REPUBLICA ¢ MOLDOVA

Societatea cu Rispundere Limitati

"ENDO-CHIRURGIE"

ESTE INREGISTRATA LA CAMERA INREGISTRARII DE STAT

Numaérul de identificare de stat - codul fiscal
1009600033242

Data inregistrsrii 24.09.2009

Data eliberari 24.09.2009

Jimbei Mihai, registrator
Funofia, numsle, prenpmshe poespansi
oy o eiiberst ceslifioaty




LP. “AGENTIA SERVICII PUBLICE”
Departamentul inregistrare i licentiere a unitatilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice
ar. 4959 din 20.03.2019

Denumirea complets: Societatea cu Rispundere Limitati «<ENDO-CHIRURGIE».
Denumirea prescurtati: «ENDO-CHIRURGIE» S.R.L.

Forma juridic de organizare: Societate cu Rispundere Limitati.

Numirul de identificare de stat si codul fiscal: 1009600033242,

Data inregistririi de stat: 24.09.2009.

Sediul: MID-2021, str. Drumul Viilor, 30/2, ap.(of.) 54, mun.Chisinéu, Republica Moldova.
Modul de constituire: nou creats.

Obiectul principal de activitate:

I,Acerdareg_as?i&ten;ei medicale de ciitre 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 aménuntul al articolelor medicale si ortopedice;

5 Comertul cu aminuntul al produselor cosmetice §i de parfumerie, articolelor de toaleti;
6 Alte activititi de asistentii medicalii;

7 Activitifi de intretinere corporali;

8 Activitifi de consultare pentru afaceri si management;

9 Activitiifi de cercetare a pietei si de sondaj al opiniei publice;

- 10 Importul i (sau) fabricarea, depozitarea, comercializarea angro a substantelor si

materialelor chimice, toxice, articolelor si produselor chimice de menaj;

11 Importul i (sau) depozitarea, comercializarea produselor de uz fitosanitar §i (sau) a
fertilizantilor. :

Capitalul social: 1132300 lei.

Administrator: GHEREG VICTOR,

- Asociati:

1. GHEREG DAN 100 %.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr. 220-X V1 din 19 oct mbrii 2007 privind

inregistrarea de stat a persoanelor juridice si a intreprinziitorilor individuali $1 onfjtmi datele din

Registrul de stat a data de: 20.03.2019.

A

Specialist coordonator
©tel. 022-207-838




S.C. “Endo-Chirurgie” S.R.L.

Codui fiscal: 1009600033242

Adresa juridica: mun.Chisinau, str.Drumul Viilor 30/2, ap.54
Adresa postala: mun.Chisindu, str.Mesterul Manole nr.9

Telefon/Fax: (022) 23-21-33, (022) 66-72-86

Nr. de iesire: 4/01 din 31.01.2020

Citre: IMSP Spitalul Clinic Republican,, Timofei Mosneaga®,

Numarul unic de identificare al procedurii de achizitie: 21017828,

“Dezinfectanti pentru anul 2020” .

DECLARATIE

Prin prezenta, SRL “Endo-Chirurgie” declara urmitoarele:

Cu respect,

Director Executiv

Ex. P. Dubalari

. Termenul de valabilitate a produsului va constitui 80% din termenul total

al produsului.

. La  solicitarea autoritdtii contractante/beneficiarului/organizatorului

licitatiei, in decurs de 5 zile de la solicitare, va prezinta mostre.

. Va livra bunurile, obiectul licitatiei, in decurs de 15 zile din data la care

autoritatea contractanti/beneficiarul/organizatorul va efectua comanda

acestor produse, pe parcursul anului 2020.

. Este de acord cu termenii si modalitatea de achitare formulatd de citre

autoritatea contractantd, care se va efectua prin transfer, in termen de 30

Dan GHEREG

Tel /fax.: 022-23-21-33
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cod Denurnires N volum
101411 | Esemdent Mouth Wash - Apa de gurd ) ' 250 mi
g | Octenisan Wash Lotion : e
113407 | Octenidoi- Apa de gurs "“-g 250-mi
100301 | Sensiva, crema regeneratoare pentry s:srp, {Sensiva Regeneration Cream) 50 mi
150802 | Aspirmstic Cleaner-so m;za de curstare a sxastemaim de aspiratie 2L
116602 | Esemtan Wash Lotior - Sapun de corp _ il
Esemtan Hand Emulsion-balsam de ma!m 500 mi
Esemtan Sody Lot sn~£.0tmne de t:arp pe baza de uls » i 500 mi
70000137 Seﬂ&svag wash lotien hyclick ik
— 114002 | SensivaWash Eauansﬁapun pentra inirag corp 518 miros it
100301 | Sensiva rageaerat‘ian cream-Crema de mdini 1rd coloranti st miros S0 ml
Sensiva Protective Emulsion-Lotiune de proteciie siregenerare a pialii pe bazd de
ulei e I50mi/500ml
132105 | Gigazyme - solutie engi maﬁic;é pentruspalars 21
Gigazyme x-tra - solutle enzimatic pentru spalare 21
Thermosept RKN - zym -Solutie enzimatics pentru spalare 5kg
147301 | Thermosept alka clean forte Skg
Thermosept alka clean 5 kg
Thérmese@t')RK‘F forte Skeg /
146305 | Thermosept RKF 5 kg
146503 | Thermosept NKZ S5kg
189801 | Thermosept ER A 5L
Esemtan® active gel Deodorant gel pentru intreg corp 130eml/S00mi
Esemtan® cleansing foam - Solutie de turatare 2 pielil pe Intreg corpul 500ml
5%M Wash Lotion - Lotlune de corp f8rd sipun 500mi/iL
150mi/500mi
> | 150mi/500mt|
500mi
™~
N




Anexa nr.1

la Ordinul

nr.177 din 09 octombrie 2018
Ministerul Finantelor

Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii European, in continuare DUAE este o declaratie pe proprie
rispundere care prezintd dovezi preliminare si inlocuieste certificatele eliberate de autoritatile
publice sau de parti terte. El este disponibil in limba de stat si engleza si este utilizat ca dovada
preliminard a indeplinirii conditiilor necesare in cadrul procedurilor de achizitii publice in
Republica Moldova. Datoritda DUAE, ofertantii nu mai trebuie sa furnizeze probe documentare
complete si in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizitii publice,
ceea ce reprezinti o simplificare semnificativi a accesului la oportunititile de ofertare
transfrontaliere. Incepand din octombrie 2018, DUAE va fi disponibil exclusiv in forma electronica.
Ministerul Finantelor pune la dispozitie serviciu web gratuit pentru cumpératori, ofertanti si alte
parti interesate de completare DUAE 1in format electronic. Formularul online poate fi completat,
imprimat si apoi trimis cumparatorului impreuna cu restul ofertei. Daca procedura se desfasoara
electronic, DUAE poate fi exportat, stocat si depus in format electronic. Un DUAE depus in cadrul
unei proceduri de achizitii publice anterioare poate fi reutilizat, cu conditia ca informatiile sa
ramand corecte. Ofertantii pot fi exclusi din procedura de achizitii publice sau pot fi urmdriti in
justitie daca informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente
justificative.

Partea I — Informatii privind procedura de achizitii publice si autoritatea contractanta sau
entitatea contractanti

Partea I a formularului DUAE se completeazd online doar de cétre autoritatea contractantd sau
entitatea contractant si include urmatoarele informatii:

A. | Informatii despre publicare
Numarul anuntului/invitatiei publicatd in BAP, si | BAP nr.49 din 24.12.2019
dupd caz numarul anuntului in J.O
B. | Identitatea achizitorului
Denumirea oficiala IMSP Spitalul Clinic Republican
»Timofei Mosneaga”,
Tara Republica Moldova,
Numdr unic de identificare a autoritatii 1003600150783
C. | Informatii privind procedura de achizitii publice
F qcedurii Licitatie deschisa,
2{\ uma ; yic de identificare al procedurii de
s/ | achitie N\ v Conform SIA ,,RSAP”
&N ‘E%&pschﬂu ofertelor Conform SIA ,,RSAP”
4+ VIR irea fectului de achizitii Dezinfectanti pentru anul 2020
o) / Achizitionarea dezinfectantilor pentru anul
\ 2020
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Partea II — Informatii referitoare la operatorul economic

Partea II a formularului DUAE se completeaza online doar de cétre operatorii economici si include
urmaitoarele informatii.

A. | Informatii referitoare la operatorul economic
Denumire SRL ,,Endo-Chirurgie”
Adresa juridica: Str.Drumul Viilor 30/2
Cod postal ap.54 MD2021
Oras Chisinau
Tara Republica Moldova
Adresa web www.akson.md
e-mail info@akson.md
Telefon 022 66-72-86
Persoana sau persoanele de contact Ghereg Dan
Numdr unic de identificare (IDNO/IDNP), dupa caz 1009600033242
Numairul cod TVA — daci este cazul Societate cu
Statutul juridic al operatorului economic raspundere limitata
Numele fondatorilor Ghereg Dan

Operatorul economic este:
e Intreprindere mica
e Intreprindere mijlocie

Se selecteazd de citre

operatorii economici
£—D§ 00Nu
ODa O0ONu

Numai in cazul in care achizitia este rezervata: operatorul economic

este un atelier protejat sau o “intreprindere sociald,, sau va asigura

executarea contractului in contextul programelor de angajare

protejata?

- care este procentul corespunzator de lucratori cu dizabilitati sau
defavorizati?

- Dacd este necesar, va rugam sd specificati carei sau caror
categorii de lucratori cu dizabilitati sau defavorizati le apartin
angajatii in cauza?

Se selecteazd de citre
operatorii economici

ODa OONu

0%

Se completeazi |text]|

Daci este cazul, activitatea antreprenoriald a operatorului economic
este Inregistratd sau detine o certificare echivalentd in cadrul unui
sistem national privind activitdtile economice pe care le presteaza?

- Varugam si furnizati actele de constituire, dacé este cazul:

- Daca actele de constituire sau de certificare sunt disponibile in
format electronic, va rugdm sa precizati:

- Viarugidm sa furnizati autorizatiile pe care se bazeaza activititile
comerciale, daca este cazul:

- Inregistrarea sau certificarea acopera toate criteriile de selectie
impuse?

Se selecteazd de citre
operatorii economici

ODa OONu

Se completeaza |text]|

[ODa O0ONu
ODa O0Nu
Se completeaza [text|

ODa OONu
ODa O0ONu

Vad rugdm sd completati informatiile lipsa in partea Il sectiunea A,B,C sau D,
solicitd acest lucru in anuntul sau in documentele achizitiei relevante

dupd caz, NUMAI dacd se

Operatorul economic va fi In masurd sd furnizeze un certificat cu

: la plata contributiilor la asigurdrile sociale i plata
felor sau sd furnizeze informatii care sa 1i permita autoritatii

2

Se selecteazd de citre
operatorii economici

a O0ONu

se completeazd de catre
operatorul economic:
adresa de internet,




Dacd da si in méasura In care se cunoaste, va rugdm sd enumerati
subcontractantii propusi.

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in mod explicit aceste informatii, in plus fatd
de informatiile din partea I, vd rugdm sd furnizati informatiile solicitate in sectiunile A §i B din aceastd parte si
din partea Il pentru fiecare dintre subcontractantii (categoriile de subcontractanti) in cauzd.

Partea III — Motive de excludere

Partea Il a formularului DUAE se completeazd online de catre autoritatea contractantd, entitatea
contractantd si operatorii economici.

A. | Motive referitoare la condamnarile penale

Art.19 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de excludere.

Alin.(1) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de
achizitii publice orice ofertant sau candidat despre care are cunogtintd cd, in ultimii 5 ani, a fost condamnat,
prin hotdrdrea definitivi a unei instante judecdtoresti, pentru participare la activitdfi ale unei organizatii sau
grupdri criminale, pentru coruptie, pentru fraudd si/sau pentru spdlare de bani, pentru infractiuni de terorism
sau infractiuni legate de activitdfi teroriste, finantarea terorismului, exploatarea prin muncd a copiilor si alte
Jforme de trafic de persoane.

Alin.(2) Obligatia de excludere a ofertantului / candidatului se aplicd si in cazul in care persoana
condamnatd printr-o hotdrdre definitivd a unei instante de judecatd pentru infractiunile prevdzute la alin. 1 este
memibru al organismului de administrare, de conducere sau de control in cadrul acestuia.

Alin.(10) Orice ofertant/candidat care se afld in una din situatiile mentionate la art.19 alin. (1) si (3) din
legea 131/03.07.2015 privind achizitiile publice, furnizeazd dovezi care sd arate cd mdsurile luate de el sdant
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea sa, in pofida existentei unui motiv de excludere. Dacd autoritatea
contractantd considerd astfel de dovezi suficiente, ofertantul/candidatul in cauzd nu este exclus de la
procedura de achizitie publicd.

Alin.(11) In sensul alin.(10), ofertantul/candidatul dovedeste cd a pldtit sau s-a angajat sd pldteascd o
compensatie in ceea ce priveste eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sau prin abatere, cd a clarificat
complet faptele si imprejurdrile cooperdnd activ cu autoritdtile abilitate sd investigheze cazul §i cd a intreprins
mdsuri concrete la nivel tehnic, organizational si in materie de personal, adecvate pentru a preveni orice noi
infractiuni sau abateri.
Alin.(12) Masurile intreprinse de cdtre ofertant/candidat in sensul alin. (1 1) sdnt evaluate tindnd seama de
gravitatea si circumstantele particulare ale infractiunii sau ale abaterii. In cazul in care considerd cd mdsurile
intreprinse sdnt insuficiente, autoritatea contractantd informeazd ofertantul/candidatul despre motivele
excluderii.

Alin.(13) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitivd a unei instante de judecatd de la
participarea la procedurile de achizitii publice nu are dreptul sd facd uz de posibilitatea prevdzutd la alin.

(10)—(12).

Participare la o organizatie criminala ODa dﬁﬁl
Text

Coruptie ODa Nu
Text

Text _
Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile teroriste O0Da ml |
Text e
Spélare de bani sau finantarea terorismului ODa Nu
Text P
?iﬁzoatmea prin munca a copiilor si alte forme de trafic de persoane ‘Da m

B. | Motive legate de plata impozitelor sau a contributiilor la asiguririle sociale

Art.19 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de excludere.

_Alin(3) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de
raelziiRpublice orice ofertant sau candidat care se afld in oricare dintre urmdtoarele situatii: _

da indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor §i contributiilor de asigurdri sociale in

@ prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilit.




Plata impozitelor

definitiva si obligatorie?

Va rugdm sd precizati data condamndrii

In cazul unei condamndri, duratdi perioadei de excludere, in mdsura in care aceasta
este stabilitd direct in condamnare

Descrieti ce mijloace au fost utilizate

0Da
text v
Aceastd Incélcare a obligatiilor a fost stabilita prin alte mijloace decat
<A - > .. - ODa O0ONu
o hotdrare judecdtoreasca sau administrativa?
In cazul in care aceastd incélcare a obligatiilor a fost stabilitd printr-o
hotirire judecitoreascd sau administrativd, aceastd decizie este | UDa O0ONu

Se completeaza de catre
operatorii economici

|text]

Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile plitind impozitele sau
contributiile la asigurdrile sociale datorate sau incheind un aranjament
cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupa caz, a

eventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor?
Vi rugdm sd le descrieti
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date

ODa OONu
ODa O0ONu
se completeaza de catre
operatorul  economic:
|text|

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a

eventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor?

Va rugam sd le descrieti

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date
nationald ?

documentatiei.

Plata asigurarilor sociale
Operatorul economic si-a Incélcat obligatiile cu privire la plata
contributiilor la asigurdrile sociale atit pe teritoriul Republicii
Moldova, cét si in alte state?
Aceastd incélcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte mijloace decat

<A - > . . . ODa O0Nu
o hotérare judecdtoreasca sau administrativa?
In cazul in care aceasta incélcare a obligatiilor a fost stabilitd printr-o
hotdrare judecitoreascd sau administrativa, aceasta decizie este
definitiva si obligatorie?
Va rugdm sd precizafi data condamndrii UDa OONu
In cazul unei condamnadri, duratd perioadei de excludere, in mdsura in care aceasta
este stabilitd direct in condamnare
Descrieti ce mijloace au fost utilizate
Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile pldtind impozitele sau | ODa O0ONu
contributiile la asigurarile sociale datorate sau Incheind un aranjament | se completeaza de catre
cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupa caz, a ﬁgzatoml economic:

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a

documentatiei.
C. | Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici.
Este operatorul economic inscris in lista de interdictie a operatorilor ‘Da [é{u '
economici in conformitate cu Articolul 18 al.e) din Legea nr.131 din
03.07.2015 privind achizitiile publice.
D._| Motive legate de insolventa, conflicte de interese sau abateri profesionale

llt &‘qﬂa in proces de insolvabilitate ca urmare a hotdrdrii Judecdtoregti;

monstrarn indeplinirii criteriilor de calificare si selectie;

JfAzg 9\alln. 3 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.

v{ condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unei instante judecdtoregti, pentru o faptd
.u‘s* atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionald;
rezentat informatii false sau nu a prezentat informatiile solicitate de cdtre autoritatea contractantd in




lit.(e) a incdlcat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si asigurdrilor sociale, in cazul in care
autoritatea contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;

lit. (f) se face vinovat de o abatere profesionald, care ii pune la indoiald integritatea, in cazul in care
autoritatea contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;

lit.(g) a incheiat cu alti operatori economici acorduri care vizeazd denaturarea concurentei, in cazul in care
acest fapt se constatd prin decizie a organului abilitat in acest sens;

lit. (h) se afld intr-o situatie de conflict de interese care nu poate fi remediatd in mod efectiv prin mdsurile
prevdzute la art. 79.

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incilcat
obligatiile in domeniul mediului ?

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrad
(autocorectare) [O0Da O0ONu
Vd rugdm sd le descrieti

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incilcat
obligatiile in domeniul social?

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd
(autocorectare) ODa O0ONu
Vd rugdm sd le descrieti

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incélcat

ODa O0ONu

ODa O0ONu

obligatiile in domeniul muncii? HDa JENu
Ati luat méasuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrad

(autocorectare) ODa O0ONu
Va rugdm sd le descrieti

Falimentul

Operatorul economic este in stare de faliment? ODa m

Va rugdm sd le descrieti
Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este necesar sd se
furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie

in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic
este, totugi in mdsurd sd execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date | [1Da O0ONu
nationalda ? se completeaza de citre
operatorul  economic:
|text]|

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Insolventa

Operatorul economic este in situatie de insolventa sau de lichidare? ODa Nu
Va rugdm sd le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este necesar sa se
furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie
in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic
este, totugi in mdsurd sd execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date | [1Da O0ONu
nationald ?

se completeaza de catre
operatorul  economic:
|text|

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

ODa é:ﬁﬁu




falimentul, care rezulta dintr-o procedurd similara din legislatiile sau
reglementarile nationale?
Va rugdm sd le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este necesar sd se
furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie
in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic
este, totusi in mdsurd sd execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date | [1Da O0ONu
nationald ? se completeaza de citre
operatorul economic:
adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Active administrate de lichidator

Activele operatorului economic sunt administrate de un lichidator sau

de o instanta? ODa M

Vi rugdm sd le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi f totugi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este necesar sd se
Sfurnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie
in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic
este, totusi in mdsurd sd execute contractul.

Ace'ste zizforma,tn sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date Da 00Nu
nationald ? «
se completeaza de cétre

operatorul  economic:
|text|

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Activititile economice sunt suspendate

Activitdtile economice ale operatorului economic sunt suspendate? ODa @/E'Nu/
Vd rugdm sd le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totugi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este necesar sd se
furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie
in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic
este, totusi in mdsurd sd execute contractul. '

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date | []1Da O0ONu
nationald ? se completeaza de catre
operatorul  economic:
[text]

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a

documentatiei.
Acorduri cu alti operatori economici care vizeazd denaturarea
concurentei
Operatorul economic a incheiat acorduri cu alti operatori economici
dteau ca obiect denaturarea concurentei? ODa |

este informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie
egislatiei nationale aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic
mdsurd sd execute contractul.

:"" misuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd | ODa 0 0ONu




(autocorectare)
Va rugam sd le descriefi

Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de
achizitii publice.

Operatorul economic are cunostintd de vreun conflict de interese,

documentele achizitiei, care decurge din participarea sa la procedura | UDa Dé’Nu/
de achizitii publice?
Vi rugdm s le descrieti

Implicare directi sau indirecti in pregitirea acestei proceduri de
achizitii publice

Operatorul economic sau o intreprindere care are legéturi cu acesta a
oferit consultantd autoritatii contractante sau entitatii contractante sau
a participat in orice alt mod la pregatirea procedurii de achizitii | ODa Eﬁ'N’u/
publice?

Vi rugém s le descrieti

Incetare anticipati, daune-interese sau alte sanctiuni comparabile

Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care un contract de
achizitii publice anterior, un contract anterior incheiat cu o entitate
contractantd sau un contract de concesiune anterior a fost realizat
anticipat sau au fost impuse daune-interese sau alte sanctiuni

comparabile in legédturd cu respectivul contract anterior:
Vi rugdm sd descrieti

ODa M

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) 0ODa U0ONu
Va rugdm sa le descrieti

Vinovat de interpretare eronati, nedivulgare de informatii,
incapacitate de a furniza documentele necesare si obtinere de
informatii confidentiale referitoare la aceasta procedura

| Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile urméatoare:

a) Nu s-a ficut grav vinovat de declaratii false la furnizarea
informatiilor necesare pentru verificarea absentei motivelor de
excludere sau a indeplinirii criteriilor de selectie;

b) A ascuns astfel de informatii;

c) Nu a fost In masurd si furnizeze, fird intarziere, documentele
justificative solicitate de autoritatea contractantd sau de entitatea ‘Da M
contractantd, si

d) A incercat sa influenteze in mod nepermis procesul decizional
al autoritdtii contractante sau entitétii contractante, sa obtind informatii
confidentiale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizitii publice sau cé a furnizat din neglijenta informatii
false care pot avea o influentd semnificativa asupra deciziilor privind
excluderea, selectia si atribuirea?

Art.19 din Legea nr.131 din 03.07.2015 prevede:

Alin.(7) Autoritatea contractantd extrage informatia necesard pentru constatarea existentei sau inexistentei
circumstantelor descrise la alin.(1) si (3) din bazele de date disponibile ale autoritdtilor publice sau ale
partilor terte. Dacd acest lucru nu este posibil, autoritatea contractantd are obligatia de a accepta ca fiind
suficient gi relevant pentru demonstrarea faptului cd ofertantul/candidatul nu se incadreazd in niciuna dintre
_Q?W@vdzute la alin.(1) §i (3) orice document considerat edificator, din acest punct de vedere, in tara de
g ‘&b{iﬁ{n tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi certificate, caziere juridice sau alte
decumenteleshivalente emise de autoritdti competente din tara respectivd.

[ ce priveste situatiile mentionate la alin.(3), in conformitate cu legislatia internd a statului in
n liti ofertantii/candidatii, prevederile alin.(7) se referd la persoane fizice §i persoane juridice,
,i F ‘?Lz, la directori de companii sau la orice persoand cu putere de reprezentare, de decizie ori de
control prdylind ofertantul/candidatul.
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astfel cum se precizeazi in legislatia nationald, anuntul relevant sau —



Alin.(9) In cazul in care in tara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantul/candidatul nu se emit
documente de natura celor specificate la alin.(7) sau aceste documente nu vizeazd toate situatiile previzute la
alin.(1) si (3), autoritatea contractantd are obligatia de a accepta o declaratie pe propria rdspundere sau,
dacd in tara respectivd nu existd prevederi legale referitoare la declaratia pe propria rdspundere, o declaratie
autenticd datd in fata unui notar, a unei autoritdti administrative sau judiciare sau a unei asociatii

profesionale care are competente in acest sens.

Partea IV — Criteriile de selectie

Partea IV se completeaza online de catre autoritatea contractantd, entitatea contractanta si operatorii
economici si include.

A. | Capacitatea de a corespunde cerintelor

Art.2]1 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmaétoarele
motive de selectie:

Inscrierea intr-un registru profesional relevant:
Este inscris intre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale M
relevante nationale sau din statele membre UE in care este stabilit

O0ONu
0ODa OONu

se completeazi de citre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date ltext|

nationald ?

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Este necesard o autorizatie pentru ca operatorul economic sd poata
presta serviciul in cauza in tara unde este stabilit: 0Da %
- Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii sau extras;
- Dovada inregistririi persoanei juridice

ODa O0ONu

se completeazd de citre

operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date ltext]

A .
nationald : adresa de internet,

autoritatea emitentd sau

organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

B. | Capacitatea economica si financiara
Articolul 21 al.1 din Legea 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice, stabileste c4,

Demonstrarea capacitdtii economice §i financiare a operatorului economic se realizeazd prin prezentarea
unuia sau a mai multor documente relevante, cum ar fi

Declaratii bancare

Operatorul economic va fi in masurd sa furnizeze declaratii bancare
sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea riscului profesional, sau sa
furnizeze informatii care sd 1i permitd autorititii contractante sau
entitdtii contractante sa obtind aceste informatii direct prin accesarea ZiD/

: . .. . i 1x n . a O0ONu
unei baze de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?
Garantia pentru oferta — in valoare de 1% din suma ofertei fara
TVA conform formularului (F3.2) din Documentatia Standard

EERL me

s primrdinul MF nr.173 din 05.10.2018

RN ODa O0Nu
Asceste inforreatyj sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date se completeaza de citre
- kit .
z 1] %%.” operatorul economic:
iYRUBG& * //’ [text]|
S fol adresa de internet,

N\ > 7
N A0 1000608405
) 1009 w0 %



autoritatea emitenta sau

organismul emitent.

Referinta exactd a
documentatiei.

Cifra de afaceri anuala Nu se aplicd

Art.21 din Legea 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice, stabileste c.

Alin.(2) In sensul alin.(1) lit. ¢), cifra de afaceri anuald minimd impusd operatorilor economici nu trebuie sd
depdseascd de doud ori valoarea estimatd a contractului, cu exceptia cazurilor bine justificate, precum cele
legate de riscurile speciale aferente naturii bunurilor, lucrdrilor sau serviciilor. Autoritatea contractantd
indicd principalele motive pentru o astfel de cerintd in documentatia de atribuire. Atunci cdnd un contract
este impartit in loturi, indicele cifrei de afaceri se aplicd pentru fiecare lot individual. Cu toate acestea,
autoritatea contractantd stabileste cifra de afaceri anuald minimd impusd operatorilor economici cu referire
la grupuri de loturi, dacd ofertantului cdstigdtor ii sant atribuite mai multe loturi care trebuie executate in
acelasi timp. In cazul in care urmeazd si se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri
anuald maximd se calculeazd in functie de dimensiunea maximd anticipatd a contractelor specifice care vor fi
executate in acelasi timp sau, dacd aceasta nu este cunoscutd, pe baza valorii estimate a acordului-cadru. In
cazul unor sisteme dinamice de achizitii, cifra de afaceri anuald maximd se calculeazd pe baza dimensiunii
maxime anticipate a contractelor specifice care urmeazd s fie atribuite in cadrul sistemului respectiv.

Cifra de afaceri anuald pentru numdrul de exercitii financiare impus | Se completeaza de citre
in anuntul relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este | operatorul economic

dupd cum urmeaza:
Se completeazd de cdtre autoritatea contractantd Cifrd de afaceri: [numar]
Valoare

0ODa O0ONu

se completeaza de citre

operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date |text]|

. - ? b
nationald adresa  de  internet,

autoritatea emitentd sau

organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.
Cifra de afaceri medie anuala Nu se aplicé

Se completeaza de citre
operatorul economic

Cifra de afaceri medie anuald pentru numarul de ani impus in An ?017 )
A e . o . | Cifra de afaceri:
anuntul relevant, iIn documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa 27204 166
ggg;m letiZzZ; :de cdtre autoritatea contractantd An: 2016
P Cifra de afaceri:
. . . e 11389 464
Numér de ani 3 Valoare 26 586 697 An: 2015
Cifra de afaceri:
41 166 460
ODa O0ONu

se completeaza de citre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date |text]|

. - ? T
nationald ! adresa  de internet,

autoritatea emitentd sau

organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

prt financiar

Y

R e
4l economic va fi in masurd sa furnizeze raportul financiar
8 xtrase din raportul ﬁnanciar sau si furnizeze é'{
: a O0ONu

at
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Situatiile financiare — pentru ultimul an, aprobat de citre
Directia Generali pentru Statistica

ODa O0Nu
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date BlI'O.UI' . National ~ de
nationald? Statistica

MD-2019,Chisinau,
str.Grenoble 106
www.statistica.md

Dacad autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor
formulare care contin informatii privind capacitatea economicd sau financiard, vd rugdm sd furnizati
Jformularele solicitate in anuntul de participare.

Art.21 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ci.

Alin.(6) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstreazd capacitatea economicd si financiard invocdnd
§i sustinerea acordatd, in conformitate cu prevederile alin.(5), de cdtre o altd persoand, acesta are obligatia
de a dovedi sustinerea de care beneficiazd prin prezentarea in formd scrisd a unui angajament ferm al
persoanei respective, incheiat in formd autenticd, prin care aceastd persoand confirmd faptul cd va pune la
dispozitia ofertantului/candidatului resursele financiare invocate. Persoana care asigurd sustinerea
financiard trebuie sd indeplineascd criteriile de selectie relevante si nu trebuie sd se afle in niciuna dintre
situatiile previzute la art. 19 alin.(1) si alin.(3) lit. a), ¢)—g), care determind excluderea din procedura de
atribuire.

Alin.(7) Atunci cdnd ofertantul/candidatul se bazeazd pe capacitdtile altei persoane in ceea ce priveste
criteriile referitoare la capacitatea economicd §i financiard, autoritatea contractantd solicitd ca
ofertantul/candidatul §i acea persoand sd fie rdspunzdtoare solidar pentru executarea contractului.

Alin.(8) In aceleasi conditii previzute la alin.(5)—(7), o asociatie de operatori economici are dreptul sd se
bazeze pe capacitdtile membrilor asociatiei sau ale altor persoane. :

Capacitatea tehnica si/sau profesionali Nu se aplica

Art.22 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de selectie:

Operatorul economic va fi in masurd si furnizeze documentele
solicitate de cétre autoritatea contractantd sau entitatea contractanta
in anuntul de participare, care demonstreazd capacitatea tehnicd M

si/sau profesionald pentru executarea viitorului contract, sau si a O0ONu
furnizeze informatii care sa ii permitd autoritdtii contractante sau
entitdtii contractante sd obtina aceste informatii direct prin accesarea
unei baze de date nationale in orice stat, disponibild In mod gratuit?

ODa O0ONu
se completeaza de citre

operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date [text]|

; o .
nationald: adresa de internet,

autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacta a
documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor
formulare care contin informatii privind capacitatea tehnicd sau profesionald, vd rugdm sd furnizafi
formularele solicitate in anuntul de participare.

Pentru contractele de achizitie de lucrari: executarea de lucrari
de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizitii publice de lucrari: in perioada
de referinta, operatorul economic a indeplinit urmatoarele lucrari de
tlpul spemﬁcat Autorltatlle contractante pot solicita expenenta de

11



Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date
nationald?

ODa O0ONu
se completeaza de cétre
operatorul economic:
|text]|

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a

documentatiei. -
Pentru contractele de achizitie de bunuri, servicii: executarea de
livréri, prestari de tipul specificat
Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicii: in
perioada de referinta, operatorul economic a efectuat urmaétoarele
livrari, prestdri principale de tipul specificat in anuntul de
participare. Autoritatile contractante pot solicita experienta de pana
la trei ani §i pot accepta experienta acumulatd In urma cu peste trei
ani.
Vda rugdm sd le descrieti:
Valoare
Data de incepere
Data de Incheiere
Beneficiari
UDa O0ONu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date
nationald?

se completeaza de catre
operatorul economic:
|text]|

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de participare prezentarea unor

formulare, va rugdm sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Instalatii tehnice si méisuri de asigurare a calitatii

Va rugdm sa furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau
organismele tehnice pe care operatorul economic le poate solicita, in
special cele responsabile de controlul calitdtii in legédturd cu acest
exercitiu de achizitii publice.

va rugdm sd furnizati o declaratie cu privire la sisteme de
management si de trasabilitate in cadrul lantului de aprovizionare
utilizate.

ODa OONu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date
nationald?

5!

0ODa ONu

se completeaza de citre
operatorul economic:
|text]|

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

)

gldm sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor

] —

LPa

O0ONu
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furnizate sau, in mod exceptional, pentru produsele sau serviciile
necesare cu un scop anume. Operatorul economic va permite
efectuarea de verificari ale capacititilor de productie sau ale
capacititii tehnice a operatorului economic si, dacé este necesar, ale
mijloacelor de studiu si de cercetare de care dispune si ale masurilor
de control al calitdtii? Va rugdm si retineti cd, in cazul in care
operatorul economic a decis s subcontracteze o parte din contract si
se bazeaza pe capacitatile subcontractantului pentru executarea partii
respective, trebuie sd completati un DUAE separat pentru astfel de
subcontractanti.

Permiteti verificdri

Diplome de studii si calificari profesionale

Urmaétoarele calificari educationale si profesionale sunt detinute de
prestatorul de servicii sau de contractantul insusi si/sau in functie de
cerintele stabilite in anuntul de participare sau in documentele

procedurii de achizitie de cétre personalul sdu de conducere.
Va rugdm sd le descrieti

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date
nationalda?

0ODa O0ONu
se completeazd de catre
operatorul economic:
|text|

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacta a
documentatiei.

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor

formulare, va rugdm sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Maisuri de management al mediului

Operatorul economic va putea si aplice urmétoarele mésuri de

management de mediu atunci cdnd executa contractul:
Va rugam sd le descrieti

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date
nationald?

0ODa O0ONu
se completeaza de citre
operatorul economic:
|text]|

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exacta a
documentatiei.

Numirul membrilor personalului de conducere

Numaérul membrilor personalului de conducere ale operatorului
economic din ultimii trei ani au fost dupd cum urmeaza.

Anul 2018
Numar 2
Anul 2017
Numir 2
Anul 2016
Numar 1

Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: esantioane,

sontractele de achizitii publice de bunuri/servicii: operatorul
\\va furniza esantioanele, descrierile sau fotografiile
i ale produselor/serviciilor care urmeazid si fie
Iprestate, care nu trebuie s fie insotite de certificate de

itate.

bsi

O0ONu
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[text]|

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor

Jormulare, vd rugdm sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Sisteme de asigurare a calitatii si standarde de management de
mediu.

Nu se aplica

Art. al din lege stabileste urmatoarele motive de selectie.

Certificate emise de organisme independente cu privire la sistemele
sau standardele de management de mediu

[Da ‘Nu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date
nationald?

[1Da [ /Nu

se completeazd de cétre
operatorul economic:
adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor

Jormulare, va rugam sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie
Partea V - se completeazd online de cétre autoritatea contractants,
operatorii economici si include.

entitatea contractanta si

A.

Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

Operatorul economic va fi in masurd si furnizeze formularele,
certificatele, avizele si alte documente indicate in anuntul de
participare, sau sd ofere informatii care si 1i permitd autoritatii
contractante sau entitatii contractante sd obtind aceste documente,
informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice
stat, disponibild in mod gratuit?

Termen: Documentele de calificare cuprinse intre nr. de ordine
5-9 vor fip}rezéiitayte‘ aditional in decurs de 72 de ore din data
deschiderii la adresa de e-mail a autorititii contractante
achizitiipublicescr@gmail.com.

Ofertantul/candidatul este descalificat in cazul in care nu
plaseazi pe platformid sau nu completeazi informatiile sau
documentele solicitate de autoritatea contractanti in termenele
stabilite de aceasta.

Nota: Numarul de zile pentru semnarea si prezentarea contractului
catre autoritatea — maxim 5 zile de la remiterea acestuia spre
semnare

LDa/ U /Nu

LiDa . Nu
se completeaza de cétre
operatorul economic:

[text|

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.

Referinta exactd a

documentatiei.




Partea VI se completeazi online de catre autoritatea contractanta, entitatea contractanta si operatorii
economici si include. Nu se aplicd
Operatorul economic declara ca: Indeplineste criteriile sau regulile
obiective si nediscriminatorii aplicabile pentru limitarea numarului de
candidati in urmétorul mod:

Operatorul economic declara ca: Dispune de certificate sau alte forme de
documente justificative, dupd cum este cerut de anuntul de participare

relevant:
{/Da "Nu
se completeazd de cétre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdi, dintr-o bazd de date |text|
nafionald? adresa  de  internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.

Referinta exactd a
documentatiei.

Partea VII- Declaratiile finale

Operatorul economic declara ci informatiile prezentate in partile 11 - VI de mai sus sunt exacte si

corecte si cd au fost furnizate cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.

Operatorul economic declard in mod oficial ¢d poate sd furnizeze, la cerere si fard intarziere,

certificatele si alte forme de documente justificative mentionate, cu exceptia cazului in care:

1. Autoritatea contractanti sau entitatea contractantd are posibilitatea de a obtine documentele
justificative In cauzd direct prin accesarea unei bazei de date relevante care este disponibild

gratuit, si se consimte accesul la informatiile mentionate, in cazul in care acest lucru este
necesar.
Operatorul economic declard in mod oficial ci este de acord ca IMSP Spitalul Clinic Republican
,Timofei Mosneaga”, astfel cum este descrisi in partea 1 sectiunea A sd obtind acces la

documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest Document Unic de
Achizitie European in scopul conform SIA ,,RSAP”.

Nume: Dan GHEREG
Pozitia: Director Executiv
Data: 31.01

- a8 ARy 4
Semn g~ ‘
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This is to certify that the company

schilke -¢

Schulke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strafle 2
22851 Norderstedt
Germany

with the organizational units/sites as listed in the annex

has implemented and maintains a Quality Management System.

Scope:

Development, production and sales of products for disinfection and cleaning of medical
instruments, devices and surfaces as well as for wound treatment.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH, it was
verified that the management system fulfills the requirements of the following standard:

DIN EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2017-07
EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2016

ISO 13485 : 2016

Certificate registration no. 004567 MP2016

Certificate unique ID 170732268

Effective date 2018-03-30

Expiry date 2021-12-18
2019-03-30

45 s

pQS M‘&%; rodyie GmbH

CHIRURGIE”

Sigrid Unlgnhafit, MO
Managing Dir&ttor™

August-Schanz-Strale 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (Q) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelie
D-ZM-16021-01-00

8

Dr. Thomas Feldmann
Head of Certification Body

410.90.en Version 1.0



Annex to certificate

wé?"ﬁﬁﬁ“ai% registration No.: 004567 MP2016
ertificate unique 1D: 170732268

Effective date: 2019-03-30

Schilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralte 2
22851 Norderstedt

Germany

Location Scope

Schiike & Mayr GmbH Development, production and sales of
Roberi-Koch-Stralle 2 products for disinfection and cleaning of
22851 N“rde':"edt medical instruments, devices and surfaces as
Germa well as for wound treatment.

Schillke & Mayr AG Sales of products for disinfection and cleaning
Sinlfeidstirasse 58 of medical instruments, devices and surfaces

8003 Zi

i a3 weil as for wound treatment.
Switzeriand

Schiilke & Mayr Ges. m. b. H. Sales of products for disinfection and cleaning
Seidengasse 9 of medical instruments, devices and surfaces
1070 Wien as well as for wound treatment.

Austria

Schitke & Mayr GmbH Developmeant and sales of preducts for
Aitenhdfer Allee 5 disinfection and cleaning of medical

60438 Frankfurt instruments, devices and surfaces.

Germany

Schiitke France S.AR.L. Sales of products for disinfection and cleaning
22, Terrasse Bellini of medical instruments, devices and surfaces
Paris La Defe“se as well as for wound treatment.
92800 Puteaux Cedex
France
Schiitke & Mayr UK Ltd. Sales of products for disinfection and cleaning
vygnef House, of medical instruments, devices and surfaces

kin Road, Meadowhali as well as for wound treatment.

id, S8 1AT

ingdom

Sales of products for disinfection and cleaning
of medical instruments, devices and surfaces
as well as for weund treatment.

NS}
[95]

y with the above-mentioned certificate.




Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MP2016
Certificate unique ID: 170732268

Effective date: 2019-03-30

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralle 2
22851 Norderstedt
Germany

= aeart Scope
L N
r’(o.
S L. < . . R
Schike B a Sp. z o.0. Sales of products for disinfection and cleaning
ééEMQntru ffice Complex of medical instruments, devices and surfaces
CT TRy ek, Della as weli as for wound treatment.
ar Uefoz 4 132
02-305 WargZawa
odgedant ’
S ot
Ny G

This annex is only valid in connaction with the above-mentioned certificate.

(5]
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EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to certify that the company

schill

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralle 2
22851 Norderstedt
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Disinfectant for medical devices, wound care products and gel as listed in annex.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex I, Section 5. The CE marking
with the Notified Body Identification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex |l, Section 4 is required
for class lll devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 004567 MR2

Certificate unique ID 170735641
Effective date 2019-02-01
Expiry date 2023-12-18
Frankfurt am Main 2019-02-01

DQS Medizinprodukte GmbH

— G

Dr. Thomas Feldmann
Head of Certification Body

abif is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
igés with the Identification Number 0297. 1/2

411.20 Version 1.0



Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170735641
Effective date: 2019-02-01

Schilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralle 2
22851 Norderstedt
Germany

Device Class
Surface disinfectant for medical devices lla
Lrigiifeciant for automated reprocessing of bedpans lla
£ CUR
/ ‘\P:‘ (/ .
/ Disinfectant¥g®automated and manual reprocessing 1b
of medital in ents
Coi¥ng. |l
IYWQwe pfaducts b
GIE’ » 7l
Nasal gel lla
85 096000332“7'
X uyj MOLDO

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.
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chilke -r

Mildiy alkaline high performance cleaner
for the automated reprocessing of medical
devices

yt Xira

Qur Plus

@ excellent cleaning performance achieved by the synergistic
combination of active substances of enzymes and surfactants
@ low foaming formular

2 optimized material compatibility, also suitable for anodized
aluminium

@ high economic efficiency due to low working concentration

@ pH of > 10 in the cleaning solution - risk reduction in the case
of vCIK according to the recommendation of the German RK1
{Robert-Koch Institute)

@ silicate-free

Application areas

thermosept® Xstra is designed for the automated cieaning
of medical devices and accessories e.g. surgical instruments,
minimally invasive surgical instruments, including robotic
instruments, materials used in anaesthesia, ophthalmological
instruments, rigid endoscopes, containers and other
instruments commonly used in the Central Sterile Supply
Department. Product can be used in all common types
of washer/disinfectors (WD) and tunnel/washers. The
outstanding cleaning performance is based on the
combination of an innovative system of detergents combined
with high-performance enzymes. The activity of the special
enzyme variant develops initially in the application solution
- in this way, powerful performance is achieved directly in
the cleaning phase in WD. Even at low doses, thermosept®
Xstra removes organic contaminants such as blood, proteins,
tissue residues as well as mucus and fatty impurities. The

: .s‘@"—f"!ma of active ingredients allow excellent

atenals even with sensitive materlals

a pH -value of >10 ) %8
eley; ﬁ@@)\-prote rr fking process temperature during
%ﬁ iﬁ é osept® X-tra contributes to risk
it ' reg p vCJK according to the German RKI
ased for the manual pretreatment and

automated reprocessing of Intuitive Surgical® da Vinci robotic
instruments.

Instructions for use

Dosage:

Standard concentration: 0.5 % (5 ml/l)

Depending on the degree of soiling: 0.3 - 1.0 % (3 - 10 ml/l)
Cleaning temperature standard: approx. 55°C (30 - 65 °C),
cleaning time approx. 5 - 10 minutes

Cleaning indicators: All common indicators can be used.

Do not use thermosept® X-tra in combination with other
products. The use of purified water is recommended. The
neutralisation step required for classical alkaline cleaning
agents is not necessary. When preparing ocular instruments,
two interim rinsing steps with purified water before thermal
disinfection are recommended or use neutraliser thermosept®
NKZ. Dosing is performed by machine-integrated dosing
pumps. Please note recommendations of machine and
instrument manufacturers.

q3



thermosept® X-tra

Product data

Composition:

Labelling according to Regulation (EC) No. 648/2004: 5 -
15 % anionic surfactants, < 5 % nonionic surfactants, < 5 %
polycarboxylate, enzymes.

Other ingredients: Solubiliser, corrosion inhibitors.

Chemical-physical data

Color yellow

Density ca. 1,1g/cm3/ 20°C/ 1.013 hPa
Flash paint >100°C/ Method: DIN 51755 Part 1
Form : liquid

pH ca. 11/ 20°C/ concentrate

Viscosity, dynamic ca. 9 mPa*s/ Method: ISO 3219

Special advice

Keep container tightly closed. Store at room temperature in
the original container. Protect from frost, heat and sunlight.
(Storage temperature: 5 - 25 °C).

Information for order

Item l Delivery form Item no.
thermosept X-tra 200 i FA 1/drum(s) on request
thermosept X-tra 5 | KA 1/Canister on request
thermosept X-tra 10 | KA 1/Canister on request
thermosept Xtra 20 | KA 1/Canister on request
thermosept X-tra SOKA 5 | KA 1/Canister on request

These products are not available in every country. For more information please contact our
local subsidiary or distributor.

Accessories
Accessories {tem no.
Cankeyfor5+ 101 135810

Environmental information

schiilke manufactures products economically and with
advanced, safe and environmentally friendly production
processes while at the same time maintaining out high quality
standards.

Expert opinion and information

Please visit our website for an overview of all available
literature/reports on the product: http://www.schuelke.com/.
For individual questions: Customer Care Phone: +49 40
52100-666 E-Mail: info@schuelke.com

schiilke Headquarters
Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt, Germany
Phone +49 (0) 40-52100-0
Fax +49 (0) 40 - 52100-318
www.schuelke.com
mail@schuelke.com

rer's Authorisation
Law and Certificates of

it ge Mayerb;-l ho‘ldsaMan :
géording t G P
Glipepmplianc oM a! procls

I\ -CHIRURGIE”

ARIGUIDE | A company of tl

|
o
K
5

Schilke & Mayr UK Ltd.

1 Jenkin Road

GB-Sheffield 59 1 AT

Phone +44 (0) 1142 - 5435 - 00
Fax +44 (0) 1142 - 5435 -01
www.schulke.co.uk
mail.uk@schuelke.com

Schiilke & Mayr Ges.m.b.H.
Seidengasse 9

1070 Wien, Austria

Phone +43 (0) 1 -5232501-0
Fax +43(0) 1-5232501-60
www.schuelke.at
office.austria@schuelke.com

#2791/ 912290-WORLD-en-01-17 6/2016
This product information is not automatically updated.



schiulke -

Neutraliser based on ¢itric acid for the automated
reprocessing of medical
devices and laboratory accessories

Qur Plus

& free of phosphates and surfactants

& gentle on material
& prevents the building of deposits
@ optimises the cleaning results after neutral cleaning

@ efficient neutralisation after alkaline cleaning

Application areas

thermosept® NKZ is used for the reprocessing of surgical
and microsurgical instruments, stainless steel containers,
rigid endoscopes, anaesthetics material, operating theatre
shoes and baby bottles or laboratory equipment after
alkaline cleaning, to avoid the spread of alkaline residues.
Furthermore, it is also suitable for acidic pre-cleaning of
stainless steel instruments. thermosept® NKZ can be used in
washer/disinfectors and multi-chamber washer/disinfectors.

Instructions for use

Dosage:

following alkaline cleaning: 0.1-0.2 % (1 - 2 ml/i)

following neutral cleaning: 0.1 % (1 mi/l)
,!m

Use of dem
recommegiet)
VoA

60 °C, horough rinse with
demi
Dosing| s per integrated dosing pumps.

chine and instrument

I



thmmgsepf@ NKZ

Product data

Composition:
organic acids

Chemical-physical data

Color colourless

Density ca. 1,17g/cm3/ 20 °C

Flash point Not applicable

Form liquid

pH ca. 2/ 20°C

Viscosity, dynamic ca. 4mPa*s/ Method: 150 3219

Information for order

Item Delivery form
thermosept NKZ 5 kg KA 1/Canister

Item no.

on request

These products are not available in every country. For more information please contact our

local subsidiary or distributor.

Application aids

Application aids

Can key for 20 + 251
Key for 5/10 It can (Draak)

Item no.

135901
135801

Related Products
* thermosept® RKF

Environmental information

schiilke manufactures products economically and with
advanced, safe and environmentally friendly production
processes while at the same time maintaining out high quality

standards.

Expert opinion and information

Please visit our website for an overview of all available
literature/reports on the product: http://www.schuelke.com/.
For individual questions: Customer Sales Service Phone: +49
40 52100-666 E-Mail: info@schuelke.com

EEY NDO_ f&w,?'
Schiilke & Mayr(GmbH hofds 8y
according Q‘Iglg\se&t 1 mﬂﬁmﬂa 3
GMP Comp\i_égnc;e.f icinal products.
AT v

Ejorisation
§/Certificates of

schiilke Headquarters
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt, Germany
Phone +49 40 -52100-0

Fax +4940-52100-318
www.schuelke.com
info@schuelke.com

#2206 / 910090-WORLD-en-01-11 2/2019
This product information is not automatically updated.



Product information for Automatic Reprocessing — Chemo-thermal Reprocessing of Endoscopes

schilke -+

thermosept® ED in combination with the
cleaning agent thermosept® ER or thermosept®
alka clean forte offers comprehensive cleaning
and aldehyde disinfection for chemo-thermal
reprocessing of flexible endoscopes.

€

therr

Our plus: Product data

s» virucidal, sporicidal Ingredients:

= comprehensive microbiological efficacy 100 g thermosept® ED contain: 20 g glutaraldehyde

= excellent material compatibility Further ingredients: corrosion inhibitors, solubilisers, complexing
= foam-free agents.

. . . Chemical-physical data:
Application methods / Instructions for use Y

Flexible endoscopes and additional endoscopic equipment ig::?:;‘: colourless liquid
can be reprocessed either using aldehyde-free or aldehyde- Density (20 °C): 1.04 g/cm?
based products. pH-value: 36
thermosept® ED containing aldehyde is intended for the 1% stock solution:

combination of thermosept® ER or thermosept® alka Appearance: clear solution
clean forte. pH-value: approx.7

All products are foam-inhibited and enable using cold or warm
water in every step of the programme with orderly function.

Labelling according to EC directives
thermosept® ER and thermosept® ED are compatible.

C Corrosive.

. . . . R20/22: Harmful by inhalation and if swallowed.
Microbiological efficacy d

The microbiological eff fth * D has b R34: Causes burns.
e microbiological efficacy of thermosept as been . N . . .
tested by experts under machine-specified conditions (time/ RA42/43: May cause sensitisation by inhalation and skin
contact.
temperature).
S23: Do not breathe vapour.

- bactericidal (incl. M. terrae) « Helicobacter pylori - fungi ) o ) )
. enveloped (incl. HIV, HBV, HCV) « adeno and papova virus S26: In case of contact with eyes, rinse immediately with
% 3 plenty of water and seek medical advice.
$36/37/39: Wear suitable protective clothing, gloves and
eye/face protection.

S45: In case of accident or if you feel unwell, seek
medical advice immediately (show the label where
possible).

S51: Only use in well-ventilated areas.




thermosept® ED

Product liability

thermosept® ED was thoroughly tested for its application and
microbiology. It is suitable, among others, for devices of the
manufacturers BHT, Hamo, Kleindienst and Olympus e.g. (Innova;
SME; WS; ETD series).

Thus, we confirm that within the scope of the German Product
Liability Law, we are liable for all damage that has demonstrably
been caused by deficiencies of our preparations when used for
the above mentioned AER. The liability includes damage to the
reprocessed endoscopes as well as to the above mentioned
machines. A prerequisite is, among others, that our preparations
are orderly applied, that the endoscopes have not been damaged
before and that the machines work flawlessly.

Environmental information

schiilke produces its products according to advanced, safe
and environmentally friendly procedures, economically and in
compliance with high quality standards.

Expert opinions
Microbiology

Microbiological testing after installation of the Olympus Endo-
Thermo disinfector ETD with THP 5917 (thermosept® ER) and
TPH 5422 (thermosept® ED),

University Prof. J. R. M6se, MD, Graz, Austria, December 6, 1989

Virucidal activity of thermosept® ED against the poliovirus
type I strain Mahoney,
Dr J. Steinmann, Bremen, Germany, November 10, 1991

Studies using the schiiike products TPH 5917 (thermosept® ER)
and TPH 5422 (thermosept® ED) in the ETD machine.

Part I: Microbiological studies,

U. Jiirs, AK Barmbek, Hamburg, Germany, January 14, 1991

Studies on the efficacy of thermosept® ED against mycobacteria,
Dr P. Goroncy-Bermes, schiilke Research and Development, Norder-
stedt, Germany, August 10, 1992

Study on sporicidal efficacy of the instrument disinfectant
thermosept® ED, Dr P. Goroncy-Bermes, schiilke Research and
Development, Norderstedt, Germany, April 22, 1994

Expert opinion on the testing of disinfectants applied to parasitic
dauer stages, Dr R. Bose, Prof. K. T. Friedhoff, Hannover, Germany,
July 5, 1994

Study on the efficacy against the hepatitis-B-virus (HBV) of the
chemical disinfectant thermosept® ED, G. Schwalbach, MD, Bad
Mergentheim, Germany, November 14, 1994

In-hospital evaluation of BHT INNOVA 2000 Washer/Disinfector
for Processing of Flexible Endoscopes,
Prof. Sattar, Ottawa/Canada, May 1996

Bacteriological study on the endoscopes washer BHT Innova E3
with thermosept® ER/ED,
Manfred P. Dierich, MD, Innsbruck, Austria, February 24, 1998

Hygienic-microbiological test in BHT Innova E3 with thermosept®
ER/ED, Mag. Dr T. Miorini, Graz, Austria, September 1999

Study on the efficacy of thermosept® ED against poliovirus,
Dr J. Steinmann, Bremen, Germany, June 4, 1999

Disinfecting efficacy of thermosept® ED against Heliobacter
pylori, Prof. W. Solbach, MD, Liubeck, Germany, February 20, 1998

Efficacy of thermosept® ED against the Bovine Viral Diarrhea
Virus (BVDV) in a quantitative suspension test at 50 °C,
Dr J. Steinmann, Bremen, Germany, July 2004

Efficacy of thermosept® AF against the adeno virusin a
quantitative suspension test at 50 °C,
Dr J. Steinmann, Bremen, Germany, August 2004

Efficacy of thermosept® ED against the papova virus SV 40 in a
quantitative suspension test at 50 °C,
Dr J. Steinmann, Bremen, Germany, August 2004

Efficacy of thermosept® ED against the vaccinia virus in a
quantitative suspension test at 50 °C,

Dr J. Steinmann, Bremen, Germany, November 2004

Efficacy of thermosept® ED against the parvovirus in a quanti-
tative suspension test at 55 °C according to EN 14476:2007-02,
Dr J. Steinmann, Bremen, Germany, February 2009

Efficacy of thermosept® ED against Clostridium difficile (ribotype
027), Prof. M. Exner, MD, Bonn, Germany, January 12, 2009

Compatibility of materials

Studies on the compatibility of materials with TPH 5917
(thermosept ® ER) and TPH 5422 (thermosept® ED),

M. Mobhr, schiilke Research and Development, Norderstedt,
Germany, December 15, 1989

Studies using the schiilke products TPH 5917 (thermosept © ER)
and TPH 5422 (thermosept® ED) in the ETD machine,

Part Il: Application-technological studies,

H. Menzel, AK Barmbek, Hamburg, Germany, January 14, 1991

Suitability of thermosept® products for the BHT- ERD device, BHT,
H. Biermaier, Friedberg-Derching, Germany, October 27, 1992

Biodegradability

thermosept® ED: Biodegradability according to OECD test
specification 301, Dr P. Goroncy-Bermes, schiilke Research and
Development, Norderstedt, Germany, March 28, 1991

Schiiike & Mayr GmbH Schiilke & Mayr UK Ltd.
22840 Norderstedt, Germany 1 Jenkin Road Seidengasse 9

Phone +49 (0) 40-52100-0  GB-Sheffield S9 1AT 1070 Wien, Austria

Fax  +49(0)40-52100-318 Phone +44(0) 1142-5435-00 Phone +43 (0)1-5232501-0
www.schuelke.com Fax  +44(0)1142-5435-01 Fax  +43(0)1-5232501-60
mail@schuelke.com mail.uk@schuelke.com office.austria@schuelke.com

Schiilke & Mayr Ges.m.b.H

2295 /11/03.11 / B/ westwerk

This product information is not automatically updated.
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