Formularul ofertei (F3.1)
Data depunerii ofertei: “29” noiembrie 2019
Procedura de achizitie Nr.: ocds-b3wdp1-MD-1573113989461/21014186
Denumirea obiectului de achizitii: ”Consumabile pentru utilaj medical”
Citre: IMSP Institutul Mamei si Copilului (TMC)

“Endo-Chirurgie” SRL declara ca:

a) Au fost examinate si nu exista rezervari fatd de documentele de atribuire, inclusiv modificarile
nr. nu se aplica.

b) ”Endo-Chirurgie” SRL se angajeaza sa furnizeze in conformitate cu documentele de atribuire
si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmatoarele bunuri: ”Consumabile

pentru utilaj medical®.

c) Suma totald a ofertei farda TVA constituie: 44 566 (patruzeci si patru mii cinci sute
saizeci si sase lei, 00 bani).
d) Suma totald a ofertei cu TVA constituie: 53 479,20 (cincizeci si trei mii patru sute

saptezeci si noud lei, 20 bani).

e) Prezenta oferta va ramine valabila pentru perioada de timp specificatd in FDA3.8., incepind cu

data-limita pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDA4.2., va ramine obligatorie i va putea

fi acceptatd in orice moment pind la expirarea acestei perioade;

f) in cazul acceptarii prezentei oferte, ’Endo-Chirurgie” SRL se angajeazi s obtind o Garantie

de bund executie in conformitate cu FDAG6, pentru executarea corespunzitoare a contractului de

achizifie publica.

g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu art. 74 din Legea nr. 131 din

03.07.2015 privind achizitiile publice.

h) Compania se;zmnagt;a; izafiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor
i “Hit ‘au Toss declarate neeligibile in baza prevederilor legislatiei in vigoare

1Wi.in domeniul achizitiilor publice.

V\(‘,

in calitate de: ﬁlﬁtﬂi‘

Ofertantul: ”Endo-Chirurgie” SRL

Adresa postala: Republica Moldova, mun. Chisindu, str. Mesterul Manole, nr. 9.

Data: “29” noiembire 2019
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S.C. “Endo-Chirurgie” S.R.L.

Codul fiscal: 1009600033242

Adresa juridica: mun.Chisinau, str.Drumul Viilor 30/2, ap.54
Adresa postala: mun.Chisinau, str.Mesterul Manole nr.9
Telefon/Fax: (022) 23-21-33, (022) 66-72-86

' CHIRURGIE

 Nr. de iesire: 29/11 din 29.11.2019

Catre: IMSP Institutul Mamei si Copilului (IMC),

Numarul unic de identificare al procedurii de achizitie:

ocds-b3wdp1-MD-1573113989461/21014186,

”Consumabile pentru utilaj medical”.
DECLARATIE
Prin prezenta, SRL ”Endo-Chirurgie” declard urmatoarele:

1. Se obliga sa prezinte la solicitarea autoritatii contractante/beneficiarului,

actele conform DUAE.

2. Se obliga sd prezinte la solicitarea autoritifii contractante/beneficiarului,

mostre.

Cu respect,

Director Executiv Dan GHEREG

Ex. P. Dubalari
Tel /fax.: 022-23-21-33



Bl BANCA

CERTIFICAT
PRIVIND EXISTENTA CONTURILOR CURENTE

Prin prezentul, BC ..Mobiasbanca - Groupe Societe Generale” S.A. codul bingii {(BIC): MOBBMD22,
confirma ca compania ENDO-CHIRURGIE SRL cod fiscal {DNO) 1008600033242, detine urmatoarele conturi
curente la BC Mobiasbanca-Groupe Sociele Generale SA, Filiala. 08 Centru ;

1. MDL - MDS3MO2224ASV56624407100

Diana Prénizgm LS.
Numele, Prenumels si Semnaturs
Director filiala ,,09 Centruy”

Executnr . V.Morcov
Telf 22 812 682

Jeb +373 22 812148
Siant Bta Fax. «d73 3¢ 27 9287

weww mobiaebancs mad

g8 gomspondents 352138492
4 de Detondd s BN

CROUPE SOQOIETE

8O Mobiassancd ~ Groupe Sociéte Genérale” SA
Caphat Social 100 600 000 MDL

Numéar de Inregistrare de stal - 1062600006064
Sediyl Cantral.

b BteTan ool Mare 3 5f8nt 31a

RM-Z012, Chigingu, Moldove



Anexanr.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. Datoritd DUAE, ofertantii nu mai trebuie sd furnizeze probe documentare
complete si in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizitii publice,
ceea ce reprezinti o simplificare semnificativd 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 cumpdaritori, ofertanti si alte
parti interesate de completare DUAE in format electronic. Formularul online poate fi completat,
imprimat si apoi trimis cumparatorului impreund cu restul ofertei. Dacd procedura se desfdsoara
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 cd informatiile sa
ramana corecte. Ofertantii pot fi exclusi din procedura de achizitii publice sau pot fi urmarifi in
justitie dacd 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 contractanta

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

A. | Informatii despre publicare

Numarul anuntului/invitatiei publicatd in BAP, si dupa caz Pr.oc?dura amomgata
numarul anuntului in J.O prin intermediul
’ MTender
B. | Identitatea achizitorului
| Denumirea oficiala IMSP Institutul
Tara Mamei si Copilului
Numar unic de identificare a autoritatii 111;5; 61:)1(1)?5 i\gz;dova
C. | Informatii privind procedura de achizitii publice
Tipul procedurii LP
Numarul unic de identificare al procedurii de achizitie ocds-b3wdp1-MD-
1573113911133
Conform MTender
Consumabile pentru
utilaj medical
Consumabile pentru
utilaj medical




+

Partea II — Informatii referitoare la operatorul economic

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

4t ?

A. | Informatii referitoare la operatorul economic
Denumire SRL ,,Endo-Chirurgie”
Adresa juridicd: Str.Drumul Viilor 30/2
Cod postal ap.54 MD2021
Orag Chisindu
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), dupi caz 1009600033242
Numairul cod TVA — daci este cazul Societate cu
Statutul juridic al operatorului economic raspundere limitata
Numele fondatorilor Ghereg Dan
Operatorul economic este: Se selecteazi de citre
. . operatoril economicl
e Intreprindere mica £'D{ 0 0Nu
e intreprindere mijlocie Da O00ONu
Numai in cazul in care achizitia este rezervata: operatorul economic | Se selecteazd de catre
este un atelier protejat sau o “Intreprindere sociald,, sau va asigura operatorii economici
executarea contractului in contextul programelor de angajare ODa 00N
protejata?
- care este procentul corespunzator de lucratori cu dizabilitéti sau 0%
defavorizati?
- Daca este necesar, va rugam sa specificati cérei sau céror
categ.or‘l} de lucratori cu dizabilitéti sau defavorizati le apartin Se completeaza [text|
angajatii in cauza?
Daci este cazul, activitatea antreprenoriald a operatorului economic | Se selecteaza de catre
este inregistratd sau detine o certificare echivalenta in cadrul unui operatorii economici
sistem national privind activititile economice pe care le presteazi? UDa OUNu
- Varugim sa furnizati actele de constituire, daca este cazul: Se completeaza [text]
ODa O0ONu
- Dacd actele de constituire sau de certificare sunt disponibile in
format electronic, v3 rugdm sa precizati: ODa O0Nu
Se completeaza [text|
- Varugam sa furnizati autorizatiile pe care se bazeaza activitdtile | ODa O0ONu
comerciale, daca este cazul: '
- Inregistrarea sau certificarea acoperi toate criteriile de selectie ODa O0ONu
impuse?
Va rugdm sd completati informatiile lipsa in partea II sectiunea A,B,C sau D, dupd caz, NUMAI dacd se
solicitd acest lucru in anuntul sau in documentele achizitiei relevante
Operatorul economic va fi in masurd sd furnizeze un certificat cu | Se sclecteazd de ctre
pRivire la plata contrlbutulor la a51gurarlle soc1ale si plata operatoril economici

a O0ONu

se completeazd de citre
operatorul economic:
adresa de internet,




Daca da si in méasura in care se cunoaste, va rugam sa enumerati
subcontractantii propusi.

Dacd 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 gi
din partea Ill pentru fiecare dintre subcontractantii (categoriile de subcontractanti) in cauzd.

Partea III — Motive de excludere

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

A. | Motive referitoare la condamnirile 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 cunostintd cd, in ultimii 5 ani, a fost condamnat,
prin hotdrdrea definitivd a unei instante judecditoresti, pentru participare la activitdti ale unei organizatii sau
grupdri criminale, pentru coruptie, pentru fraudd si/sau pentru spalare de bani, pentru infractiuni de terorism
sau infractiuni legate de activitdti teroriste, finantarea terorismului, exploatarea prin muncd a copiilor i alte
forme 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. ] este
membru 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 sdnt
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 publica.

Alin.(11) In sensul alin.(10), ofertantul/candidatul dovedeste cd a plitit 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 §i in materie de personal, adecvate pentru a preveni orice noi
infractiuni sau abateri.
Alin.(12) Mdsurile 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
excludertii.

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 EZEJ{u
Text

Con K
Text B
Fraude EZZT{
Text ODa u |
Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile teroriste ODa ml
Text AT
Spélare de bani sau finantarea terorismului ODa %u |
Text P
];g)tloatarea prin munca a copiilor si alte forme de trafic de persoane ODa m

B. | Motive legate de plata impozitelor sau a contributiilor la asiguririle sociale
Art.19 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.
Alin(3 Autorztatea contractantd are oblzgatza de a exclude din procedura de atrzbuzre a contractulut de

zndepltnzt obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contributiilor de as;gurart sociale in
\w prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilit.

derogare de la alin.(3) lit. b), ofertantul/candidatul nu este exclus din procedura de atribuire
d, in conditiile legii, de esalonarea obligatiilor de platd a impozitelor, taxelor gi contributiilor

\t' oczale ori de alte facilitati in vederea pldtii acestora, inclusiv a majordrilor de intdrziere




/()A
Yo &
~20 10098

Plata impozitelor

definitiva si obligatorie?

Va rugdm sd precizati data condamnarii

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

Descrieti ce mijloace au fost utilizate

oD i
text a "
Aceastd incélcare a obligatiilor a fost stabilita prin alte mijloace decét

oA b o A ODa OO0ONu
o0 hotérare judecdtoreasca sau administrativa?
In cazul in care aceastd incilcare a obligatiilor a fost stabilita printr-o
hotarare judecitoreascid sau administrativd, aceasti decizie este | [Da UUNu

Se completeaza de catre
operatorii economici

text]|

Operatorul economic si-a Indeplinit obligatiile platind impozitele sau
contributiile la asigurarile 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
nationald?

ODa OONu
ODa O0ONu
se completeazd 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 asiguriarilor 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?
Aceasta incdlcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte mijloace decét

<A N > .. . ODa O0ONu
o hotdrare judecatoreasca sau administrativa?
In cazul in care aceasta incalcare a obligatiilor a fost stabilitd printr-o
hotardre judecitoreascd sau administrativd, aceastd decizie este
definitivé si obligatorie?
Va rugdm sd precizati data condamndrii ODa O0ONu
In cazul unei condamndri, 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 platind impozitele sau | ODa O0Nu
contributiile la asigurarile sociale datorate sau incheind un aranjament | se completeaza de catre
cu caracter obligatoriu in vederea plétii acestora, inclusiv, dupa caz, a ‘c;z;ratorul economic:

adresa de internet,
autoritatea emitentd 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 ml
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

scopul ezfi’onstrdrii indeplinirii criteriilor de calificare si selectie;

P isPUAE lin. 3 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de excludere.
| i ox :gfld in proces de insolvabilitate ca urmare a hotdrdrii judecdtoresti;
it (c) st condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unei instante judecdtoregti, pentru o faptd
«ED g@re a uﬂ atingef*e eticii Rrofesionale sau pentru comiterea u.fwi gre.z.y.eli in matfrie profe;ionald; .
‘*Rﬂ@m zentat informatii false sau nu a prezentat informatiile solicitate de cdtre autoritatea contractantd in

SIS
ry‘:@”// Sy

o




lit.(e) a incalcat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii i 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
prevazute la art. 79.

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a Incdlcat

obligatiile in domeniul mediului ? Da HHUNu

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrad

(autocorectare) ODa O0ONu
Va rugam sd le descrieti

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incélcat

obligatiile iIn domeniul social? [Da HONu

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) ODa O0ONu

Vd rugdm sd le descrieti
In maéasura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incélcat

obligatiile in domeniul muncii? [Da HEONu
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

(autocorectare) ODa O0Nu
Va rugdm sd le descrieti

Falimentul

- — : 5 P
OPera‘Eoru} economlf: este 1n stare de faliment? Da ﬁ
Vd 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, 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

nationald ? se completeaza de cétre
operatorul  economic:
|text]

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

Insolventa

- ——— - - —
Operatorul economic este 1n situatie de insolventa sau de lichidare? ODa D%

Va rugdm sd le descrieti

Precizati motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este necesar sd se
Surnizeze 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
nationald ? se completeazi de citre
operatorul economic:
|text|
Nerr adresa de internet,

autoritatea emitent3 sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

ENDO-

iRulhient - |

Operatgnil jeconomic se afld intr-o situatie similard, cum ar fi | ODa ZANu




falimentul, care rezulta dintr-o procedurd similard 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, totugi in mdsurd sd execute contractul.

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

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

Active administrate de lichidator
Activele operatorului economic sunt administrate de un lichidator sau

de o instanta? 0ODa M

Vd rugam 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 ODa 00Nu
nationald ?

se completeaza de catre
operatorul economic:
|text|

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

Activitatile economice sunt suspendate

Activitatile economice ale operatorului economic sunt suspendate? ODa QZE'Nu/
Vi 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, totugi in mdsurd sd execute contractul. '

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

se completeazi de catre
operatorul  economic:
|text]|

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

Acorduri cu alti operatori economici care vizeazi denaturarea
concurentei

Operatorul economic a incheiat acorduri cu alti operatori economici
Jdteeau ca obiect denaturarea concurentei? UDa oy |
Vi i d le descrieti

ixtivele pentru care veti putea fi, totugi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este necesar sd se
te informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie
gislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic
mdsurd sd execute contractul.

/masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd | ODa O0ONu




(autocorectare)
Vd rugdm sd le descrieti

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

Operatorul economic are cunostintd de vreun conflict de interese,
astfel cum se precizeaza in legislatia nationald, anuntul relevant sau
documentele achizitiei, care decurge din participarea sa la procedura | ODa Dé’Nu/
de achizitii publice?
Vi rugam sd le descrieti

Implicare directa sau indirecta in pregitirea acestei proceduri de
achizitii publice

Operatorul economic sau o intreprindere care are legaturi cu acesta a
oferit consultanta autoritatii contractante sau entitdtii contractante sau
a participat in orice alt mod la pregatirea procedurii de achizitii | ODa Eﬁ»Nu/
publice?

Va 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 legaturd cu respectivul contract anterior:
Vi rugdm sd descrieti

ODa %

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrad
(autocorectare) ODa O0ONu

Vda rugdm sd le descrieti

Vinovat de interpretare eronatia, 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 urmétoare:

a) Nu s-a facut 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;

¢) Nu a fost in masura si furnizeze, fara intarziere, documentele
justificative solicitate de autoritatea contractantd sau de entitatea Da dE'Nu/ ‘
contractantd, si

d) A incercat si influenteze iIn mod nepermis procesul decizional
al autoritatii contractante sau entitdtii contractante, s obtina informatii
confidentiale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizitii publice sau ca a furnizat din neglijentd 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 inexistengei
circumstantelor descrise la alin.(1) si (3) din bazele de date disponibile ale autoritdtilor publice sau ale
partilor terfe. Dacd acest lucru nu este posibil, autoritatea contractantd are obligatia de a accepta ca fiind
sufi czent si relevant pentru demonstrarea Sfaptului ca ofertantul/candzdatul nu se incadreazd in mczuna dintre

el \{\n tara in care ofertantul/candzdatul este stabilit, cum ar f certificate, caziere jurzdzce sau alte
deaumeni et ivalente emise de autoritdfi competente din tara respectivd.

Alin.(8) In o ce priveste situatiile mentionate la alin.(3), in conformitate cu legislatia internd a statului in
‘BHe g@ n b',ti ofertantii/candidatii, prevederile alin.(7) se referd la persoane fizice si persoane juridice,
,Cﬁm - du

¢ Eaz, la directori de companii sau la orice persoand cu putere de reprezentare, de decizie ori de
control priyin ofertantul/candtdatul
S 7
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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 prevdzute 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 cétre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si operatorii
economici si include.

A. | Capacitatea de a corespunde cerintelor

Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele
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
ODa OONu

se completeaza de cétre

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

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.

Referinta exactd a
documentatiei.

Este necesara o autorizatie pentru ca operatorul economic sa poata

presta serviciul In cauza in tara unde este stabilit:

. . . - . o . . 0ODa u

- Certificat/decizie de inregistrare a intreprinderii sau extras;

- Dovada inregistririi persoanei juridice
ODa O0ONu

se completeaza de cétre

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

. - ? 3
nationald adresa de internet,

autoritatea emitentd sau

organismul emitent.
Referinta exacti a
documentatiei.

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

Demonstrarea capacitdtii economice si 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 masura sa furnizeze declaratii bancare
sau, dupd caz, dovezi privind asigurarea riscului profesional, sau si
furnizeze informatii care sa 1i permitd autoritatii contractante sau _
entitatii contractante sd obtina aceste informatii direct prin accesarea éD/

. . ~ . . SN . 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

g ERL Em

S prinik)

ODa O0ONu
se completeaza de ctre
operatorul economic:
[text|

adresa de internet,




autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Cifra de afaceri anuali Nu se aplicd

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

Alin.(2) In sensul alin.(1) lit. ¢), cifra de afaceri anuali minimd impusd operatorilor economici nu trebuie si
depdseasca 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 stabilegte 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
acelagsi timp. In cazul in care urmeazd sd 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 acelagsi 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 sd fie atribuite in cadrul sistemului respectiv.

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

dupa cum urmeaza:
Se completeazd de citre autoritatea contractantd Cifra de afaceri: [numar]
Valoare

ODa O0ONu

se completeaza de catre

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

e .
nationald : adresa de  internet,

autoritatea emitentd sau

organismul emitent.
Referinta exacta a
documentatiei.

Cifra de afaceri medie anuali Nu se aplicd

Se completeazd de citre
operatorul economic

Cifra de afaceri medie anuald pentru numaérul de ani impus in An: ?017 .
A e e . n . | Cifrd de afaceri:
anuntul relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa 27 204 166
cum urmeaza: ' ] An: 2016
Se completeazd de cdtre autoritatea contractantd . .
Cifra de afaceri:
. . . e s - 11 389 464
Numdr de ani 3 Valoare 26 586 697 An: 2015
Cifra de afaceri:
41 166 460
0ODa O0ONu

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

. - ? .
nationald : adresa  de internet,

autoritatea emitentd sau

organismul emitent.
Referinta  exactd a
documentatiei.

rt financiar

4l economic va fi in masurd si furnizeze raportul financiar
,&xtrase din raportul financiar, sau sa furnizeze é’]{
a O0ONu
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Situatiile financiare — pentru ultimul an, aprobat de citre
Directia Generali pentru Statistica

ODa O0ONu
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date B]ro.ul' 5 National ~ de
nationala? Statistica

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

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor
formulare care comtin informatii privind capacitatea economicd sau financiard, va rugdm sd furnizati
formularele solicitate in anuntul de participare.

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

Alin.(6) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstreazd capacitatea economicd si financiard invocand
§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 prevazute la art.19 alin.(1) §i 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 si financiard, autoritatea contractantd solicitd ca
ofertantul/candidatul si 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 tehnici si/sau profesionala 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 contractanta sau entitatea contractanta
in anuntul de participare, care demonstreazd capacitatea tehnica ﬁ/ (

si/sau profesionald pentru executarea viitorului contract, sau sa a O0ONu
furnizeze informatii care si 1i permitad autoritatii contractante sau
entitdtii contractante sd obtind aceste informatii direct prin accesarea
unei baze de date nationale 1n orice stat, disponibild in mod gratuit?

ODa O0ONu
se completeazi de citre

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

A .
nationald: adresa de internet,

autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor
Sformulare care contin informatii privind capacitatea tehnicd sau profesionald, vd rugdm sd furnizati
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 lucréri: in perioada
de referintd, operatorul economic a indeplinit urmatoarele lucréri de
tlpul spemﬁcat Autorltaglle contractante pot solicita experlenta de
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Data de incheiere

Beneficiari
ODa O0ONu
se completeaza de citre
operatorul economic:

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

nationala?

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 referintd, operatorul economic a efectuat urméatoarele
livrari, prestdri principale de tipul specificat in anuntul de
participare. Autoritétile contractante pot solicita experienta de pana
la trei ani si pot accepta experienta acumulatd in urma cu peste trei
ani.
Va rugdm sd le descrieti:
Valoare
Data de incepere
Data de incheiere
Beneficiari
ODa O0ONu
se completeaza de citre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date |text]|
nationala?

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

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor
Sformulare, v rugdm sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Instalatii tehnice si masuri de asigurare a calititii

Va rugdm sia furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau
organismele tehnice pe care operatorul economic le poate solicita, in
special cele responsabile de controlul calitdtii in legdturd 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 | ODa O0ONu
utilizate.

ODa ONu

se completeazi de cétre

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

e .
nationald: adresa de internet,

autoritatea emitentd sau

s organismul emitent.
%x Referinta exactd a

7‘54

documentatiei.

4\ contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor
igdm sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.
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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
capacitatii tehnice a operatorului economic si, dacé este necesar, ale
mijloacelor de studiu si de cercetare de care dispune si ale masurilor
de control al calitatii? Va rugdm sa retineti cd, in cazul in care
operatorul economic a decis sd subcontracteze o parte din contract si
se bazeaza pe capacititile subcontractantului pentru executarea partii
respective, trebuie sd completati un DUAE separat pentru astfel de
subcontractanti.

Permiteti verificdri

Diplome de studii si calificari profesionale

Urmadtoarele calificdri 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 sau de conducere.
Vi rugam sd le descrieti

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

ODa O0ONu

se completeazd de citre
operatorul economic:
|text|

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

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

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

Maisuri de management al mediului

Operatorul economic va putea sa aplice urmatoarele méasuri de

management de mediu atunci cand executa contractul:
Vi rugdm sd le descrieti

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

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

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

Numaérul membrilor personalului de conducere

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

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

Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: esantioane,

== dskerieri sau fotografii, firi certificate de autenticitate

ntractele de achizitii publice de bunuri/servicii: operatorul
\\va furniza esantioanele, descrierile sau fotografiile
i ale care urmeazd sa fie

O0ONu
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nationala?

se completeaza de cétre
operatorul economic:
|text|

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

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

Sformulare, vd rugam sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

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

Nu se aplicd

Art. al din lege stabileste urmatoarele motive de selectie.

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

ODa ONu

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

ODa ONu
se completeaza de citre
operatorul economic:
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

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

formulare, va rugdm 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 contractanta,
operatorii economici si include.

entitatea contractantd si

A.

indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

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

Termen: Operatorul economic cu oferta cel mai mic pret este
obligat in termen de 72 ore si plaseze pe platforma SIA RSAP
»MTender” formularele, certificatele si alte documente indicate
in anunful de  participare din  punctul nr.15.
Ofertantul/candidatul este descalificat in cazul in care nu
plaseazd pe platformd sau nu completeazi informatiile sau
documentele solicitate de autoritatea contractanti in termenele
stabilite de aceasta.

Notia: Numairul de zile pentru semnarea si prezentarea contractului
citre autoritatea — maxim 5 zile de la remiterea acestuia spre
semnare

M Nu

5
Y100

tii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date

ODa ONu

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

g600>
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Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie
Partea V - se completeazd online de cétre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si
operatorii economici si include.
A. indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

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

Termen — 3 zile.

Da
Nu
se completeaza de
catre operatorul
economic: |teXt|
adresa de internet,
autoritatea  emitenta

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de
date nationala?

sau organismul
emitent. Referinta
exacta a
documentatiei.

Partea VI - Declaratiile finale

Operatorul economic declard ca informatiile prezentate in partile II - V de mai sus sunt exacte si

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

Operatorul economic declara in mod oficial cad poate si furnizeze, la cerere si fard intarziere,

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

1. Autoritatea contractantd sau entitatea contractantd are posibilitatea de a obtine documentele
justificative in cauza direct prin accesarea unei bazei de date relevante care este disponibila

gratuit, si se consimte accesul la informatiile mentionate, in cazul in care acest lucru este
necesar.

Operatorul economic declard in mod oficial ca este de acord ca IMSP IMsiC, astfel cum este
descrisa in partea I sectiunea A s obtina acces la documentele justificative privind mformamle pe
care le-a furnizat in acest Document Unic de Achizitie Euro pean in scopul R

Nume: Dan GHEREG /45
Pozitia: Director Exect
Data: 29.11.2019

Semnatura



ORDIN DE PLATA Nr. l 5243 | DATA EMITERII | 25 NOIEMBRIE 2019

TiP. DOC. 1

PLATITI | 450-00 | L PATRU SUTE CINCIZECI LEI SI 00 BANI

PLATITOR: (R) ENDO-CHIRURGIE SRL

CODUL IBAN
CODUL FISCAL

MD53M0O2224ASV56624407 100

1009600033242

PRESTATORUL PLATITOR: Mobiasbanca - OTP Group S.A.
BENEFICIAR:  (R)IMSP Institutul Mamei si Copilului CODUL IBAN MD91ML000000000225152859
CODUL FISCAL 1003600151643
PRESTATORUL BENEFICIAR: BC Moldindconbank® SA
Chisinau

DESTINATIA PLATIL: PLATA GARANTIE!I BANCARE-1 PRC DIN VALOAREA OFERTEI TIPUL TRANSFERULUI

PREZENTATE,CONSUMABILE PENTRU UTILAJ MEDICAL, POTRIVIT NORMAL / URGENT

PROCEDURII DE ACHIZITIE NR. OCDS-B3WDP1-MD-1573113989461 e

DIN 30.11.2019, TVA NU SE APLICA i L& mobmsbanfq

CODUL TRANZACTIE! DATA PRIMIRII DATA EXECUTARII atp s .S.
25-11-2019 | 25-11-2019 |
SEMBATURA el 019
SEMNATURA PRESTATORULUI LS.

Suc. Corporate

—< 106y
2 WMOTIVUL REFUZULUI

Nots: Resporisabilitatea privindveri

itatea si corectitudinea informatiei indicate in ordinul de plata ii revine persoanei care emite un ordin de plata

*Campuri optionale :




EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 632526

Issued To: Getinge Sterilization AB
Ekebergsvagen 26
Getinge
SE-30575
Sweden

In respect of:

Design, development, manufacture of sterilizers and autoclaves.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirernehts of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

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

S m Jﬂa-..:

Stewart Brain, Head of Compliance & Risk -
Medical Devices

First Issued: 2015-06-05 Date: 2019-01-16 Expiry Date: 2024-01-15

..making excellence a habit”
Page 1 of 2

hig certificate E;éucmditéonaﬁ on the guality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required

/ sz;rx/@gitgﬁéé Hvities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
- namedton this ate; unless specifically agreed with BSL

T*@gﬂéﬁﬁﬁaﬁ i was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

ion angd oy
GrHIRE UK
£Bot

: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhil], Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 345 080 9000
srited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
roup of Companies,




bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 632526

Issued To: Getinge Sterilization AB
Ekebergsvdgen 26
Getinge
SE-30575
Sweden

HS44* Necessary accessory to reusable non-invasive and
invasive medical items *

38671 HS55*
38671 GSS67H
38671 HS714*

GSS67F

GED1112*
11278 GED1118*

First Issued: 2015-06-05 Date: 2019-01-16 Expiry Date: 2024-01-15

..making excellence a habit”
Page 2 of 2

CHY ss,» of the ?Em‘a fed Bucfy “i“hzs appmm exc u( gs all pmduc&f designed and/o manu&mwe@ by a third ;sany on hchn! of t‘m ((n ‘%{)d *\,
i Cr;mf f:ate, un?egs specifically agreed with BSL.

1d €0ntqc‘ BSl, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 345 080 9000
.‘»U%( Exmm.d ri*gsstm d in anidnd undder numbey 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK,
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 632526
Date: 2019-01-16

Issued To: Getinge Sterilization AB
Ekebergsvagen 26
Getinge
SE-30575
Sweden

Service(s) supplied

Design
Manufacture

..making excellence a habit”

Page 1 of 1

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowihill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 345 080 9000

BST Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 38% Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSIT Group of Companies,
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 632526
Date: 2019-01-16
Issued To: Getinge Sterilization AB
Ekebergsvagen 26
Getinge
SE-30575
Sweden
Date Reference Action
Number
05 June 2015 8295252 Initial Issue traceable to previous notified body certificate
number 41310376 ‘ ~ '
11 July 2016 8546295 Addition of in-scope device GSS67F. Removal of devices

SM06.06* and SM09.06*. Change of address from
Ekebergsvagen 26 to Ekebergsvagen 26.

Renewal. Removal of devices HS66*, HS66*T, HS66*LTSF,
HS66T*LTSF, HS69*, HS816*, HS914*, HS918*, HS1014*,
Addition of subcontractor Getinge IC Production Poland Sp. z
0. 0. ul,, Szkolna 30, Plewiska, 62-064, Poland

Current

..making excellence a habit”
Page 1 of 1

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

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

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Mifton Keynes MKS 8PP, Telt + 44 345 080 8000
881 Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK,
A member of BST Group of Companies,
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Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

By Royal Charter

This is to certify that: Getinge Sterilization AB
Ekebergsvagen 26
Getinge
SE-30575
Sweden

Holds Certificate Number: MD 632508

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

Design, development and production of equipment and accessories for sterilization and
disinfection. '

J M Jt'a-\..

Stewart Brain, Head of Compliance & Riglz_- Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Effective Date: 2018-05-27
Expiry Date: 2021-05-26

Page: 1 of 1
J | ssaee ..making excellence a habit”

This certificate was issued electronically and remains the property of BST and is bound by the conditions of contract,
An electronic certificate can be authenticated online,
Printed coples can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Cowrt, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKE 8PP, Tel: + 44 345 080 5000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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Produst Service

TUV SUD Product Service GmbH = Ridlerstrale 85+ 80338 Munich - Germany Choose certainty.

Add valus.

Munich, 2015-03-05

“For Presentation at Ministry of Health and Welfare R.0.C. (Taiwan)”
Confirmation concerning certificate Q1N 14 11 72017 006

We confirm that the following certificate:
Q1N 14 11 72017 006 (valid until: 2017-12-29)

issued to the following auditee
Maguet Critical Care AB

Réntgenviégen 2
SE-171 54 Solna
Sweden

Covers a quality system according to EN 1SO 13485:2012/AC:2012 (1SO 13485:2003+Cor.1:2009) and
DIN EN SO 13485:2012 with the scope:

Development, manufacturing and marketing of Anaesthesia, Monitoring
and Ventilator systems

L Rﬁgsster Mumch HRB 88
Hypo\iergmbanldﬁnxch
Acc. No, 48852 213 -
BanicCode 700.202.7

Phone: +49 88 5008:40 TUv SUD Product Service GmbH

DoclD:EVU-150574 version:01 status; Approved
-16 08:08 by Boothe Mirva

S vovat o No. DE1 29484267 For +40.80 20084222 Munich Branch
& \ Information pursuant to Hoﬁ 2t1 Managing Directors: fuays Ridlersyafle 65
: \BL oI ) ﬂ'é’ Dr. Jens Butenandt v S Gghle 80339 Munich

Robert Kees o™ Germany
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2015-03-16 08:08 by Boothe Mirva

and the following products:

Paga 20f5

Productgroup  Model name(s) Model No(s} Variant(s) Classification
Aneastesia FLOW-i C20
Sysiem Anesteisa System 66 77 200 N/A b
Anestesia FLOW-i C30
System Anesteisa System 86 77 300 N/A i)
Anestesia FLOW-i C40 :
System Anssteisa System 66 77 400 N/A b
EIRUS
Monitoring System  Monitoring System 66 85 400 NIA b
Accessories for Central Venous EIRUS Central Venous
Monitoring Systemn Catheter 66 95 450 Catheter, 7Fr 16 cm 1H
Accessories for Central Venous EIRUS Central Venous
Monitoring System Catheter 86 85 452 Catheter, 7 Fr20 cm 1]
Ventilator SERVO-
System Ventilator System 64 87 800 N/A b
Ventilator SERVO-s
System Ventilator System 66 40 440 N/A Hb
Ventilator SERVO-U
System Ventilator System 66 84 800 NIA lb
Ventilator SERVO-n ;
System Ventilator System £6 88 600 NIA b
SoKINOX
NO Delivery and
Ventilator System__—Menitoring system 56 94 550 N/A 1]
s Q’\) RASPY '(%
Ky
Accessories for «-
Anaesthesia and, .
Ventilator Systents: i 64 81 787 NIA a

Product Service
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Product Service

Accessories for
Anaesthesia and
Ventilator Systems  Servo Guard Filter 55 05 487 NIA HE]
Accessories for
Anaesthesia and Servo Duo Guard
Ventilator Systems Filter 86 71775 NIA lla
pem—— Accessories for Edi Catheter, 6Fr; 49 cm
Ventilator Systems Edi catheter 66 85 775 PHT free 5 pcs/pkg lla
Accessories for Edi Catheter, 6Fr, 50 cm
Ventilator Systems Edi cathster 66 85 777 PHT free § pesipkg lla
Accessories for Edi Catheter 8Fr, 100 cm
Ventilator Systems Edi catheter 66 85 780 PHT free 5 pos/pkg la
Accessories for Edi Catheter,8Fr, 125 cm
Ventilator Systems Edi cathster 66 85 782 PHT free B pesipkg Ha

Edi Catheter,12Fr,125
Accessories for em
Ventilator Systems Edi catheter 66 B85 787 PHT free 5 pes/pkg ila

Edi Catheter,16Fr,
Accessories for 125 cm PHT free
Ventilator Systems Edi catheter 66 85 790 - 5 pes/pkg lla

Guidewire for
Edi Catheter, 8FR,
66 71202 125 cm, 5 each P

Guidewire for
Edi Catheter, 8FR,
6671272 100 cm, 5 each {

DoclDEVU-150574 version:01 status: Approved

2015-03-16 08:08 by Boothe Mirva
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Pagedof b

Guidewire for
Accessories for Edi Catheter, 6FR/49cm,
Ventilator Systems Guidewire 86 71 270 and 6FR/50em, 5 each |
Accessories for Non Invasive
Anaesthesia and WVentilation face
Ventilator Systems mask, - - ila
Aceessories for
Anaesthesia and Anesthesia mask,
Ventilator Systems Reusable - -~ tla
Accessories for Anesthesia mask,
Anaesthesia and Disposable
Ventilator Systems - = Ha
Accessorias for Breathing circuit,
Anasesthesia and anaesthesia,
Ventilator Systems reusable - - fla
Accessories for Breathing clrouit,
Anaesthesia and anaesthesia,
Ventilator Systems single use e la
Accessorles for Breathing system,
Anaesthesia and ventilator, reusa-
Ventilator Systems ble - fla
Accessories for Breathing system,
Anaesthesia and ventilator, single
Ventilator Systems use - lla
Accessories for Breathing bag,
Anaesthesiaand anassthesia,
reusable - lia
 Anaestnesia ahd. 177
Ventilator Systems - lla

Product Service
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Accessories for
Anaesthesia and
Ventilator Systems  Gas sampling line e

Accessories for
Anaesthesia and
Ventilator Systems Water trap - lla

Accessories for

Anaesthesia and Humidification
Ventilator Systems chamber - lla
Breathing system
dual heated active
Accessories for humidification,
Ventilator Systems 22 mim 66 93 737 NIA la
Breathing system
dual heated active
Accessories for hurnidification,
Ventilator Systems 10 mm 66 93 742 N/A lia
Expiratory Heater
Accessories for Servo
Ventilator Systems Duo Guard 66 93 732 N/A {

With this letter, TUV SUD Product Service GmbH confirms that the above products are within the scope.

DoclDEVU-150574 version:01 status: Approved

2015-03-16 08:08 by Boothe Mirva




EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 540595

Issued To: Teleflex Medical
IDA Business and Technology Park
Dublin Road
Athlone
Co. Westmeath
Ireland

In respect of:

The design and manufacture of non active digestive tract devices; non active gynecological
devices; non active regional anaesthesia devices; non active respiratory devices; non active
surgical devices; non active urology devices.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

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

xDé

yfom@ﬁ@ncek@\é k Director

Date: 28 August 2015 Expiry Date: 07 September 2020

..making excellence a habit”
Page 1 of 1

firedd
the company

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

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

Information and Contact: BSI, Kitemark Cowrt, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 080 5000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies,



bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 540595
Date: 28 August 2015
Issued To: Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road

Athlone
Co. Westmeath
Ireland
Subcontractor: Service(s) supplied
Arrow International CR, a.s. Control of Sterilization o
Jamska 2359/47 Design
59101 Zdar nad Sazavou : Manufacture
Czech Republic
Arrow International CR, a.s. Control of Sterilization
Prazska 209 Design
50004 Hradec Kralove Manufacture
Czech Republic
Arrow Medical Ltd Crucial Supplier -

Hatton Gardens Industrial Estate

s |

| ‘CeMed GmbH- ||
"'\%)erdorf 41 ./
\ 2419 Neufra

Control of Sterilization
Manufacture

..making excellence a habit”

Page 1 of 5

Information and Contact: BSI, Kitemark Cowrt, Davy Avenue, Knowthill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 080 8000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.,
A member of BSI Group of Companies,
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 540595
Date: 28 August 2015
Issued To: Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park

Dublin Road
Athlone

Co. Westmeath
Ireland

Subcontractor:

Service(s) supplied

Chelle Medical Limited
PO Box 221

Le Rocher

Victoria

Mahe

Seychelles

Crucial Supplier

Forefront (Xiamen) Medical
Devices Co., Ltd

No 26 & 28 Haijing Dong Lu
Haicang Xiamen Export
Processing Zone

361026, X :

Crucial Supplier

¥

35 J00°Koon-Circle, 6th Figor
Singaparé 629110

Crucial Supplier

..making excellence a habit”

Page 2 of 5

Information and Contact: BSI, Kitemark Couwrt, Davy Avenue, Knowihill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 080 3000
BST Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 38% Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

A member of BST Group of Companies,
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 540595
Date: 28 August 2015
Issued To: Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park

Dublin Road
Athlone

Co. Westmeath
Ireland

Subcontractor:

Service(s) supplied

M.E.M,, Inc.

8 Bishop Lane
Madison
Connecticut 06443
USA

Crucial Supplier

Parker Medical Systems Division -
Merrillville
1201 East 86th Place

Crucial Su;-)plier

|axiron Industnal (M) Sdn. Bhd.

B \ Piot:28, Kawasan Perusahaan Jelapang II

\\ Zon Perdagangan Bebas
\39%@@1[) o

Crucial Supplier

..making excellence a habit’
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Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowthill, Milton Keynes MKS 8PP Tel: + 44 845 080 8000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

A member of BSI Group of Companies,
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 540595
Date: 28 August 2015
Issued To: Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road

Athlone

Co. Westmeath

Ireland

Subcontractor: Service(s) supplied

SP Medical A/S Control of Sterﬁization
Mgllevej 1 Design

4653 Karise Manufacture

Denmark

Suddeutsche Feinmechanik GmbH (SFM)
Briickenstrasse 5

D-63607 Wachtersbach

Germany

Control of Steriliza;tion
Manufacture

Teleflex Medical Sdn. Bhd.

Lot PT2577, Jalan Perusahaan 4
34600-Kammti
Perak:
Maldysias 1.

Control of Sterilization
Design
Manufacture

Telefléx Medical Agiif' te
6 Battery Road #07/
049909 N /’
Singapore

Control of Sterilization
Design
Manufacture

..making excellence a habit”
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Information and Contact: BSI, Kitemark Cowrt, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 080 3000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies,



bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 540595
Date: 28 August 2015
Issued To: Telefiex Medical
IDA Business and Technology Park
Dublin Road
Athlone
Co. Westmeath
Ireland
Subcontractor: Service(s) supplied
The Laryngeal Mask Company Crucial Sﬁpplier

(Malaysia) Sdn. Bhd.

Lot 19 & 1920

Industrial Zone Phase 1

Kulim Hi-Tech Park, Kulim 09000

Malaysia
Tianjin Medis Medical Control of Sterilization
Device Co. Ltd Manufacture

10A Tianzhi Industrial Centre
No.12 Hong Yuan Road
X /cung Econqm:c Development Area

-300385 Tlangqn Clty

Chlna A\

Wllly Rusch GmbH Control of Sterlllzatlon =
_ Willy Risch<Strasse 4-10 Design

g \D -71394 Kernen Manufacture

..making excellence a habit’
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Information and Contact: BSI, Kitemark Cowrt, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 080 8000

BSI Assurance UK Limited, registerad in England under ftum‘)u 7805321 at 388 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies,
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 540595
Date: 28 August 2015
Issued To: Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road

Athlone
Co. Westmeath
Ireland
Date Reference Action
Number
13 January 2009 7245725 First issue ’
17 March 2009 7325719 Company address amended. Extension to scope. Addition of
Willy Riisch, Germany as subcontractor for design and
_ manufacture
25 August 2009 7399879 Addition of 'epidural catheter Epistar a'nd; Epistar CSE' to scope.

Addition of SFM as significant subcontractor for manufacture.

Addition of 'design’ to services supplied by Teleflex Medical
Malaysia, Arrow International CR, a.s. and Arrow International
Inc., Czech Republic

11 November 2009 7455515 Addition of CeMed GmbH for manufacturing to the list of
significant subcontractors

~ 20 April 2010 7497906 Laryngeal Mask added to scope. Addition of Tianjin Medis
Medical Device Co. Ltd as significant subcontractor for
manufacture

Scope reworded in accordance with generic device groups.
Certificate renewal

Correction of significant subcontractor address and addition of
new scope activities for subcontractors

..making excellence a habit’
Page 1 of 2

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

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

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milfon Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 080 9000
85T Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK,
A member of BSI Group of Companies,
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 540595
Date: 28 August 2015
Issued To: Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road

Athlone

Co. Westmeath

Ireland

Date Reference Action
Number ‘

04 February 2013 7932588 The addition of a significant subcontractor SP Medical A/S

14 May 2014 8134266 Addition of peripheral angioplasty balloon catheters to product
family, covered by scope expression ‘non-active surgical devices'.
Addition of significant subcontractors Hotspur Technologies, Inc
and Teleflex Medical Asia Pte Ltd '

R
118293488 Addition of 8 crucial suppliers

09 March 2015
28 August 2015

Certificate renewal.

Removal of Hotspur Technologies, Inc. from list of significant
subcontractors.
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated threugh the reguired
surveilfance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third pamf on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSL

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

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowihill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registerad In England under numbey 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK,
A member of BSI Group of Companies
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