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Ministrului Finantelor
nr.146 din 24.11.2020

FORMULARUL STANDARD AL DOCUMENTULUI UNIC
DE ACHIZITII EUROPEAN

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

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

2) Capitolul I1. Informatii referitoare la operatorul economic;

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

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

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

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

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

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

Compartimentul se completeaza doar de catre autoritatea/entitatea contractantd.

qu. Continutul cerintei Raspuns
pozitie ’
1 2 3
A. Informatii despre publicare
Numarul anuntului/invitatiei publicate Tn Buletinul Anuntul de intentie publicat
1A.1 | achizitiilor publice, si dupa caz numarul anuntului BAP nr. 51 din 30.06.2023
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene ocds-b3wdpl-MD-1688377296497

B. Identitatea autoritatii/entitatii contractante

IMSP Spitalul Clinic Republican

1B.1 Denumirea autoritatii/entitatii contractante . . "
’ ’ ,, 1 imofei Mosneaga

1B.2 Numar unic de identificare (IDNO) a

autoritatii/entitatii contractante 1003600150783

Capitolul II. Informatii referitoare la operatorul economic




Compartimentul se completeaza doar de catre operatorii economici.

Co.d. Continutul cerintelor Raspuns
pozitie ’ ’
1 2 3
A. Informatii privind operatorul economic
2A.1 Denumirea operatorul economic ERICON SRL
2A.2 Tara Moldova
2A.3 Cod postal MD-2003
2A.4 Oras/Localitate Durlesti
2A.5 | Adresa juridica Vasile Lupu 6
2A.6 Pagina web www.ericon.md
2A.7 Persoana sau persoanele de contact Gheorghe Bunic
24.7.1 | Telefon 0-22 520108
24.7.2 | Adresa de e-mail bunicgh@gmail.com
2A.8 Numar unic de identificare (IDNO/IDNP) 10036 00000316
2A.9 Numarul cod TVA 0302060
2A.10 | Forma organizatorico-juridica a activitatii de antreprenoriat SRL
2A.11 | Informatia cu privire la numele actionarilor/asociatilor/beneficiarului efectiv
24.11.1 | Numele actionarilor / asociatilor Gheorghe Bunic
24.11.2 | Numele beneficiarului efectiv
[beneficiar efectiv— persoana fizicai ce detine sau
controleaza in ultima instantda o persoand fizica sau juridica
ori beneficiar al unei societati de investitii sau administrator
al societdatii de investitii, ori persoana in al carei nume se ah .
4 o . < o eorghe Bunic
desfasoara o activitate sau se realizeaza o tranzactie si/sau
care detine, direct sau indirect, dreptul de proprietate sau
controlul asupra a cel putin 25% din actiuni sau din dreptul
de vot al persoanei juridice ori asupra bunurilor aflate in
administrare fiduciara]
2A4.11.3 | Cetatenia beneficiarului efectiv (legatura juridico-politica
permanentd a persoanei fizice definite conform pozitiei Moldova
24.11.2)
Operatorul economic este:
sarg | 7 et mic
¢ intreprindere mijlocie
o sialtele
Tn cazul in care achizitia este rezervata: operatorul economic
2A13 este un atelier protejat sau o_Tntreprindere sociala, sau va Da Nu
' asigura executarea contractului in contextul programelor de
angajare protejata?
24.13.1 Dgcd .afa,v care este pro‘cen'tul corespunzator de lucratori cu \numér]
dizabilitati sau defavorizati?
2413 Specificati carei sau caror categorii de lucratori cu rext]
T dizabilitati sau defavorizati le apartin angajatii in cauza?
2A 14 Oper_atorAuI econcimic pa_rticipé la _procedurg c_je achizitii Da NU
publice Tmpreuna cu alti operatori economici?
Daca Da, precizati rolul operatorului economic in cadrul
2A4.14.1 | grupului (lider, responsabil cu indeplinirea unor sarcini text]
specifice, etc).
24142 Numiti operatorii economici care participa la procedura text]

respectiva de achizitie publica.




2A4.14.3 ‘ Specificati denumirea grupului participant. |text|

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

B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic

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

2B.1 Nume si prenume Gheorghe Bunic
2B.2 Pozitie/actionand in calitate de.. director

2B.3 Tara Moldova
2B.4 Telefon 079410042
2B.5 Adresa de e-mail bunicgh@gmail.com

C. Informatii privind utilizarea capacitatilor altor entitati

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

2C.1

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2C.1, prezentati un formular DUAE separat care sa
cuprinda informatiile solicitate in sectiunile A si B din capitolul respectiv si din capitolul 11 pentru
fiecare dintre entitatile in cauza, completat si semnat in mod corespunzdtor de entitdtile in cauzad.
Atragem atentia asupra faptului ca trebuie inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele
tehnice implicate, indiferent daca fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in
special cei care raspund de controlul calitatii si, in cazul contractelor de achizitii publice de
lucrari, tehnicienii sau organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in vederea
executarii lucrarilor. In mdsura in care este relevant pentru capacitatea (capacitdtile) specifica
(specifice) utilizata (utilizate) de operatorul economic, includeti informatiile prevazute in capitolele
1V si V pentru fiecare dintre entitatile in cauza.

D. Informatii privind subcontractantii pe ale ciaror capacitati operatorul economic se bazeaza

Operatorul economic intentioneaza sa subcontracteze vreo
2D.1 . . ; . . Da Nu
parte din contract cu alti operatori economici?

2D.1.1 | Daca Da, enumerati subcontractantii propusi. |text|

Capitolul III. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica
Compartimentul se completeaza de catre operatorii economici.

Co.d. Continutul cerintelor Raspuns
pozitie ’ ’
A. Motive referitoare la condamniri prin hotirarea definitiva a unei instante judecatoresti
1 2 3

Participare la o organizatie criminala.

Operatorul economic Tnsusi sau orice persoana care este membru
al organismului de administrare, de conducere sau de
supraveghere al acestuia sau care are putere de reprezentare, de
decizie sau de control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
3A.1 o : . o Da Nu
condamnari pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru
participare la o organizatie criminala, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani Tn urma sau in care continua sa se

aplice o perioada de excludere prevazuta Tn mod direct in

condamnare?
Coruptie.
Operatorul economic Tnsusi sau orice persoana care este membru
3A.2 al organismului de administrare, de conducere sau de| Da Nu

supraveghere al acestuia sau care are putere de reprezentare, de
decizie sau de control in cadrul acestuia a facut obiectul unei




condamnari pentru coruptie pronuntate printr-o hotarare definitiva,
printr-o condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani Tnh urma sau
Tn care continua sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in
mod direct in condamnare?

3A.3

Fraude.

Operatorul economic Tnsusi sau orice persoana care este membru
al organismului de administrare, de conducere sau de
supraveghere al acestuia sau care are putere de reprezentare, de
decizie sau de control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnari pentru frauda pronuntate printr-o hotarare definitiva,
printr-o condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau
in care continua sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in
mod direct in condamnare?

Da

Nu

3A4

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile
teroriste.

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

Da

Nu

3A.5

Spéalare de bani sau finantarea terorismului.

Operatorul economic Tnsusi sau orice persoana care este membru
al organismului de administrare, de conducere sau de
supraveghere al acestuia sau care are putere de reprezentare, de
decizie sau de control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnari pentru infractiuni teroriste sau infractiuni legate de
activitati teroriste, pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o
condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani Th urma sau in care
continua sa se aplice o perioada de excludere prevazuta ih mod
direct in condamnare?

Da

Nu

3A.6

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

Operatorul economic Tnsusi sau orice persoana care este membru
al organismului de administrare, de conducere sau de
supraveghere al acestuia sau care are putere de reprezentare, de
decizie sau de control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnari pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru
exploatare prin munca a copiilor si alte forme de trafic de
persoane, printr-o condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani in
urma sau in care continua sa se aplice o perioada de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

Da

Nu

3A.7

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

Da

Nu

34.7.1

Daca Da, descrieti aceste masuri.

[text|

B. Motive privind plata impozitelor sau/si a contributiilor de asigurari sociale

\ Plata impozitelor




3B.1

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

Da Nu

3B.1.1

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

|text|

3B.1.2

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

Da Nu

3B.1.3

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

|text|

3B.2

Operatorul economic beneficiaza, in conditiile legii, de esalonarea
obligatiilor de plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de
asigurari sociale ori de alte facilitati in vederea platii acestora,
inclusiv a majorarilor de fintarziere (penalitatilor) si/sau a
amenzilor?

Nota: Se completeaza doar in cazul in care ati raspuns Nu, la

intrebarea din 3B.1.

-,

Da Nu

3B.2.1

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

e, .

platii acestora?

Da Nu

3B.3

Operatorul economic este in masura sa furnizeze un certificat cu
privire la plata impozitelor sau sa furnizeze informatii privind
onorarea obligatiilor fiscale?

Da Nu

3B.4

Adresa de internet:
www. Fisc.gov.md

Informatiile privind lipsa/existenta restantelor fata de bugetul
public national sunt disponibile gratuit pentru autoritati, prin

Autoritatea sau
organismul emitent(a):
IF Buiucani

accesarea unei baze de date nationale? Daca da, specificati
informatia care ar permite verificarea.

Referinta exacta a

documentatiei:

Certificat lipsa datoriilor
ata de bugetul de stat

C. Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici

Operatorul economic este finscris in lista de interdictie a

3C.1 . . Da Nu
operatorllor economici?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3C.1, puteti
3C 11 furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente Da NU
pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3C.1.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
D. Motive legate de insolvabilitate, conflicte de interese sau abateri profesionale
Obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si
asigurarilor sociale
3D.1 Op_erg_torul _economic a ncalcat obligatiile Tn domeniul mediului Tn Da NU
ultimii 3 ani?
3D.1.1 | In cazul cd raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.1, putei Da Nu




furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente pentru
a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.1.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. [text|
Operatorul economic a incalcat obligatiile Tn domeniul social in
3D.2 | -peralonl ga Da Nu
ultimii 3 ani?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.2, puteti
furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente pentru
3D.2.1 - . . . . i Da Nu
a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.2.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Operatorul economic a incalcat obligatiile Tn domeniul muncii in
3p.3 | -beraiont’ | ga Da Nu
ultimii 3 ani?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.3, putefi
furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente pentru
3D.3.1 . . . . . i Da Nu
a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.3.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Insolvabilitatea
Operatorul economic este in situatie de insolvabilitate sau de
3D.4 | lichidare a activitatii antreprenoriale ca urmare a unei hotararii Da Nu
judecatoresti?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.4, puteti
furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente pentru
3D.4.1 - . . . . . Da Nu
a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.4.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. [text|
Active administrate de lichidator
Activele operatorului economic sunt administrate de un lichidator
3D.5 . y Da Nu
sau de o instanta?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.5, puteti
furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente pentru
3D.5.1 . . . . . . Da Nu
a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.5.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Activititile economice sunt suspendate
3D.6 Activitatile economice ale operatorului economic sunt suspendate? Da Nu
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.6, puteti
furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente pentru
3D.6.1 . . . . . . Da Nu
a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.6.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea
concurentei
Operatorul economic, in ultimii 3 ani, a Tncheiat acorduri cu alti
3D.7 operatori economici care au ca obiect denaturarea concurentei, fapt Da Nu
constatat prin decizie a organului abilitat Tn acest sens?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.7, puteti
urniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente pentru
sp.7.1 | ficiente p 1Da "I Nu

a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?




3D.7.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Conflict de interese
Operatorul economic se afla intr-o situatie de conflict de interese
3D.8 : . ’ Da Nu
care nu poate fi remediata?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.S, puteti
urniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente pentru
D81 | oy A ie sunt suficiente p "1Da [INu
a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.8.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Etica profesionala
Operatorul economic a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin
3D.9 hotarare definitiva a unei instante judecatoresti, pentru o fapta care Da NU
' a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli
in materie profesionala?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.9, puteti
furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente pentru
3D.9.1 . A . . . . Da Nu
a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.9.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. [text|
Integritatea
Operatorul economic, n ultimii 3 ani, se face vinovat de o abatere
3D.10 . b n P . Da Nu
profesionala, care Ti pune la indoiala integritatea?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.10, puteti
urniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente pentru
3p.10.1 |Jurniza dovezi care sc : e sunt suficiente p Da INu
a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.10.2 | Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|

Capitolul IV. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici
Compartimentul se completeaza de catre autoritatea/entitatea (coloana nr.2) contractanta §i
operatorii economici (coloana nr.3).

C(fd. Continutul cerintelor Raspuns
pozitie ’
1 2 3
A. Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale
Operatorul ~ economic este in masura sa  furnizeze
4A.1 | documentul/documentele prin care se va demonstra inregistrarea Da Nu
acestuia?
Daca Da, indicati actele de inregistrare a activitatii
antl‘fepr.enorzale Si gfznul (genurzle) de actzv%tat.e determinate d? Extras Camera de
4A4.1.1 | legislatie, aferent obiectului procedurii de atribuire a contractului, Comert
in baza careia intreprinderea are dreptul sa execute viitorul
contract de achizitie publica.
Adresa de internet:
https://chamber.md/
Autoritatea sau
Actele de inregistrare a activitatii antreprenoriale, sunt disponibile | organismul emitent(a):
4A4.1.2 | gratuit pentru autoritati dintr-o baza de date nationala? Daca da, | |text]
specificati informatia care ar permite verificarea. Referinta exactd a
documentatiei:

Extras Camera de
Comert




Activitatea antreprenoriala detine o certificare si/sau o autorizare

4A.2 | echivalenta aferent obiectului procedurii de atribuire a contractului, Da Nu
in cadrul unui sistem national?
Daca Da, operatorul economic este in mdsurda sa furnizeze
44.2.1 | documentul/documentele prin care se va demonstra certificarea Da Nu
si/sau autorizarea activitatii acestuia?
Adresa de internet:
- : . : . . | _www. Amed.md
Actele privind certificarea sau autorizarea sunt disponibile gratuit AMED
4A4.2.3 | pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala? Daca da, - -
specificati informatia care ar permite verificarea. Referinfa ex?(f‘ta a
’ ’ documentatiei:
Registrul de stat
Genurile de activitate, si/sau certificarea, si/sau autorizarea privind
AA3 activitatea_ de Tntreprinzﬁtor, acopera critAeriiIe de selgc;i_e i_mpuse Da NU
de autoritatea/entitatea contractanta 1n anuntul/invitatia de
participare?
B. Capacitatea economica si financiara
Declaratii bancare
Operatorul economic este in masura sa furnizeze declaratii bancare
4B.1 | sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea riscului profesional in | | Da Nu
conformitate cu cerintele din documentatia de atribuire?
Adresa de internet:
www.victoriabanl.md
Informatia mentionata la punctul 4B.1 este disponibila gratuit ;g;%’g%i?:;%em(é)
4B.1.1 | pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala? Daca da, Victoriabank '
specificati informatia care ar permite verificarea ei. Referinta exactd a
documentatiei:
|text|
Cifra de afaceri anuala (volumul vanzarilor) Nu se aplica
Operatorul economic este in masura sa demonstreze o cifra de
afaceri anuala, dupa cum urmeaza:
4B.2 | Valoare Perioada Da Nu
Nota. Se completeaza de catre autoritatea contractanta valoarea si
perioada
4B2.] Specificati care este cifra de afaceri anuala, conform datelor din | Valoarea [numar]
- raportul financiar. Anul |text|
Cifra de afaceri medie anuala Nu se aplica
Operatorul economic este Th masura sa demonstreze o cifra medie
anuala de afaceri, dupa cum urmeaza: Da NU
4B.3 | Valoare Perioada
Nota. Se completeaza de catre autoritatea contractanta valoarea si
perioada
Valoarea [numar]
Anul |text|
Valoarea [numar]
4B.3.1 | Specificati cifra de afaceri, conform datelor din raportul financiar. Anul |tex] >
’ ’ Valoarea [numar]
Anul |text|

Valoarea medie totala
[numar]




Raport financiar

Nu se aplica

Operatorul economic este in masura sa furnizeze raportul financiar

Da Nu

4B.4 | inregistrat, extrase din raportul financiar?
Adresa de internet:
|text]|
" - L L g . Autoritatea sau
Informatiile privind situatia economica si financiarda sunt organismul emitent(a):
4B.5 | disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala? '

Daca da, specificati informatia care ar permite verificarea.

|text]

Referinta exacta a
documentatiei:

|text]|
C. Capacitatea tehnica si/sau profesionala
Operatorul economic este Tn masura sa furnizeze documentele
solicitate de catre autoritatea/entitatea contractanta in anuntul de Da NU
4C.1 | participare, care demonstreaza capacitatea tehnica si/sau
profesionala pentru executarea viitorului contract.
Adresa de internet:
|text|
Informatiile privind capacitatea tehnica si/sau profesionala sunt Autoritatea sau
disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date lorganismul emitent(a):
4C.1.1 | nationala? Daca da, specificati informatia care ar permite | |text|
verificarea. Referinta exacta a
documentatiei:
|text|
Instalatii tehnice si masuri de asigurare a calitatii
Operatorul economic este Tn masura sa furnizeze detalii referitoare
la tehnicieni sau organismele tehnice, specificate in anuntul de
4C.2 participare/documentatia d_e _atribAuire, pe care autoritatea/en_titatea Da NU
' contractanta le poate solicita, n special cele responsabile de
controlul calitatii in legatura cu acest exercitiu de achizitie
publica?
Operatorul economic este Th masura sa furnizeze o informatie cu
4C.3 | privire la sistemele de management si de trasabilitate utilizate in Da Nu
cadrul lantului de aprovizionare?
Adresa de internet:
|text|
.. . _ . e . Wutoritatea sau
Informatiile sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza . . .
. - - . . . organismul emitent(a):
4C.3.1 | de date nationala? Daca da, specificati informatia care ar rext]
permite verificarea. Referinta exactd a
documentatiei:
|text|
Utilaje, instalatii si echipament tehnic
Operatorul economic dispune de utilaje si echipament necesar
4C.4 | pentru Tndeplinirea corespunzatoare a contractului de achizitie Da Nu
publica?
Operatorul economic este Th masura sa furnizeze o informatie cu
AC5 privire la dotarile specifice, utilajul si echipamentul necesar pentru Da NU

indeplinirea contractului, conform cerintelor stabilite Tn anuntul de
participare si documentatia de atribuire?

Pregatirea profesionala si calificarea personalului




Operatorul economic are in cadrul intreprinderii personal calificat

4C.6 | conform cerintelor stabilite Tn anuntul de participare sau in Da Nu
documentatia de atribuire?
Operatorul economic este in masura sa furnizeze o informatie
privind personalul de specialitate propus pentru executarea
4C.7 . ; e - Da Nu
contractului, conform cerintelor stabilite Tn anuntul de participare
si documentatia de atribuire?
2020
5
AC.8 Inqlicagi efec_:tivele medii anuale de personal angajat din ultimii trei | 2021
' ani de activitate. 3
2022
3
Numairul membrilor personalului de conducere
2020
1
4C.9 Indicati nu_mérul membrilor person_aIL_JIui d_e gonducere ale | 2021
' operatorului economic pe parcursul ultimilor trei ani. 1
2022
1
Mostre, descrieri, fotografii
Operatorul economic este in masura sa furnizeze esantioane
(mostre), descrieri si/sau fotografii ale produselor/serviciilor care
4C.10 2 e . : e Da Nu
urmeaza sa fie furnizate/prestate, conform cerintelor stabilite Tn
documentatia de atribuire?
Pentru contractele de achizitie publica de lucrari Nu se aplica
Tn perioada de referinta, operatorul economic a indeplinit lucrari
4C.11  specifice sau similare




n cazul ci raspunsul este Da pentru una din intrebarile 4C.11 —
4C.13, puteti furniza dovezi prin care se va demonstra indeplinirea

4C.14 . . . L .
lucrarilor, livrarea bunurilor, prestarea serviciilor similare conform Da Nu
cerintelor documentatiei de atribuire?
D. Standarde de asigurare a calitatii
Operatorul economic este in masura sa furnizeze certificate emise
de organisme independente prin care se atesta faptul ca operatorul
4D.1 | economic respecta standardele de asigurare a calitatii conform Da Nu
cerintelor stabilite in anuntul de participare si in documentatia
atribuire?
Adresa de internet:
|text]
Informatiile privind standardele de asigurare a calitatii, sunt | Autoritatea sau
AD.2 disponibile gratuit pentru. _aut(_)rit_é;i, din_tr-o baza de da_lte organismul emitent(a):
' nationala? Daca da, specificati informatia care ar permite |text]
verificarea. Referinta exacta a
documentatiei:
|text]
E. Standarde de protectie a mediului
Operatorul economic este Th masura sa furnizeze certificate emise
de organisme independente prin care se atesta faptul ca operatorul
4E.1 economic respecta standardele de protectie a mediului, conform Da Nu
cerintelor stabilite in anuntul de participare si in documentatia de
atribuire?
Adresa de internet:
|text]
Informatiile privind standardele de protectia mediului, sunt | Autoritatea sau
AE.2 disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date | organismul emitent(a):

nationala? Daca da, specificati informatia care ar permite
verificarea.

|text]

Referinta exacta a
documentatiei:
|text]

F. Permiterea controalelor

Operatorul economic permite efectuarea verificarilor de catre
autoritatea/entitatea  contractanta  referitor la  capacitatile

4F.1 : e : . . 2 Da Nu
economice si financiare, de productie sau tehnice privind
executarea viitorului contract de achizitie publica?
Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de calificare si selectie

Compartimentul se completeaza de catre autoritatea/entitatea contractantd (coloana nr.2) si
operatorii economici (coloana nr.3).

C(fd. Continutul cerintelor Raspuns
pozitie ’
1 2 3
A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse
Operatorul economic este in masura sa furnizeze in Sistemul
informational automatizat ,,Registrul de stat al achizitiilor publice”
sau prin mijloace electronice, sau daca e cazul, pe suport de hartie
autoritatii contractante: formularele, certificatele, avizele si alte
5A.1 ’ ’ Da Nu

documente indicate de catre autoritatea/entitatea contractanta in
anuntul de participare si in documentatia de atribuire?
Termen 3_ zile de la solicitare.

Nota. Numarul de zile se indica de catre autoritatea contractanta




tinand cont de cantitatea si caracterul documentelor solicitate.

Adresa de internet;
https://amdm.gov.md/ro/

Informatiile care sa 1i permita autoritatii/entitatii contractante sa

- T A - .~ |Autoritatea sau organismul
obtina documentele indicate Tn anuntul de participare si n g

5A.2 | documentatia de atribuire, sunt disponibile gratuit si direct prin j;g')t(ant(a):
accesarea unei baze de date nationale in orice stat? Daca da, Referint exact a
specificati informatia care ar permite verificarea. o
’ ’ documentatiei:

Registrul de stat

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

Compartimentul se solicita de catre autoritatea contractanta doar in cadrul procedurilor de
achizitie publica: licitatia restransa, negociere, dialog competitiv si parteneriatul pentru inovare.

C(fd. Continutul cerintelor Raspuns
pozitie ’
1 2 3
A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse Nu se aplica
Operatorul economic/candidatul indeplineste criteriile de selectie
6A.1 | stabilite de catre autoritatea contractanta in anuntul de participare Da Nu
si in documentatia de atribuire.
Operatorul economic/candidatul dispune si este Tn masura sa furnizeze n
Sistemul informational automatizat ,,Registrul de stat al achizitiilor
6A.2 pub!ice” sau pr?n mijloace electrqnjce, sau daca e cazul, pe suport de Da NU
' hartie autoritatii contractante certificate sau alte forme de documente
justificative, dupa cum este cerut in anuntul de participare si in
documentatia de atribuire.

Capitolul VII. Declaratii finale

Operatorul economic declara ca informatiile prezentate in capitolele Il — V (dupa caz 11-VI) sunt
exacte si corect furnizate, cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.
Operatorul economic declara in mod oficial, ca poate sa furnizeze la solicitarea autoritatii/entitatii
contractante fara intarziere, certificatele si documentele justificative solicitate, cu exceptia cazului
in care autoritatea/entitatea contractanta are posibilitatea de a obtine documentele justificative n
cauza direct prin accesarea unei baze de date relevante, care este disponibila gratuit, cu conditia ca
operatorul economic sa fi furnizat informatiile necesare (adresa de internet, autoritatea sau
organismul emitent(a), referinta exacta a documentatiei) care sa 1i permita autoritatii contractante
sau entitatii contractante sa faca acest lucru si se consimte accesul la informatiile mentionate, in
cazul in care acest lucru este necesar.

Operatorul economic declara in mod oficial ca este de acord ca IMSP Spitalul Clinic

Republican ,,Timofei Mosneaga”, astfel cum este descrisa in capitolul | sectiunea A sa
obtina acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest DUAE in scopul
desfasurarii procedurii de achizitie ocds-b3wdp1-MD-1688377296497

Nume: Gheorghe Bunic

Functia: Director

Data: 17. 07. 2023

Adresa: Moldova, Durlesti, Vasile Lupu, 6
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ORDIN DE PLATA NR.: 577 TIP.DOC. 1
DATA EMITERII:18/07/2023

PLATITI: 586-00 LEI: Cinci Sute Optzeci si Sase lei
00 bani
PLATITOR: (R) ERICON SRL CODUL IBAN:MD60VI222400008100401MDL

CODUL FISCAL :1003600000316 /

PRESTATORUL PLATITOR CODUL BANCITI:
B.C."VICTORIABANK"S.A. suc.nr.8 Chisinau :VICBMD2X802:

BENEFICIAR (R)I.M.S.P. Spita CODUL IBAN:MD57MO2251ASV96476607100:
lul Clinic Republican "Tim CODUL FISCAL :1003600150783 :

ofei Mo

PRESTATORUL BENEFICIAR CODUL BANCII:
OTP Bank S.A. :MOBBMD22
DESTINATIA PLATII:Garantia pentru oferta: TIPUL TRANSFERULUI

la licitatia ocds-b3wdpl-MD-16883772964: NORMAL/URGENT : N:
97 din 03.07.2023 : :

CODUL TRANZACTIEI:001:
DATA PRIMIRII:18/07/2023
DATA EXECUTARII:

SEMNATURILE
EMITENTULUI
SEMNATURA PRESTATORULUI
MOTIVUL REFUZULUI . L.S.

https://business.vb24.md/VB24Business/Reports/Excel/Files/Documents/7195/5£8334... 18/07/2023



CERERE DE PARTICIPARE

Catre: IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”,
(mun.Chisinau, str.N.Testemitanu 29)

Stimati domni,

Ca urmare a anuntuluii de participare aparut in Buletinul achizitiilor publice nr.51 din
30.06.2023, privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului de achizitionare
Consumabile medicale lista suplimentara pentru anul 2023 (lista delegata de catre CAPCS)
REPETAT noi, Ericon SRL, am luat cunostinta de conditiile si de cerintele expuse in
documentatia de atribuire si exprimam prin prezenta interesul de a participa, in calitate de
ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

17 07 2023
Cu stima,
Gheorghe Bunic
Ericon SRL



INDNO: 1003600000316

IBAN: MD60VI222400008100401MDL
BCA"Victoriabank"filiala 8
+ VICBMD2X802

MEDICAL EQUIPMENT COMPANY TVA: 0302060

Fondat 1992

Str. V.Lupu 6, Durlesti Phone: +37379410042

Chisinau,MOLDOVA +373 60 00 62 26

www.ericon.md Fax: +37322 52 01 08
e-mail: bunicgh@gmail.com

DECLARATIE DE LA OFERTANT

Prin prezentul act, Ericon SRL, se obliga sa inregistreze in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale bunurile
contractate pina la momentul livrarii acestora.

Gheorghe Bunic
Director Ericon SRL



DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”,
(mun.Chisinau, str.N.Testemitanu 29)

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind achizitionarea Consumabile medicale lista
suplimentara pentru anul 2023 (lista delegati de citre CAPCS) REPETAT, prin procedura
de achizitie — Licitatie deschisa, pentru o durata de 90 zile si ea va raméne obligatorie pentru
noi si poate fi acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

17 07 2023
Cu stima,
Gheorghe Bunic
Director Ericon SRL



1.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de
drept

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr. 104076 din 02.11.2022

Denumirea completd: Societatea cu Raspundere Limitatd "ERICON"

Denumirea prescurtatd: "ERICON" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1003600000316

Data inregistrarii de stat: 20.10.1992

Sediu: MD-2003, strada Vasile Lupu 6, or. Durlesti, mun. Chisindu, Republica Moldova

Genurile de activitate: .

1. Editarea cartilor, brosurilor si altor publicatii;

2. Tiparirea ziarelor;

3. Publicitate;

4. Comertul cu amanuntul al cartilor, ziarelor si rechizitelor de birou;
5. Comertul cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice;

Capitalul social: 449852 Lei
Administrator(i): BUNIC GHEORGHE
Asociati:
1. BUNIC GHEORGHE, partea sociala 449852 Lei, ce constituie 100%
Beneficiari efectivi: Nedeclarat

Prezentul extras este eliberat fn temeiul art. 34 al Legii nr.220/2007 privind inregistrarea de stat a
persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali si confirma datele din Registrul de stat la data
de 02.11.2022

Specialist coordonator
Aliona Lazari
tel. 022-207840

Y

Acest document poate com;lne'date cu caracter personal
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 104076 din 02.11.2022




SILICONE
FOLEY
BALLOON
CATHETER

The Right Choice for Quality Catheters




UROLOGICAL SERIES

SILICONE FOLEY BALLOON CATHETER

*100% medical grade silicone for superior Pediatric

biocompatibility. Standard, 5-10 cc/ml

» Transparent medical grade silicone tube allows easy Standard, 20-30 cc/ml

visual inspection and fluid observation. Female

» X-ray opaque line allows for confirmation of intubated Catheter Spigot

VOVOROO

tube using X-ray. Tiemann Tip

« Soft and uniformly inflated balloon makes the tube sit
well against the bladder.

* Smooth round shaft can minimize trauma during
insertion and withdrawal.

« 6FR, 8FR and 10FR Pediatric Foley Catheter has
disposable stylet for easy insertion.

¢ Includes an individual sterilized packed Catheter
Spigot.

* Sterilized double packaging.

¢ Firm yet flexible tip designed to aid insertion. —

« Recommended usage up to 90 days for 4833 series, S}ﬁiﬁ’ c € 2797
of which balloon is more durablel recommended —
usage up t 029 days for 182X/1856/1830/4822/4856

series.

2-Way Foley Balloon Catheter, Pediatric:

REF. No. Size Balloon Length Description
1821-0506 6 FR 1-1.5 cc/ml Stylet
X-ra
330 mm . Y opaque
1821-0508 8 FR 2-3 cc/ml line
Catheter spigot
1821-0510 10 FR 3-5 cc/ml
1821-0606 6 FR 1-1.5 ce/ml Metal Stylet
X-ray opaque
330 mm X Yy opaq
1821-0608 8 FR 2-3 cc/ml line
Catheter spigot
1821-0610 10 FR 3-5 cc/ml

1821-05XX/1821-06 XX

m( 141 EDM UR Eng. V20191115


Gheorghe
Выделение

Gheorghe
Выделение


UROLOGICAL SERIES

SILICONE FOLEY BALLOON CATHETER

2-Way Foley Balloon Catheter, Standard, 5-10 cc/ml:

2-Way Foley Balloon Catheter, Standard, 20-30 cc/ml:

REF. No. Size Balloon Length Description REF. No. Size Balloon Length Description
1822-0512 12 FR 1823-0514 14 FR
1822-0514 14 FR 1823-0516 16 FR
1822-0516 16 FR 1823-0518 18 FR
X-ray opaque
1822-0518 18 FR Xcray opaque 1823-0520 20Fr 2030 cc/ml 420 mm - line
5-10 cc/ml 420 mm  line Catheter spigot
Catheter spigot
1822-0520 20 FR 1823-0522 22 FR
1822-0522 22 FR 1823-0524 24 FR
1822-0524 24 FR 1823-0526 26 FR
1822-0526 26 FR
= \7/ — AR I
% AN _%

1822-05XX

2-Way Foley Balloon Catheter, Female:

REF. No. Size Balloon Length Description
1824-0512 12 FR
1824-0514 14 FR
1824-0516 16 FR

X-ray opaque
1824-0518 18 FR

5-10 cc/ml - 250 mm

line
Catheter spigot

1823-05XX

2-Way Foley Balloon Catheter, Tiemann Tip:

1824-0520 20 FR
1824-0522 22 FR
1824-0524 24 FR
1824-0526 26 FR
rep=)

J

1824-05XX

Catheter Spigot:

REF. No. Size Description

ABS
1820-0000 Universal Sterilized packaging
50 pcs/box

(=Sl
1820-0000

REF. No. Size Balloon Length Description
1856-0210 10FR 3-5 cc/ml
1856-0212 12FR
1856-0214 14 FR
Tiemann tip
- X-
1856-0216 16 FR 420 mm ‘ ray opaque
line
5-10 cc/ml X
1856-0218 18 FR Catheter spigot
1856-0220 20 FR
1856-0222 22 FR
1856-0224 24 FR
W\f \%
1856-02XX

g 1-2 EDM UR Eng. V20191115



UROLOGICAL SERIES

SILICONE FOLEY BALLOON CATHETER

*« 100% medical grade silicone for superior
biocompatibility.

* Transparent tube with X-ray opaque line.

« A soft and uniformly inflated balloon makes the tube
sit well against the bladder.

* 3-Way design with an attached plug on the irrigation
funnel.

¢« Tapered Central funnel could be connected with
irrigation bags.

¢ Includes an individual sterilized packed Catheter
Spigot.

¢ Sterilized double packaging.

¢ The tip of 3-way Foley Balloon Catheter with open
hole, it could be used together with guide wire for

difficulty in catheterization.

0 Silicone 3-Way Foley Balloon

ISO

13485

Medical Devices 2797
Quality

Management

3-Way Foley Balloon Catheter

REF. No. Size Balloon Length Description
1830-0514 14 FR
1830-0516 16 FR

Attached plug
1830-0518 18 FR on flushing port

X- o

20-30 cc/ml 420 mm oY oPadue

1830-0520 20 FR line

Catheter spigot
1830-0522 22 FR
1830-0524 24 FR
1830-0526 26 FR

1830-05XX

EDM UR Eng. V20191115
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UROLOGICAL SERIES

SILICONE FOLEY BALLOON CATHETER

Catheter with Integrated Balloon was designed Silicone Foley Integrated Balloon Catheter

to minimize the discomfort during catheterization

(o ) >)

Silicone Foley Integrated Balloon Catheter, Tiemann
procedure. Compare to the ordinary balloon, due to Tip
its thickness, creates a conjunction edge after adhered
) ) ) ) e Foley Integrated Balloon Catheter, Long-Term
onto the tubing shaft. This conjunction edge between
) ) ] balloon
balloon and shaft will eventually increase patient

discomfort during insertion and withdrawal.

ordinary balloon

Fortune® Integrated Balloon Catheter is invented to
eliminate the uneven edge out of ordinary balloon.
Patented balloon is integrated into the catheter shaft,
creates “complete” smooth surface. No conjunction
edge between balloon and shaft is formed, which
minimizes the friction within the urethra and reduced

patient discomfort. Recommended usage up to 90
integrated balloon
days for 4833 series, of which balloon is more durablel

recommended usage up t 029 days for 4822/4856

series.

Advantages:
« Patented balloon integrated into the shaft.

* Complete smooth surface.

* Reduce friction within the urethra

* Reduce trauma and secondary harm.

¢ Reduce discomfort during insertion and withdrawal.
* Reduce accumulation of urine sediment.

* The 4833 series has been successfully passed the

long-term balloon test, the balloon filled with 10cc

. . 1SO
sterile water performed no deflation or rupture after 13435 c E 2797
Medical Devices
Quality
Management

being immersed in the simulate urine for 90 days.

g( 1-4 EDM UR Eng. V20191115



UROLOGICAL SERIES

SILICONE FOLEY BALLOON CATHETER

Foley Integrated Balloon Catheter:

REF. No. Size

Foley Integrated Balloon Catheter, Tiemann Tip:

Balloon Length Description REF. No. Size Balloon Description
4822-0512 12 FR 4856-0212 12 FR
4822-0514 14 FR 4856-0214 14 FR
Tiemann tip
4822-0516 16 FR 4856-0216 16 FR Integrated
Integrated
balloon
4822-0518 18 FR balloon 4856-0218 18 FR 510 cc/m X-ray opaque
5-10 cc/ml 420 mm  X-ray opaque line Y
i
4822-0520 20 FR ne , 4856-0220 20 FR Catheter spigot
Catheter spigot
4822-0522 22 FR 4856-0222 22 FR
4822-0524 24 FR 4856-0224 24 FR
4822-0526 26 FR
— o Ya — —
- (Ej\ - ~
4822-05XX 4856-02XX

Foley Integrated Balloon Catheter, Long-Term balloon

REF. No. Size Balloon Length Description

4833-0512 12 FR

4833-0514 14 FR

4833-0516 16 FR
Integrated , long

4833-0518 18FR term balloon

5-10 cc/ml 420 mm  X-ray opaque

line

4833-0520 20 FR .
Catheter spigot

4833-0522 22 FR

4833-0524 24 FR

4833-0526 26 FR

tJZi/ ; ‘ ””” )

A -

4833-05XX

EDM UR Eng. V20191115



UROLOGICAL SERIES

SILICONE FOLEY BALLOON CATHETER ,GROOVED

Fortune® Silicone 2 way Foley balloon grooved Catheter Features:

*« 100% medical grade silicone for superior
biocompatibility.

* Transparent medical grade silicone tube allows easy
visual inspection and fluid observation.

e Grooved catheter was designed to minimize the
discomfort during catheterization procedure. With

ribs on outer profile of tubes, lubricity of catheter is =
s 2797
increased, facilitating easy catheter removal. Qualiy

Management

¢ Soft and uniformly inflated balloon makes the tube sit
well against the bladder.

¢ Includes an individual sterilized packed Catheter
Spigot.

» Sterilized double packaging.

Grooved Tube

1SO

13485

Medical Devices 2797
Quality

Management

S P E C I F I CAT I o N S Silicone 2-way Foley balloon catheter, grooved tube

REF. No. Size Balloon Length Description
1827-0012 12FR
1827-0014 14 FR
1827-0016 16 FR

grooved tube,
5-10 cc/ml 420 mm

1827-0018 18 FR Catheter spigot
1827-0020 20 FR
1827-0022 22 FR
1827-0024 24 FR

1827-0018 Tube Section

m{ 1-6 EDM UR Eng. V20191115



1.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de
drept

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr. 104076 din 02.11.2022

Denumirea completd: Societatea cu Raspundere Limitatd "ERICON"

Denumirea prescurtatd: "ERICON" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1003600000316

Data inregistrarii de stat: 20.10.1992

Sediu: MD-2003, strada Vasile Lupu 6, or. Durlesti, mun. Chisindu, Republica Moldova

Genurile de activitate: .

1. Editarea cartilor, brosurilor si altor publicatii;

2. Tiparirea ziarelor;

3. Publicitate;

4. Comertul cu amanuntul al cartilor, ziarelor si rechizitelor de birou;
5. Comertul cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice;

Capitalul social: 449852 Lei
Administrator(i): BUNIC GHEORGHE
Asociati:
1. BUNIC GHEORGHE, partea sociala 449852 Lei, ce constituie 100%
Beneficiari efectivi: Nedeclarat

Prezentul extras este eliberat fn temeiul art. 34 al Legii nr.220/2007 privind inregistrarea de stat a
persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali si confirma datele din Registrul de stat la data
de 02.11.2022

Specialist coordonator
Aliona Lazari
tel. 022-207840

Y

Acest document poate com;lne'date cu caracter personal
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 104076 din 02.11.2022
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REPUBLICA ‘MOLDOVA

SOCIETATEA CU RASPUNDERE LIMITATA "ERICON"

ESTE INREGISTRATA LA CAMERA INREGISTRARII DE STAT

Numérul de indentificare de stat - codul fiscal
1003600000316 '

Data inregistrarii 20101992

Data eliberéarii ; 19.04.2005

- Dragomir Ala, registrator de stat
" Functia, numele, prenumele persoanei
care a eliberat certificatul

MD 0033559
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bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

No. CE 588902

Tssued To: Fortune Medical Instrument Corp
6F., No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E.Rd.,
Danshuei Dist,
New Taipei City
251
Taiwan

In respect of:

The design, manufacture and final inspection of sterile urological catheters and accessories,
drainage tube and accessories, endotracheal tube, tracheostomy tube, resarvoir,

gastrointestinal tube and accessories, silicone surgical ruler and ssllcone vessel ID Ioops and
non-sterile laryngeal mask tube. il

il |
on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
§3/42/EEC, Annex 11 excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive, For
the placing on the market of class I1I products an Annex I section 4 certificate i is requueq,. |
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Stewart Brain, Head of Compliance & Risk - il "“h] Atk
Medical Devices | I

First Issued: 2012-08-27 Date: 2018-10-05 E»hﬂhwuw .aqau %*M
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G Ei ﬁ ,_- D ATTESTATION / CERTIFICATE | CERTIFICADO n® 28791 rev. 13
[& o]

Dallvrée a Parls e 07 mal 2021
GROUPE LNE Issued In Parts on May 7th, 2021
Establecido en Paris, el 07 mayo 2021

ATTESTATION CE 7/ EC CERTIFICATE |/ CERTIFICADO CE

Approbation du Systéeme Complet d"assurance Qualite/ Approval of rull Quallty Assurance System
Aprobacion del sistema completo de Seguro de [a calldad

ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 03/42/EEC concerning medical devices

ANEXO Il excluyendo el punto 4 Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios
Pour les dispositits de classe N, un certificat CE de conception est requis
For class Ill devices, 3 EC design certificate Is required

Fabricant /Manufacturer | Fabricante
FRANKLAB
3, avenue des Frénes - ZA de I'Observatoire
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s) category [ Categoria del producto

Detergents-desmfectants et désinfectants pour dispositifs médicaux mvasufs.
| | = | ;‘ L
I (AT At ‘ — ‘ | | | | “
. Detergents-disinfectants and dfsmfectants for invasive medical devices. \‘ |

Detergentes-desinfectantes y desinfectantes para dispositivos méglicoé invésiyos.

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document e
n°® 38469

' GMED aftests qu'a 'examen des résultata figurant dans le rapport référencé P177202 - PE01161, le aystéme trauurance qualite -

_ excluding section 4..

OM C_teype Py v anme

pour 1a concaption, 1a production at 18 contrdle final - des dispositifa médicaux énumeérésa cl-deasus eat conforme aux axlgoncea de
rannexe Il exciuant e peint 4 de la Directive 93/142/JCEE.

GMED certifies that, on the basls of the results contalned in the file referenced P177202 - P60116G1, the duaﬂty system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices Isted here above complies with the requirements of the Directive 03/42/EEC, annex Il

L]

GMED cerilffica que despuées del examen de los I'ESUIEEOS tmlcados en el expediente P177202 - Pﬁﬂ"ﬁ‘l el sistema de calldad para el

diseflo, 1a fabricacion y el control final - de los productos sanitarios enunciados anteriormente - cumpie con los requisitos del anexo II
exciuyendo el punto 4 ue Ia Directlva 93/42/CEE. ——— —

La validité du présent certificat est soumise a une venﬁcatmn penodnque ou unprevue
The validity of the certificate is subject to penndlc or unexpected verification

Début de validité / Effechve date l Fecha efechva May 7th, 2021 (mcluded)
Valable jusqu'au / Expiry date /1 Fecha de explracmn May 26th 2024 (mcluded)

GMED - 28791 rev. 13 = = = —

= = = ni ir r
Modife le centficat 26791-12 = Technical Directo

GMED e Société par Actions Snmplifléa au capltal do 300 D[}D C « Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siége social : 1, rue Gaslon Boissler - 75015 Paris TéL 01 40 43 37 00 « gmed.Ir
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