘W ST

b .
Sl.
By Royal Charter

EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 621867
Date: 02 March 2016
Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Sterigenics US, LLC Gamma Sterilization
344 Bonnie Circle
Corona
California 92880
USA
Sterigenics US, LLC ETO Sterilization
687 Wannamaker Avenue
Ontario
California 91761
USA
Sterigenics, Inc. ETO Sterilization
10821 Withers Cove Park Drive
Charlotte
North Carolina 28278
USA

..making excellence a habit”

Page 7 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 621867
Date: 02 March 2016
Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Sterigenics ETO Sterilization
2973 Olympic Industrial Drive
Smyrna
Georgia 30080
USA
STERIS Isomedix Services Inc. Gamma Sterilization
9120 South 150 East
Sandy
Utah 84070
USA
STERIS Isomedix Services, Inc. ETO Sterilization
1435 Isomedix Place Gamma Sterilization
El Paso
Texas 79936
USA

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 621867
Date: 02 March 2016
Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
STERIS Isomedix Services Gamma Sterilization
1000 South Sarah Place
Ontario
California
91761
USA
Steris Isomedix Services ETO Sterilization

1175 Isuzu Parkway
Grand Prairie

Texas 75050

USA

STERIS Isomedix Services ETO Sterilization
43425 Business Park Drive

Temecula

California

92590

USA

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance
Certificate History

Certificate No: CE 621867
Date: 02 March 2016
Issued To: Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta
Georgia
30004
USA
Date Reference Action
Number
23 March 2015 8255587 First issue, mirror certificate of CE 556098
02 March 2016 8472509 Certificate renewal.

..making excellence a habit”
Page 1 of 1

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that: O & M Halyard, Inc.
9120 Lockwood Blvd
Mechanicsville
Virginia
23116
USA

Holds Certificate No: FM 697013

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

The design and development, manufacture and distribution of surgical gowns, protective
garments, face masks, surgical drapes, orthopedic soft goods, patient care products, cold
therapy products, C-Section packs, OB Packs, orthopedic packs, sterile and non-sterile
examination gloves, Temperature management systems for the areas of general surgery and
general medical use and sterilization wrap and non-woven materials for medical devices.

(o C_ el C

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2014-12-09 Effective Date: 2020-01-09
Latest Revision Date: 2020-01-08 Expiry Date: 2023-01-08

SCC Accredited Page: 1of 3
cB-MS

9

el ..making excellence a habit”

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Americas Headquarters: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 USA
A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=FM+697013&ReIssueDate=08%2f01%2f2020&Template=inc

Certificate No: FM 697013

Location

Registered Activities

O & M Halyard, Inc.
9120 Lockwood Blvd
Mechanicsville
Virginia

23116

USA

Headquarter management activities.

O & M Halyard, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta

Georgia

30004

USA

The design and development of surgical gowns, protective
garments, face masks, surgical drapes, orthopedic soft
goods, patient care products, cold therapy products, C-
Section packs, OB Packs, orthopedic packs, sterile and non-
sterile examination gloves, Temperature management
systems for the areas of general surgery and general medical
use and sterilization wrap and non-woven materials for
medical devices.

Halyard North Carolina, LLC
389 Clyde Fitzgerald Rd.
Linwood

North Carolina

27299

USA

The manufacture of nonwoven materials for medical devices,
Sterilization wrap, and infection control products including
disposable gowns and linens.

La Ada de Acuna
14 Finegan Road
Del Rio

Texas

78840

USA

Receiving and Incoming Inspection, Warehouse and
Distribution.

O&M Halyard Honduras S.A. de C.V.
Carretera Tegucigalpa Villanueva
Cortes

Honduras

The manufacture and distribution of disposable sterile and
non-sterile surgical gowns.

La Ada de Acuna

Avenida Hidalgo #16
Parque Industrial San Carlos
Nogales

Sonora

84092

Mexico

Original Registration Date: 2014-12-09

Latest Revision Date: 2020-01-08

Receiving and incoming inspection. Manufacturer/Conversion
of nonwoven materials.

Effective Date: 2020-01-09
Expiry Date: 2023-01-08

Page: 2 of 3

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Americas Headquarters: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 USA

A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=FM+697013&ReIssueDate=08%2f01%2f2020&Template=inc

Certificate No: FM 697013

Location

Registered Activities

La Ada de Acuna

Kim. 4.5 Carreterra Presa La Amistad
Ciudad De Acuna

Coahuila

26220

Mexico

The manufacture of non-sterile face masks (surgical isolation,
industrial and respirator), non-surgical gowns, cold therapy
products, and sterilization wrap.

La Ada de Acuna S.De. R.L. De C.V
AV. Hidalgo #6 Esq., Blvd.,

Luis Donaldo Colosio, Col. Educativa
Nogales Sonora

84093

Mexico

The manufacture of disposable products including sterile and
non sterile surgical packs, gowns and components. The
manufacture of temperature management systems for areas
of general surgery.

Safeskin Medical & Scientific
(Thailand) Ltd.

200 Moo 8, Kanchanavanich Road,
Tambol Prik, Amphur Sadao,
Songkhla

90120

Thailand

Original Registration Date: 2014-12-09

Latest Revision Date: 2020-01-08

The design and development, production and distribution of
industrial gloves, sterile and non-sterile examination gloves.

Effective Date: 2020-01-09
Expiry Date: 2023-01-08
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“Endo-Chirurgie” S.R.L.

Codul fiscal: 1009600033242
Adresa postala: mun.Chisiniu, str. Mesterul Manole, nr. 9.
Telefon/Fax: (022) 23-21-33, (022) 66-72-86 CHlRURGIE

Nr. de iesire: 33/03 din 25.03.2021

Catre: IMSP Spitalul Clinic Balti,
Numarul unic de identificare al procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1614337891098/21036696,

“Consumabile si seturi jetabile pentru a. 2021”.

DECLARATIE

Prin prezenta, SRL ”Endo-Chirurgie” declara urmatoarele:

1. In decurs de 5 (cinci) zile lucritoare, de la receptionarea solicitarii autoritatii

contractante/beneficiarului/organizatorului licitatiei, va prezinta mostre.

2. In cazul in care oferta companiei va fi declarati cistigatoare, la livrare va prezenta Extras

din Registru de Stat a dispozitivelor medicale, pentru pozitiile care se supun inregistrarii.

3. In cazul in care oferta companiei va fi declarati cistigatoare, in conformitate cu prevederile
legale in vigoare, va prezenta declaratia privind confirmarea identitatii beneficiarilor
efectivi si neincadrarea acestora in situatia condamnarii pentru participarea la activitati ale

unei organizatii sau grupdri criminale, pentru coruptie, frauda si/sau spalare de bani.

Cu respect,
Specialist achizitii publice, Juristconsult Pavel DUBALARI


https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1614337891098

APROBAT
prin Ordinul
Ministrului Finantelor

nr. 145 din 24 noiembrie 2020

DECLARATIE
privind confirmarea identititii beneficiarilor efectivi §i neincadrarea acestora in situatia
condamnirii pentru participarea la activitiiti ale unei organizatii sau grup#ri criminale, pentru
coruptie, fraudi gi/sau spilare de bani.

Subsemnatul, Victor GHEREG, reprezentant imputernicit al ,ENDO-CHIRURGIE” SRL,

in calitate de ofertant/ofertant asociat desemnat cistigitor in cadrul procedurii de achizitie

publici nr. 21036696 din data _26 / 03 /2021, declar pe propria rispundere, sub
sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, cd beneficiarul/beneficiarii efectivi ai
operatorului economic in ultimii 5 ani nu au fost condamnati prin hotirire judecdtoreasci
definitivi pentru participarea la activititi ale unei organizatii sau grupdri criminale, pentru

coruptie, fraud si/sau spilare de bani.

Numele si prenumele beneficiarului | IDNP al beneficiarului efectiy

2005001063818

IDNO al operatorului economic: 1009600033242
Data completirii: _25 / 03 /2021




“Endo-Chirurgie” S.R.L.

Codul fiscal: 1009600033242

Adresa postali: mun.Chiginéu, str. Megterul Manole, nr. 9,
Telefon/Fax: (022) 23-21-33, (022) 66-72-86

f CHIRURGEE

ORDIN nr. 25

owDe imputernicire a persoanei”
Din 01 septembrie 2020

Intru desfisurarea continud §i corectd a procesului de intocmire a documentelor pentru
participarea In cadrul procedurilor de achizifii publice, organizate de citre Autorititile

Contractante din Republica Moldova, in cazul absentei mele de la locul de lucru,
ORDON:

A mputernici dl DUBALARI Pavel, IDNP: 2001003326049, angajat in calitate de

jurisconsult, pentru ca In numele meu sé:

]. Semneze oferta, precum si toate actele aferente procédurilor de achizitii, inclusiv prin

aplicarea semnaturii sale electronice (digitala).

a aplica stampila pe actele mentionte mai sus.

I
\4\/\_/>U . GHEREG YVictor

DUBALARI Pavel
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