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A. Ofertanti individuali

Informatii generale

1.1.

Numele juridic al ofertantului

ORTOFIX S.R.L

1.2.

Adresa juridicd a ofertantului in tara
inregistrarii

MD-2028, str. Mitropolit Gurie Grosu 15/4,
mun.Chisinau, RM

1.3.

Statutul juridic al ofertantului

intreprinzator

Proprietate

privata

Forma de organizare juridica

Societate cu Raspundere Limitata

Telefon / Fax

022 295-845

E-mail ortofix.moldova@gmail.com
Banca platitoare Eximbank — Gruppo Veneto Banca
Cod bancar EXMMMD22477

Cont de decontare

MD36EX0000002251656584MD

14.

Anul inregistrarii ofertantului

01.2014

1.5.

Statutul de afaceri al ofertantului

Persoana juridica

Producator

n/a

Agent local/Distribuitor al producatorului
strdin

Distributor autorizat

Intermediar

n/a




Companie de antrepozit

n/a

Altele

1.6.

Informatia despre reprezentantul autorizat
al ofertantului

Numele

Roman Bolocan

Locul de munca si functia

SRL Ortofix, director

Adresa

Mt. Gurie Grosu 15/4, Chisinau

Telefon / Fax

060808605

E-mail

ortofix.moldova@gmail.com

1.7.

Numarul de Inregistrare pentru TVA

n/a

1.8.

Numarul de identitate al ofertantului
pentru impozitul pe venit (pentru
ofertantii straini)

n/a

1.9.

Ofertantul va anexa copiile urmatoarelor
documente:

Documente conform FDA

Informatii de calificare

2.1.

Numarul de ani de experien{d generald a
ofertantului in livrari de bunuri si servicii

2.2.

Numarul de ani de experientd specifica a
ofertantului in livrarea bunurilor si/sau
serviciilor similare

2.3.

Valoarea monetara anualda a livrarilor de
bunuri similare n fiecare din ultimii 3 ni
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Disponibilitate de resurse financiare (bani
lichizi sau capital circulant, sau de resurse
creditare, extras din cont bancar etc.).
Enumerati si anexati copiile documentelor
justificative

2.5

Detalii privind capacitatea de producere /
echipamente disponibile

Informatii financiare

3.1.

Rapoarte financiare sau extrase din bilantul financiar, sau declaratii de profit / pierderi,
sau rapoartele auditorilor pentru ultimul an de activitate. Enumerati mai jos si anexati
copii

Raport financiar

3.2.

Denumirea, adresa, numerele de telefon, telex si fax ale bancilor care pot oferi
caracteristici despre ofertant in cazul contactarii de catre autoritatea contractanta

Eximbank — Gruppo Veneto Banca
Filiala nr.20 Bd. Stefan cel Mare 171/1, MD-2004
Tel/fax (022) 30-12-27, 30-11-88

3.3.

Informatie privind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat:

a) Orice proces pe parcursul ultimilor 5 ani: Nu se aplica
Cauza litigiului Rezultatul sau sentinta si suma implicata
b) Procese curente, pe parcursul

anului fiscal curent: Nu se aplica

Cauza litigiului Situatia curenta a procesului

1. Denumirea juridica a ofertantului: ORTOFIX SRL

2. In cazul formarii CA, denumirea juridica a fiecarui partener:




3. Tara de inregistrare a ofertantului: Republica Moldova

4. Anul de Tnregistrare a ofertantului: 2014

5. Adresa juridica a ofertantului in tara de inregistrare:

MD-2028, str. Mitropolit Gurie Grosu 15/4, mun.Chisinau

6. Informatia despre reprezentantul autorizat al ofertantului

Denumirea: SRL OROFIX

Adresa: MD-2028, str. Mitropolit Gurie Grosu 15/4, mun.Chisinau
Telefon si fax: 022 295-845

Adresa de e-mail: ortofix.moldova@gmail.com

7. Sint anexate copiile urmatoarelor documente originale:

®

Actele de constituire a companiei / firmei indicate in punctul 1 de mai sus, in conformitate cu
punctele IPO4.1 si IPO4.2.

In cazul unei CA, scrisoarea de intentie referitor la formarea asociatiei sau acordul de asociere, in
conformitate cu punctul IPO4.1.

In cazul fintreprinderii de stat din Republica Moldova, documentele ce demonstreazi
autoguvernarea juridicd si financiara, precum si conformitatea activitatii In baza dreptului
comercial, conform punctului IPO4.3.

B. Partenerii individuali ai asociatiei (CA)

4.1. | Fiecare partener al CA va depune toata informatia solicitata in formularul de mai
sus, In compartimentele 1-3.

4.2 Anexati procura/imputernicirea pentru fiecare semnatar autorizat al ofertei In
numele CA.

4.3.

Anexati acordul semnat intre toti partenerii ai CA (care va purta caracter
obligatoriu in mod juridic pentru toti partenerii).

Nota: Informatia de mai sus reprezinta cerinte minime. Alte cerinte si detalii pot fi
adaugate de catre autoritatea contractantd, dupa caz.
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Notified Body 1023
INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc.,
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Czech Republic

EC Certificate - Full Quality Assurance System
No. 11 0673 QS/NB

The quality system of manufacturer

Samay Surgical
Survey No. 212, Plot No. 6, Nr. Patidar Plastic, NH-8B, Veraval
(Shapar) — 360 024, Dist. Rajkot, Gujarat, India

has been certified as meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il excluding (4)

for the following product category(ies):

Orthopaedic Implants, Spinal Implants

The Notified Body No. 1023 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 Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subjected to
periodical surveillance. For placing on the market of Class Il devices covered by this
certificate, an EC Design-Examination Certificate according to Annex Il (Section 4) is
required.

Valid from: 2016-08-09
Valid until: 2021-08-08
First Issued: 2011-08-09

Revision: b
§55 R
NE Za 4 R OwQU
Date: 2016-08-09 NZ\ 4p22 /€4 RNDr. Radomir Cevelik
N N R ﬁgbfesentative of the Notified Body No. 1023
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Management System Certificate
Certificate No. MD-QMS/91/R/1933

This is to certify that

Samay Surgicals

Survey No. 212, Plot No. 6, Nr. Patidar Plastic, Nh-8b,
Veraval (Shapar) — 360 024, Dist. Rajkot, Gujarat, India

has been found to conform to the requirements of
Medical Devices - Quality Management System Standard :

ISO 13485:2016

This certificate is valid for the following scope :

Design, Manufacture & Supply of Orthopedic Implants,
Spinal Implant & related Instruments.

Initial Certification : 20" August, 2011
Re-certification ~ : 20" August, 2017
Valid until : 19" August, 2020

Bl arrer

Authorised Signatory

ASCB

Accreditation
Services.
Worldwide

UK

This Certificate is valid when confirmed by data listed in the International Register of Quality Assessed Organisations <www.irqao.org>.
Further clarification regarding the scope of this certificate and the applicability of ISO 13485:2016 requirements may be obtained by consulting the certified organization.
Lack of fulfillment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this certificate invalid.

Zenith Quality Assessors Pvt. Ltd.

(Management System Certification Division, MSCD002)
306, 4th Floor, Sai Apex, Near Datta Mandir, Viman Nagar, Pune - 411 014, Maharashtra, India.
www.zenith-worldwide.com
Accreditation Body : ACCREDITATION SERVICE FOR CERTIFYING BODIES (EUROPE) Ltd.
6, Ferris Place, Bournemouth, Dorset, BH8 0AU, United Kingdom.
www.ascb.co.uk

C/ASCB/IMDQMS16/00/121216 (CI.8.2)
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