TEHNOMEDICA

str.Ciuflea, 38/1 MD-2001, mun. Chisinau, Moldova tel./fax: (022)601 102, 601 087
e-mail <tehnomedica_md@yahoo.com> <tehnomedicamd@gmail.com>

Anexanr. 7
la Documentatia standard nr.115
din 15.09.2021

CERERE DE PARTICIPARE

Catre IMSP Institutul de Neurologie si Neurochirurgie ,,DIOMID GHERMAN”

Stimati domni,
Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in Buletinul
achizitiilor publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene LD nr.ocds-

b3wdpl-MD-1681367147938, ID: 21078400 privind aplicarea procedurii pentru

atribuirea contractului privind achizitionarea de Consumabile medicale,

Consumabile pentru Dispozitivele Medicale, Piese de schimb (REPETAT), noi,

Tehnomedica SRL, am luat cunostintd de conditiile si de cerintele expuse in

documentatia de atribuire si exprimam prin prezenta interesul de a participa, in

calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

Data completarii: 04.05.2023
Cu stima,

Tehnomedica SRL

Digitally signed by Roibu Tatiana
. . . Date: 2023.05.04 13:23:17 EEST
Director Tatiana Roibu Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

(semnatura autorizata)
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TEHNOMEDICA

str.Ciuflea, 38/1 MD-2001, mun. Chisinau, Moldova tel./fax: (022)601 102, 601 087
e-mail <tehnomedica_md@yahoo.com> <tehnomedicamd@gmail.com>

Anexanr. 8
la Documentatia standard nr.115
din 15.09.2021

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre IMSP Institutul de Neurologie si Neurochirurgie ,,DIOMID GHERMAN”

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind achizitionarea de
Consumabile medicale, Consumabile pentru Dispozitivele Medicale, Piese de
schimb (REPETAT), prin procedura de achizitie licitatie deschisa, pentru o durata
de 60 zile, iIncepand cu data deschiderii ofertelor 08.05.2023, respectiv pana la data
de 10.07.2023 (ziua/luna/anul), si ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi
acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii: 04.05.2023

Cu stima,
Tehnomedica SRL
Director Tatiana Roibu

(semnatura autorizata)
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MOLDOVA

CEREYIFIGART
DE INBEGISTRARE

SOCIETATEA CU RASPUNDERE LIMITATA "TEHNOMEDICA"
ESTE INREGISTRATA LA CAMERA INREGISTRARII DE STAT

Numarul de indentificare de stat - codul fiscal
1002600053256

Data inregistrarii 17.04.2002

Data eliberarii 16.02.2005

A b

17 %%
Bolboceanu Adela, registrator de stat 5 ‘/,/ C Ny
Functia, numele, prenumele persoanei ~  semnatura
care a eliberat certificatul B

MD 0027040
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F/COM/CC/23/02

Nr, CIF26-842.2020
Data: 13 Februarie 2020

CERTIFICAT
PRIVIND EXISTENTA CONTURILOR CURENTE

Prin prezentul, Mobiasbanca - OTP Group S.A., codul bancii (BIC): MOBBMD?22, confirma c3 compania
TEHNOMEDICA S.R.L. cod fiscal (IDNO) 1002600053256, detine urmatoarele conturi curente la Mobiasbanca - OTP
Group S.A., Sucursala. 26 Negruzzi:

1. MDL - MD65M0Q2224ASV98310887100
——— L8NSV Y6510887100
2. EUR- MD06MO2224ASV98311097100
— O 2oV Y6511097100

fiat | U

ef L .
Numele, Prenumele si Semnattura 2/«
Director sucursalei ,,Gheorghe M6eanu”

Ny i

000 b:“

Executor :Eduard Cilcic
Tel: 022-812-150

Moblasbanca - OTP Group S.A. . Capital Social: 100 000 000 MDL « Numar de fnregistrare de stat = ]0‘;12(:’(]’9_[}'(]951’89
Mbii Stiefan TelONMBrrsi- GG PALMID:2012-Chisin 56 OM6IdbV. Felefon: +373 22256 456's éifhla“ll.‘?i%@h:riﬁ??ba??%md‘_-'m@g?iﬂsjbﬁq@:gﬂd
i 373 22 256 456 « e-mail: info@mobiasbanca.md = www.mobiasbanca mc

bd. Stefan cel Mare si Sfint 81A + MD-2012 Chisin3u, Moldova » telefan: +37



LISTA FONDATORILOR
SRL. TEHNOMEDICA

Fondator unic: Roibu Tatiana

IDNP: date cu caracter personal



Data prezentarii 19.04.2022 13:56:22
Anexe la SNC
“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

SITUATIILE FINANCIARE

pentru perioada 01.01.2021 -31.12.2021

Entitatea: SRL "TEHNOMEDICA"
Cod CUIIO: 37700778

Cod IDNO: 1002600053256
Sediul:

MD:

Raionul(municipiul): 102, DDF CENTRU
Cod CUATM: 0130, SEC.CENTRU
Strada:

Activitatea principala: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
Forma de proprietate: 16, Proprietate colectiva

Forma organizatorico-juridica: 530, Societati cu raspundere limitata

Date de contact:
Telefon: 022601102
WEB:

E-mail:

Numele si coordonatele al contabilului-sef: DI (dna) Popescu Ecaterina Tel. 069153407

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 5 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Popescu Ecaterina

Unitatea de masura: leu

BILANTUL
Anexa 1
la31.12.2021
Sold la
Nr. cpt. Indicatori Cod rd. inceputul perioadei de Sfirsitul perioadei de
gestiune gestiune
1 2 3 4 5
ACTIV

ACTIVE IMOBILIZATE
I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari necorporale in curs de executie 010 0 0
2. Imobilizari necorporale in exploatare, total 020 319 255
din care:

021 0 0
2.1. concesiuni, licente si marci
2.2. drepturi de autor si titluri de protectie 022 0 0
2.3. programe informatice 023 0 0
2.4. alte imobilizari necorporale 024 319 255
3. Fond comercial 030 0 0
4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale 040 2861138 3906847
Il. Imobilizari corporale
1. Imobilizari corporale in curs de executie 060 0 0
2. Terenuri 070 0 0
3. Mijloace fixe, total 080 2174915 1775960
din care:

081 1038156 929187
3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082 0 0
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083 34609 18080
3.4. mijloace de transport 084 1042950 806787



3.5. inventar si mobilier 085 0 0
3.6. alte mijloace fixe 086 59200 21906
4. Resurse minerale 090 0 0
5. Active biologice imobilizate 100 0 0
6. Investitii imobiliare 110 0 0
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120 0 0
(10,060 1 101070 + 1. 80 # 4,090 + £ 100 4 110 + rd.120) 130 2174915 1775960
Ill. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti neafiliate 140 0 0
2. Investitii financiare pe termen lung in parti afiliate, total 150 0 0
din care:

151 0 0
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152 0 0
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de participare 153 0 0
2.4 alte investitii financiare 154 0 0
Total investitii financiare pe termen lung 160 0 0
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170 0 0
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180 0 0
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181 0 0
3. Alte creante pe termen lung 190 0 0
4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200 0 0
5. Alte active imobilizate 210 0 0
Total creante pe termen lung si alte active imobilizate 220 0 0
(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)
(0,050 + 1A1130 1 0160 + 10.220) 230 5036372 5683062
ACTIVE CIRCULANTE
1. Stocuri
1. Materiale si obiecte de mica valoare si scurta durata 240 4996 4996
2. Active biologice circulante 250 0 0
3. Productia in curs de executie 260 0 0
4. Produse si marfuri 270 1326025 491017
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280 0 0
'(l;gfza‘ltg:t—:iggso + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 1331021 496013
Il. Creante curente si alte active circulante
1. Creante comerciale curente 300 1022910 2800290
2. Creante ale partilor afiliate curente 310 0 0
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311 0 0
3. Creante ale bugetului 320 6546 6546
4. Creantele ale personalului 330 0 0
5. Alte creante curente 340 0 0
6. Cheltuieli anticipate curente 350 13569 2114
7. Alte active circulante 360 31297
I11. Investitii financiare curente
1. Investitii financiare curente in parti neafiliate 380 700000 0
2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390 0 0
din care:

391 0 0
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile afiliate
2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392 0 0
2.3. imprumuturi acordate aferente intereselor de participare 393 0 0




2.4. alte investitii financiare in parti afiliate 394 0 0
I;f;l}(l)n:(:;t;ga)fmanuare curente 400 700000 0
IV. Numerar si documente banesti 410 6916759 6867356
TOTAL ACTIVE CIRCULANTE
(rd.290 + rd.370 + rd.400 + rd.410) 420 10022102 10172319
.(rrg?;la ﬁcr.;IXZEO) 430 15058474 15855381
PASIV

CAPITAL PROPRIU
1. Capital social si neinregistrat
1. Capital social 440 5400 5400
2. Capital nevarsat 450 0 0
3. Capital neinregistrat 460 0 0
4. Capital retras 470 0 0
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de proprietate 480 0 0
(440 + 10.450 ¢ 10460 + 470 1 r.480) . 5400 5400
Il. Prime de capital 500 0 0
Ill. Rezerve
1. Capital de rezerva 510 0 0
2. Rezerve statutare 520 0 0
3. Alte rezerve 530 0 0
;rrzf?ic:e::;\.’sezo +rd.530) >40 0 0
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550 0
2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperita) al anilor precedenti 560 14705486 12203358
3. Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune 570 2864668
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580 0
(ra.550 1 16560 + rd 570 + rd560) 590 14705486 15068026
V. Rezerve din reevaluare 600 0 0
VI. Alte elemente de capital propriu 610 0 0
(10,490 5 161500 + 14340 + 14,590 + rc. 600 + rd.610) 620 14710885 15073426
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630 0 0
2. Imprumuturi pe termen lung 640 0 0
din care:

641 0 0
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni convertibile 642 0 0
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 0 0
3. Datorii comerciale pe termen lung 650 0 0
4. Datorii fata de partile afiliate pe termen lung 660 0 0
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661 0 0
5. Avansuri primite pe termen lung 670 0 0
6. Venituri anticipate pe termen lung 680 0 0
7. Alte datorii pe termen lung 690 0 0
TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG 700 0 0
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + rd.680 + rd.690)
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710 0 0




2. imprumuturi pe termen scurt, total 720 0 0
din care:
721 0 0
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni convertibile 722 0 0
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723 0 0
3. Datorii comerciale curente 730 149510 288048
4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 0 0
& inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741 0 0
5. Avansuri primite curente 750 0 0
6. Datorii fata de personal 760 977 100
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770 0 0
8. Datorii fatd de buget 780 197101 493807
9. Datorii fata de proprietari 790 0 0
10. Venituri anticipate curente 800 0 0
11. Alte datorii curente 810 0 0
TOTAL DATORII CURENTE
(rd.710 + rd.720 + rd.730 + rd.740 + rd.750 + rd.760 + rd.770 + 820 347588 781955
rd.780 + rd.790 + rd.800 + rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830 0 0
2. Provizioane pentru garantii acordate cumparatorilor/clientilor 840 0 0
3. Provizioane pentru impozite 850 0 0
F 4. Alte provizioane 860 0 0
TOTAL PROVIZIOANE 870 0 0
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
(0,620 7 1700 + .620 + rd.870) 80 15058474 15855361
SITUATIA DE PROFIT S| PIERDERE
de 1a 01.01.2021 pina la31.12.2021
Anexa 2
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd.
precedenta curenta
1 2 3 4
Venituri din vinzari, total 010 16620028 21962759
din care:
011 13778008 19347659
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venituri din prestarea serviciilor si executarea lucrarilor 012 2842020 2615100
venituri din contracte de constructie 013 0 0
venituri din contracte de leasing 014 0 0
venituri din contracte de microfinantare 015 0 0
alte venituri din vinzari 016 0 0
Costul vinzarilor, total 020 12527753 16833673
din care:
021 11595535 16054470
valoarea contabild a produselor si marfurilor vindute
costul serviciilor prestate si lucrarilor executate tertilor 022 932218 779203
costuri aferente contractelor de constructie 023 0 0
costuri aferente contractelor de leasing 024 0 0
costuri aferente contractelor de microfinantare 025 0 0
alte costuri aferente vinzarilor 026 0 0
Profit brut (pierdere bruta) (rd.010 - rd.020) 030 4092275 5129086
Alte venituri din activitatea operationala 040 986 1238
Cheltuieli de distribuire 050 0
Cheltuieli administrative 060 1569273 1518335
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 17430 79468




Rezultatul din activitatea operationala: profit (pierdere)
(rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - rd.070) 080 2506558 3532521
Venituri financiare, total 090 1257613 365919
din care:
091 0 0
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092 0 0
venituri din dobinzi 093 0 0
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094 0 0
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095 0 0
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096 0 0
venituri aferente ajustarilor de valoare privind investitiile
! ) . 097 0 0
financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098 0 0
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de suma 099 1257613 365919
Cheltuieli financiare, total 100 666851 603812
din care:
101 0 0
cheltuieli privind dobinzile
inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate 102 0 0
cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind investitiile
) : . ’ 103 0 0
financiare pe termen lung si curente
cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare 104 0 0
cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de suma 105 666851 603812
Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a) (rd.090 - rd.100) 110 590762 -237893
Venituri cu active imobilizate si exceptionale 120 0 0
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale 130 0 0
Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate si 140 0 0
exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 - rd.130)
Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere) (rd.110 + 150 500762 237893
rd.140)
Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 + rd.150) 160 3097320 3294628
Cheltuieli privind impozitul pe venit 170 410288 429960
Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune (rd.160 - 180 2687032 2864668
rd.170)
SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU
de la 01.01.2021 pind la 31.12.2021
Anexa 3
Nr Sold la inceputul Sold la sfirsitul
d/c; Indicatori Cod rd perioadei de Majorari Diminuari perioadei de
gestiune gestiune
1 2 3 4 5 6 7
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010 5400 0 5400
( ( (
2. Capital nevarsat 020 0 0 0
) ) )
3. Capital neinregistrat 030 0 0 0
l.
( ( (
4. Capital retras 040 0 0 0
) ) )
5. Patlrlmonlul primit de la stat cu drept de 050 0 0 0
proprietate
Total capital social si neinregistrat
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040 + rd.050) 060 5400 0 >400
Il. | Prime de capital 070 0 0 0
Rezerve
1. Capital de rezerva 080 0 0 0
2. Rezerve statutare 090 0 0 0
.
3. Alte rezerve 100 0 0 0
Total rezerve
(rd.080 + rd.090 + rd.100) 110 0 0 0




Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 120 X 0 0 0
ghﬁg‘:fgrgfgz‘;i;izat (pierdere neacoperitd) al 130 14705486 0 2502128 12203358
. ZésPtri(l)Jfri]tenet (pierdere netd) al perioadei de 140 X 2864668 0 2864668
( (
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 150 X 0 0 0
) )
'(';fo;(')’:°gt.1('3’éeid:‘fﬂo +rd.150) 160 14705486 2864668 2502128 15068026
V. | Rezerve din reevaluare 170 0 0 0 0
VI. | Alte elemente de capital propriu 180 0 0 0 0
Total capital propriu
(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160 + rd.170 + 190 14710886 2864668 2502128 15073426
rd.180)
SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR
de la 01.01.2021 pind la 31.12.2021
Anexa 4
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd
precedenta curenta
1 2 3 4
Fluxuri de numerar din activitatea operationala
Incasari din vinzari 010 17211991 23444192
Plati pentru stocuri si servicii procurate 020 13370873 18993827
mz“;ﬂigiltge angajati si organe de asigurare sociala si 030 554000 456668
Dobinzi platite 040 0 0
Plata impozitului pe venit 050 414542 331089
Alte incasari 060 2220519 1598942
Alte plati 070 5025576 3293285
(1010 16,020 - 16,030 - 1040 - 10,050 + 1060 - ra.070) | O%° 67519 1968265
Fluxuri de numerar din activitatea de investitii
Incasari din vinzarea activelor imobilizate 090 0 0
Plati aferente intrarilor de active imobilizate 100 0 0
Dobinzi incasate 110 0 0
Dividende incasate 120 0 0
inclusiv: dividende incasate din straindtate 121
Alte incasari (plati) 130 0 0
Fluxul net de numerar din activitatea de investitii 140 0 0
(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 * rd.130)
Fluxuri de numerar din activitatea financiara
incasari sub formé& de credite si imprumuturi 150 630000 800000
Plati aferente rambursarii creditelor si imprumuturilor 160 830000 0
Dividende platite 170 2019064 2512000
inclusiv: dividende platite nerezidentilor 171
incasari din operatiuni de capital 180 0 0
Alte incasari (plati) 190 0 0
(& eh080 = ra.140 & 1a.200) 210 2151545 256265
Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile) 220 401419 -305668
Sold de numerar la inceputul perioadei de gestiune 230 8666885 6916759
(S:Ii,gion;r:‘;lz_;:‘) I: ::i;gl(i):)ul perioadei de gestiune 240 6916759 6867356

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)



~\,/\/ Portalul

Guvernamental
pentru afaceri

GUVERNUL

REPUBLICII MOLDOVA

R

SERVICIUL FISCAL DE STAT

CERTIFICAT

privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Din

on 04.05.2023

DATE DESPRE CONTRIBUABIL/MH®OPMALINA O HANOI OMNATENbLMKE

Codul fiscal/Numarul de identificare
duickanbHbIr Koa/VaeHTUGUKaLMOHHBIA HoMep

1002600053256

Denumirea
HavmeHoBaHue

SOCIETATEA CU RASPUNDERE LIMITATA TEHNOMEDICA

ATESTAREA LIPSEI SAU EXISTENTEI RESTANTELOR CONFORM DATELOR SISTEMULUI INFORMATIONAL
AUTOMATIZAT/I'IO,D,T_BEP)K,EI,EHI/IE OTCYTCTBUA NN HAJTNYNA HELLOMMKN COTTIACHO JAHHbIX
NHPOPMALMOHHOM ABTOMATU3MPOBAHHOW CUCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie/Ha gaty
BblauM JaHHOW CrpaBKM, HEAOUMKa Nepef, HaLMOoHasbHbIM NyBINYHbIM GIOMKETOM COCTaBASET

0,00 lei/nei

VALABIL PANA LA/OENCTBUTENEH OO 19.05.2023

Prezentul certificat este eliberat in temeiul Art. 131, alin. (5°) din Codul fiscal nr. 1163/1997,
in baza datelor furnizate de Serviciul Fiscal de Stat in Portalul Guvernamental al
Antreprenorului/CepTuduKaT BblaH B COOTBETCTBUM CO CT. 131, . (53) Hanorosoro kogekca
N21163/1997, Ha OCHOBaHUWM [aHHbIX, MPeaoCTaBNeHHbIX [OCYyQapCTBEHHOM HanoroBo
cnyx6om Ha MopTane lMpasuTenscTBa NpegnpuvHMMaTens

Generat si semnat de Portalul Guvernamental al Antreprenorului (https://mcabinet.gov.md) la 04.05.2023 12:57:18

Certificatul este descércat de pe Portalul Guvernamental al Antreprenorului (https://mcabinet.gov.md) si este
semnat electronic de catre posesorul acestui portal si are aceeasi valoare juridica ca si documentele eliberate
pe suport de hartie de catre organele cu atributii de administrare fiscala.

Verificarea autenticitatii semnaturii electronice poate fi realizata la adresa: https://msign.gov.md.

Prezentul certificat este semnat electronic in conformitate cu Legea nr. 124 din 19.05.2022 /
CepTnduKaT NoanmcaH 3NeKTPOHHOM NOAMNMChIo B COOTBETCTBUM ¢ 3akoHOM N2 124 oT 19.05.2022

CepTudukaT BbIrpyxeH ¢ MpasuTenscTaenHoro Moptana Mpeanpurnmarens (https://mcabinet.gov.md) 1
MOANMCaH 3NEKTPOHHOI MOANMCHIO Bnajienblia MOPTana W WMEeT TaKylo e IOpUAMHECKYIo Cuny, KaK u
[OKYMEHTbI, BbilaBaeMble Ha GyMare OpraHaMit HanoroBoM aMUHUCTPaLMM.

TMpoBepKy MOAMMHHOCTI BNEKTPOHHOI NOAMMCH MOKHO OCYLECTBTb Mo aapecy: https://msign.gov.md.
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

*w 1\" )‘.( A Benannt durch/Designated by
4 Zentralstelle der Lander
w w
L -é fir Gesundheitsschutz
X = W bei Arzneimitteln und
‘2'#. ‘A'i-i' Medizinprodukten
"4 -
b &% ¢ ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, IIb or 111)

No. G1 012974 0608 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
GERMANY

Product Category(ies): Coronary stent systems, PTCA catheters,
PTA catheters, PTCA sets, Probes for
stimulation and Electrophysiology,
Angiography sets, manifolds, guide wires,
tubes and syringes, single use Right heart
pulmonary artery catheters, Monitoring sets
for invasive physiological pressure
measurement, Introducer sheaths and sets,
Arterial puncture cannulae, arterial catheter
sets

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex I,

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See alsa notes overleaf.

Report No.: 713168177
Valid from: 2020-05-06
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-05-14 c
'@’L\/

Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body + Ridlerstrake 65 + 80339 Munich + Germany TL"N®
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & &

_*'i? w ﬁ‘* Benannt durch/Designated b
** Y  Zentralstelle der Lander
% E% Y fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und

'ﬁ'* ‘i,‘r'i;l' Medizinprodukten
* AW ZLG-BS-244.10.08

<

www.zlg.de

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
{Devices in Class lia, lIb or liI)

No. G1 012974 0608 Rev. 00

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body * Ridlerstrafle 65 « 80339 Munich « Germany

Product Service



B/BRAUN

Wir

Konformitaitserklarung
Declaration of Conformity

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBle 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

Document-No.: 39.05.641

Revision-No.: 15

Effective Date: 2020-05-19

Page: 1o0f2
We

erklaren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

Arteriofix

Arterienpunktionskaniilen, Arterien-Katheter-Set
(Artikelnummern siehe Anlage I)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
iibereinstimmt/iibereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993

tiber Medizinprodukte
gedndert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitdtsbewertungsverfahren
nach Anhang II (ausgenommen Abschnitt 4)
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
gemiB Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse Ila [ Regel 7

) Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH (ID-Nr. 0123)
RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Deutschland

Ausgestellte Bescheinigung(en):
G1 012974 0608 Rev. 00

Datum der ersten CE-Kennzeichnung
1996-06-13

Giiltig bis
2024-05-26

Berlin, 2020-05-19

B. Braun Melsungen AG

* A -

Dr. S. Vogelbern
Head of Quality Management CoE VS

Form: SA-DE03-M-5-1-12-000-4-D-DE/EN

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Arteriofix

Arterial puncture needle, Arterial Catheter Set

(article numbers see attachment [)
is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex Il (excluding section 4)
of the Council Directive named above

Classification
according to annex [X of the
Council Directive named above
Class Ila [ Rule 7

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH (ID-No. 0123)
RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

Certificate(s) issued:
(G1 012974 0608 Rev. 00

Date of first CE-marking
1996-06-13

Valid until
2024-05-26

Berlin, 2020-05-19
B. Braun Melsungen AG

i V T Y/» Ve
= .,.>CL'L(” o A

Dr. H. Schlicht
Head of Regulatory Affairs



Document-No.: 39.05.641
B ‘ BRAUN Konformitatserklarung Revision-No.: 15
Declaration of Conformity Effective Date: 2020-05-19
Page: 20f 2
Anlage | / Attachment |
Art.-Nr. /  Artikelbezeichnung Article description Klasse /
Art. No. Class
5206316 Arteriofix Art.-Kath.-Set Arteriofix 22G/80 mm lla
22G/80 mm
5206324 Arteriofix Art.-Kath.-Set Arteriofix 20G/80 mm lla
20G/80 mm
5206332 Arteriofix Art.-Kath.-Set Arteriofix 20G/160 mm lla
20G/160 mm
5206359 Arteriofix Art.-Kath.-Set Arteriofix 18G/160 mm lla
18G/160 mm
5206345 Arteriofix Art.-Kath.-Set Arteriofix 18G/80 mm lla

18G/80 mm

Form: SA-DE03-M-5-1-12-000-4-D-DE/EN



Arteriofix

Arterial catheter kits

Arterial catheter kit for invasive monitoring of blood pressure and blood
sampling using the Seldinger technique

= Introducer needle made of stainless steel

- smoothly tapered hub transition for easy insertion of guide wire

- integrated design, providing smooth transition from guide wire to needle and needle to catheter
to ensure minimal trauma at puncture site

- Luer lock fitting

= Catheter made of FEP

- for pressure transmission and good physical and mechanical properties of the material
- excellent tissue and blood compatibility

- smooth surface prevents thrombogenesis

- special tip for easy insertion

- FEP catheters have good gliding characteristics during insertion

- fixation wings at proximal end

- colour-coded Luer lock-fittings

= Guide wire made of stainless steel
- flexible straight tip
- designed according to the different inner diameters of catheters

Ateriofix Catheter kits

yellow 22G/ 80 mm  0.87; 80 22;0.80x50  25-0.021 5206316 20
red 20G/ 80mm  1.08; 80 20;0.95x50  25-0.025 5206324 20
white 20G/160 mm  1.08; 160  20;0.95x70  40-0.025 5206332 20
grey 18G/160 mm  1.29;160  18;1.30x 70  40-0.035 5206359 20
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