Specificatii tehnice

Anexa nr. 22

la Documentatia standard nr.

din “ ” 20

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in
coloanele 1, 5,]

Numadrul procedurii de achizitie ocds-b3wdp1-MD-1690806482697 din 31 07 23

Obiectul achizitiei: Instrumentar pentru endoscopie pentru a.2023

pancreatice, diametric 2.3-2.4mm, rotativ,
lungimea de 400cm, capabil de trecere la

caile biliare si pancreatice,
diametric 2.3-2.4mm, rotativ,
lungimea de 230 cm, capabil de

Denumirea bunurilor/serviciilor Denumir‘ea m(.)d.elul‘ui Tara de origine| Producitorul Specificarea tehl}icﬁ deplina solicit?tﬁ de citre | Specificarea te}mici deplina propusi de Stan(;iearde
bunului/serviciului autoritatea contractanta catre ofertant referinti
1 2 3 4 5 6 7
Nefrostoma transcutana, ecoghidata 8-18 Nefrostoma transcutana,
< C Fr, Pigtail, transcutan, cu mecanism de ecoghidata 8-18 Fr, Pigtail,
Set nefrostoma (pentru drenarile interne) PDS-P10/12 Elvetia Marflow (fixare 10-12 Fr, contine ac, dilatator si transcutan, cu mecanism de fixare| CE,ISO
chid metalic , ’ 10-12 Fr, contine ac, dilatator si
ghid metalic
Diametru 8,5-11,5 Fr, lungimea 8-10- Diametru 8,5-11,5 Fr, lungimea 8-|CE, ISO
Stent biliar cu sistem de amplasare BSST+SSIS Elvetia Marflow  |13¢m, dupa cerinte, cu system de 10-15cm, dupa cerinte, cu system
amplasare (cateter cu puhser extern) de amplasare (cateter cu puhser
extern)
Papilotom Tip-3lumen, rotativ, lungimea | Papilotom Tip-3lumen, rotativ, [CE,ISO
de taiere 20-25mm, partial izolat 15mm, lungimea de taiere 20-25mm,
Papilotom arcuate 3-lumen . ~ |sau fard izolare (la solicitare) cu port partial izolat 15mm, sau fara
FM-FT Korea Finemedix irigare, port ghid de 0.35, diametru 4.4- | izolare (la sphmtare) cu port
4.5 Fr, lungime mai mare de 2200mm  |'f1gare, port ghid de 0.35, diametru
4.4-4.5 Fr, lungime mai mare de
2200mm
Multifilamentar, hexagonal, cu 4 fire din | Multifilamentar, hexagonal, cu 4 [CE,ISO
inox, deschiderea 15-20-25mm, cu port fire din inox, deschiderea 15-20-
Cos pentru Litotripsie SRB-41XX Elvetia Marflow  |d€ irigare pentru caile biliare si 25mm, cu port de irigare pentru
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litotripsia de urgenta

trecere la litotripsia de urgenta

Lungimea 110cm, diametru balon 30- | Lungimea 110cm, diametru balon [CE, ISO
Balon pentru achalazie . 40mm, lungime balon 80mm, dotat cu 30-40mm, 1upgime bglon 80mm,
SABD-35 Elvetia Marflow  |ohid metalic ultradur pentru pozitionarea dotat cu ghid metalic ultradur
balonului sub control radioscopic pentru pozitionarea balonului sub
control radioscopic
Pipa bucali cu elastic ' Piesa bucala cu elastic pentru protejarea [Piesa bucala cu elastic pentru CE, ISO
WS-YO-03 Elvetia Marflow  lendoscopului (plastic) protejarea endoscopului (plastic)
Pipa bucala ' Piesa bucala fara elastic pentru protejarea [Piesd bucala fard elastic pentru  [CE, 1SO
MED 106 Elvetia Marflow  lendoscopului (plastic) protejarea endoscopului (plastic)
Papilotom canular combinat cu ac si arc, CE, ISO
cu port de irigare si canal pentru ghid
metalic, lungimea mai mare de 200cm,
diametru 2.4mm si lungimea acului de ) . .
Smm Papilotom cu port de irigare si
) i canal pentru ghid metalic,
Papilotom canular combinat SNK-100-DL Elvetia Marflow  sau (in caz ci nu sunt pe piata) lungimea mai mare de 200cm,
diametru 2.4mm si lungimea
Papilotom cu port de irigare si canal acului de 5Smm
pentru ghid metalic, lungimea mai mare
de 200cm, diametru 2.4mm si lungimea
acului de 5Smm
Balon dilatare a stricturilor tractului . L CE, ISO
. . . . Balon dilatare a stricturilor
digestiv lungimea 240cm, diametrul S .
. S . . . tractului digestiv lungimea 240cm,
Balon dilatator sticturi esogastrice S-3BD-181920C Elvetia Marflow |Palonului de 18-19—2Qmm, lungimea diametrul balonului de 18-19-
balon 55mm, cu presiunea de lucru 4-5-6 20mm, lungimea balon 55mm, cu
atm. presiunea de lucru 4-5-6 atm.
Lungimea 2300mm, diametru 2.35mm, ac| Lungimea 2300mm, diametru [CE, ISO
Ini . 23G, grosimea peretilor acului de 2.§5mm, ac 23G, grosimea
njector SGN-2323-C Elvetia Marflow  (0,05mm. Lacit de fixare a acului in doud | peretilor acului de 0,05mm. Lacat
pozitii Inchis/deschis. de fixare a acului in doud pozitii
Inchis/deschis.
i . i BIOHIT Helicobacter Test rapid (Lichid) citirea rezultatului Test rapid (Lichid) citirea CE, ISO
Test ureazic Helicobacter Pilory/test pylori Finlanda Biohit  |pozitiv/negativ in 5 min, pastrarea rezultatului pozitiv/negativ in 5

UFT300 quick test

min, pastrarea reagentului la




reagentului la temperature camerei temperature camerei

Semnat: Numele, Prenumele: Gheorghe Bunic  In calitate de: director

Ofertantul: Ericon SRL Adresa: Durlesti. Str Vasile Lupu 6



Specificatii de pret
[Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in coloanele 5,6,7,8 si 11 la necesitate, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1,2,3,4,9,10]

Anexa nr.23

la Documentatia standard nr.
din (13 2

20

Numadrul procedurii de achizitie ocds-b3wdp1-MD-1690806482697 din 31 07 23

Obiectul de achizitiei: Instrumentar pentru endoscopie pentru a.2023

Cod CPV

Denumirea
bunurilor/serviciilor

Unitatea
de
masura

Canti-
tatea

Pret unitar
(fira TVA)

Pret
unitar
(cu
TVA)

Suma fara
TVA

Suma cu TVA

Termenul de
livrare/prestare

Clasificatie bugetara (IBAN)

Discount
%

2

3

5

7

9

10

11

33140000-3

Set nefrostoma (pentru drenarile
interne)

set

10

1405,00

1686,00

14050,00

16860,00

in decurs de 20 zile de
la comanda
beneficiarului

MD10TRPCBWS518430A00362AA

33140000-3

Stent biliar cu sistem de
amplasare

buc

20

645,00

774,00

12900,00

15480,00

In decurs de 20 zile de
la comanda
beneficiarului

MDI10TRPCBWS518430A00362AA

33140000-3

Papilotom arcuate 3-lumen

buc

20

2160,00

2592,00

43200,00

51840,00

In decurs de 20 zile de
la comanda
beneficiarului

MD10TRPCBWS518430A00362AA

33140000-3

Cos pentru Litotripsie

buc

10

2000,00

2400,00

20000,00

24000,00

in decurs de 20 zile de
la comanda
beneficiarului

MDI10TRPCBWS518430A00362AA

33140000-3

Balon pentru achalazie

buc

2781,00

3337,20

5562,00

6674,40

n decurs de 20 zile de
la comanda
beneficiarului

MD10TRPCBWS518430A00362AA

33140000-3

Pipa bucala cu elastic

buc

20

40

48,00

800,00

960,00

in decurs de 20 zile de
la comanda
beneficiarului

MDI10TRPCBWS518430A00362AA

33140000-3

Pipa bucala

buc

30

86

103,20

2580,00

3096,00

In decurs de 20 zile de
la comanda
beneficiarului

MDI10TRPCBWS518430A00362AA

33140000-3

Papilotom canular combinat

buc

10

1350,00

1620,00

13500,00

16200,00

in decurs de 20 zile de
la comanda
beneficiarului

MDI10TRPCBWS518430A00362AA

33140000-3

Balon dilatator sticturi
esogastrice

buc

3753,00

4503,60

30024,00

36028,80

In decurs de 20 zile de
la comanda
beneficiarului

MDI10TRPCBWS518430A00362AA

33140000-3

Injector

buc

20

185,00

199,80

3700,00

3996,00

n decurs de 20 zile de

la comanda

MDI10TRPCBWS518430A00362AA




beneficiarului
Test ureazic Helicobacter 150 In decurs de 20 zile de
33140000-3  |Pilory/tst teste 72,00 71,76 10800,00 11664,00  [la comanda MDI10TRPCBWS518430A00362AA
beneficiarului
157116,00 186799,20
Semnat: Numele, Prenumele: Gheorghe Bunic  In calitate de: director

Ofertantul: Ericon SRL Adresa: Durlesti. Str Vasile Lupu 6




CERERE DE PARTICIPARE

Catre IMSP SCM Sf.Treime

(2068, MOLDOVA, mun.Chisinau, mun.Chisinau, Alecu Russo 11/1)

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie apdrut in Buletinul
achizitiilor publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, nr. ocds-b3wdpl-MD-
1690806482697 din 31 iulie 2023, privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului
Instrumentar pentru endoscopie pentru a.2023, Ericon SRL, am luat cunostintd de conditiile si
de cerintele expuse In documentatia de atribuire si exprimdm prin prezenta interesul de a

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

26 08 2023
Cu stima,
Gheorghe Bunic
Director Ericon SRL



APROBAT

prin Ordinul
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 publicd 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
anterioard 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 I. Informatii privind procedura de achizitie publicad si autoritatea/entitatea
contractanta;

2) Capitolul II. Informatii referitoare la operatorul economic;

3) Capitolul III. 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 contractanta.

Cod pozitie Continutul cerintei Raspuns

1 2 3

A. Informatii despre publicare

Numirul anuntului/invitatiei publicate in Buletinul achizitiilor | ocds-b3wdpI-MD-
1A.1 publice, si dupa caz numdrul anuntului publicat in Jurnalul 1690806482697
Oficial al Uniunii Europene

B. Identitatea autoritatii/entitatii contractante

IMSP Spitalul
1B.1 Denumirea autoritdtii/entitatii contractante Clinic Municipal
"Sfinta Treime”
1B.2 Numadr unic de identificare (IDNO) a autorittii/entitatii o/f 1003600152592
contractante

Capitolul II. Informatii referitoare la operatorul economic




Compartimentul se completeaza doar de catre operatorii economici.

Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3
A. Informatii privind operatorul economic
2A.1 Denumirea operatorul economic ERICON SRL
2A2 Tara Moldova
2A3 Cod postal MD-2003
2A4 Orag/Localitate Durlesti
2A5 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
2A4.7.2 Adresa de e-mail bunicgh@gmail.com
2A.8 Numdr unic de identificare (IDNO/IDNP) 10036 00000316
2A.9 Numadrul cod TVA 0302060
2A.10 Forma orgapizatorico—juridicé a activitatii de SRL
antreprenoriat
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 fizica ce detine sau
controleaza in ultima instanta o persoana fizica sau
juridica ori beneficiar al unei societdati de investitii sau
administrator al societatii de investitii, ori persoand in
al carei nume se desfasoara o activitate sau se Gheorghe Bunic
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 fiduciaral
24.11.3 Cetatenia beneficiarului efectiv (legatura juridico-
politica permanentd a persoanei fizice definite conform Moldova
porzitiei 24.11.2)
Operatorul economic este:
2A.12 * fntrepr%ndere m??é . mica
¢ intreprindere mijlocie
o sialtele
In cazul in care achizitia este rezervati: operatorul
A3 ecopomic este un aj[elier protejat sau o intreprindere 1Da [JNu
sociala, sau va asigura executarea contractului in
contextul programelor de angajare protejata?
24.13.1 Daccvi dq, care ‘ets*tve ' procentul 'COT’espunzdtor de [—
lucratori cu dizabilitati sau defavorizati?
Specificati carei sau caror categorii de lucratori cu
24.13.2 dizabilitati sau defavorizati le apartin angajatii in |text|
cauza?
IA 14 Opergtm:ul econovmic paﬁicipé la procedurg Qe achizitii “Da N
publice impreund cu alti operatori economici?
Daca Da, precizati rolul operatorului economic in
24.14.1 cadrul grupului (lider, responsabil cu indeplinirea text]

unor sarcini specifice, etc).




Numiti operatorii economici care participa la

.. N .. text
procedura respectiva de achizitie publica. jrext]

24.14.2

24.14.3 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 | [IDa CINu
capitolul IV, precum si (daca este cazul) criteriile si
regulile mentionate 1n 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 11l 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 s5i V pentru fiecare dintre entitatile in cauza.

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

Operatorul economic intentioneaza sd subcontracteze

2D.1 P . ; . ‘. Da INu
vreo 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.

Cod pozitie \ Continutul cerintelor \ Raspuns
A. Motive referitoare la condamnari prin hotirérea definitiva a unei instante judecitoresti
1 2 3

Participare la o organizatie criminala.
Operatorul economic insusi 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

. : <. . "1Da UNu
facut obiectul unei condamndri pronuntate printr-o
hotarare definitivd pentru participare la o organizatie
criminald, printr-o condamnare pronuntatd cu cel mult
cinci ani in urma sau in care continud si se aplice o
perioadd de excludere prevazuta in mod direct in

3A.1




condamnare?

3A2

Coruptie.

Operatorul economic Tnsusi sau orice persoand 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 coruptie pronuntate
printr-o  hotdrare  definitivd, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani In urmd sau in care
continua sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in
mod direct Tn condamnare?

[1Da

[Nu

3A3

Fraude.

Operatorul economic Tnsusi sau orice persoand 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  hotdrare  definitivd, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urmd sau in care
continud sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in
mod direct in condamnare?

[1Da

[Nu

3A4

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de
activitatile teroriste.

Operatorul economic insusi 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  hotdrare  definitivd, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urmd sau in care
continud sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in
mod direct Tn condamnare?

[1Da

[ONu

3A.5

Spalare de bani sau finantarea terorismului.

Operatorul economic Tnsusi sau orice persoand 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  hotdrare  definitivd, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urmd sau In care
continud sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in
mod direct Tn condamnare?

[1Da

[JNu

3A.6

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

Operatorul economic Tnsusi sau orice persoand 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 condamndri pronuntate printr-o
hotarare definitiva pentru exploatare prin munca a copiilor

[1Da

[Nu




si alte forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani Tn urmd sau in care
continud sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in
mod direct in condamnare?

3A7

In cazul ca raspunsul este Da pentru cel putin una din
intrebdrile 3A.1 — 3A.6, puteti furniza dovezi care sd arate
cd masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de excludere?

[1Da [I1Nu

34.7.1

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

B. Motive p

rivind 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 1n tara in care este stabilit?

[1Da [INu

3B.1.1

Daca Nu, in ce mod a fost stabilita obligatia cu privire la

|text|

3B.1.2

plata impozitelor, taxelor si contributiilor sociale?

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

[1Da [JNu

3B.1.3

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

|text|

3B.2

Operatorul economic beneficiaza, in conditiile legii, de
esalonarea obligatiilor de platd a impozitelor, taxelor si
vederea platii acestora, inclusiv a majorarilor de intarziere
(penalitatilor) si/sau a amenzilor?

Nota: Se completeaza doar in cazul in care ati raspuns Nu,
la intrebarea din 3B.1.

[1Da LINu

3B.2.1

Daca Da, operatorul economic este in masurd sa furnizeze
actul  privind esalonarea obligatiilor de plata a
impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale ori
de alte facilitati in vederea platii acestora?

[1Da [INu

3B.3

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

[1Da UNu

3B4

Informatiile privind lipsa/existenta restantelor fatd de
bugetul public national sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, prin accesarea unei baze de date nationale? Daca
da, specificati informatia care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
www. Fisc.gov.md

Autoritatea sau
organismul emitent(a):
IF Buiucani

Referinta exacta a
documentatiei:

Certificat  lipsa
latoriilor fata de bugetul
le stat

C. Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici

3C.1

‘ Operatorul economic este inscris 1n lista de interdictie a

| [Da [ Nu




operatorilor economici?

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3C.1,
puteti furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt

31 suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida ~/Da ~Nu
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
D1 Operatm‘”lil ecgngmic a incdlcat obligatiile in domeniul "Da Nu
mediului in ultimii 3 ani?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.1,
3D.1.1 pute,t? furniza dovezi care sa arate ca {n'dsurile {uate sunt “Da NU
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?
3D.1.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
D2 Ope;ra‘tAorul 'ec.(.)nomilc a Incdlcat obligatiile in domeniul “Da INu
social n ultimii 3 ani?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.2,
3D.2.1 pute,t? furniza dovezi care sa arate ca {n.dsurile {uate sunt "Da INu
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?
3D.2.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
3D3 Operg‘;oﬂrul gcql}omic{ a Incdlcat obligatiile in domeniul “Da Nu
muncii n ultimii 3 ani?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.3,
3D.3.1 pute,tf' furniza dovezi care sa arate ca {n'dsurile {uate sunt | p. NU
suficiente pentru 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
3D4 de lichidare a activitatii antreprenoriale ca urmare a unei 1Da [Nu
hotararii judecatoresti?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.4,
3D.41 pute,t? furniza dovezi care sa arate ca fn.dsurile {uate sunt | p. INU
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?
3D.4.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Active administrate de lichidator
3D.5 A‘cti.VCIe operatorqlui ecE)nomic sunt administrate de un “Da N
lichidator sau de o instanta?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.S,
3D.5.1 pute,tf' furniza dovezi care sa arate ca {n'dsurile {uate sunt | p. NU
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?
3D.5.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. [text|
Activitatile economice sunt suspendate
3D.6 Activitatile economice ale operatorului economic sunt “Da INu
suspendate?
3D.6.1 In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.6, | [1Da C/Nu




puteti furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt
suficiente pentru 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 incheiat acorduri cu
alti operatori economici care au ca obiect denaturarea

3D.7 concurentei, fapt constatat prin decizie a organului abilitat ~/Da ONu
in acest sens?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.7,

3D.7 1 puteti furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt “Da INu

suficiente pentru 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 afld intr-o situatie de conflict de

3D.8 . L "1Da [Nu
interese care nu poate fi remediata?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.S,

3D.8.1 puteti furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt "Da INu

suficiente pentru 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
hotarare definitivd a unei instante judecatoresti, pentru o
faptd care a adus atingere eticii profesionale sau pentru
comiterea unei greseli in materie profesionala?

3D.9 [1Da [INu

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.9,
puteti furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

3D.9.1 [1Da CINu

3D.9.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|

Integritatea

Operatorul economic, in ultimii 3 ani, se face vinovat de o

D.1 . N . NP .
3D.10 abatere profesionald, care 1i pune la Indoiala integritatea?

[1Da CNu

In cazul cd raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.10,
puteti furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt
suficiente pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

3D.10.1 "1Da CINu

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).

Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns

1 2 3

A. Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale

AA 1 Operatorul economic este in masurd sa furnizeze

documentul/documentele prin care se va demonstra Lib: UNu




inregistrarea acestuia?

Daca Da, indicati actele de inregistrare a activitatii
antreprenoriale si genul (genurile) de activitate determinate

Extras Camera de

44.1.1 de legislatie, aferent obiectului procedurii de atribuire a C
AN A . - omert
contractului, in baza careia intreprinderea are dreptul sa
execute viitorul contract de achizitie publica.
Adresa de internet:
B . . . https.//chamber.md/
Actele de inregistrare a activitatii antreprenoriale, sunt | guioritatea sau
4412 disponibile gratuit pentru autoritati dintr-o baza de date | organismul emitent(i):
o nationala? Daca da, specificati informatia care ar permite | |text|
verificarea. Referinta ex'acjtd a
documentatiei:
Extras Camera de Comert
Activitatea antreprenoriala detine o certificare si/sau o
4A.2 autorizare echivalenta aferent obiectului procedurii de | [JDa INu
atribuire a contractului, In cadrul unui sistem national?
Daca Da, operatorul economic este in masurd sa furnizeze
44.2.1 documentul/documentele prin care se va demonstra | [IDa “/Nu
certificarea si/sau autorizarea activitatii acestuia?
Adresa de internet:
Actele privind certificarea sau autorizarea sunt disponibile | Www-Amed.md
. e. g g . 5 AMED
44.2.3 gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala: Referinga exactd a
Daca da, specificati informatia care ar permite verificarea. documentafiei:
Registrul de stat
Genurile de activitate, si/sau certificarea, si/sau autorizarea
privind activitatea de intreprinzitor, acopera criteriile de
4A.3 S : ; - .~ | EDa /Nu
selectie impuse de autoritatea/entitatea contractantd in
anuntul/invitatia de participare?
B. Capacitatea economica si financiara
Declaratii bancare
Operatorul economic este in masurd sa furnizeze declaratii
bancare sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea riscului
4B.1 . . . . . . [1Da L/Nu
profesional in conformitate cu cerintele din documentatia de
atribuire?
Adresa de internet:
) . . . I www.victoriabank.md
Informatia mentionata la punctul 4B.1 este disponibila Autoritatea sau organismul
4B.11 gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala? emitent(d):
o Daca da, specificati informatia care ar permite verificarea | Victoriabank
ei Referinta exactd a
documentatiei:
[text|
Cifra de afaceri anuala (volumul vanzarilor)
Operatorul economic este in masurd sa demonstreze o cifra
de afaceri anuald, dupd cum urmeaza:
. [JDa Nu
4B.2 Valoare Perioada
Nota. Se completeaza de catre autoritatea contractanta
valoarea si perioada
4B2 ] Specificati care este cifra de afaceri anuald, conform | Valoarea 16 433 576

datelor din raportul financiar.

Anul 2022

Cifra de afaceri medie anuala




Operatorul economic este Tn masurd sa demonstreze o cifra
medie anuala de afaceri, dupa cum urmeaza:

4B.3 Valoare Perioada ODa ~Nu
Nota. Se completeaza de catre autoritatea contractanta
valoarea si perioada
16433576
2022
10758513
Specificati cifra de afaceri, conform datelor din raportul | 2021
4B.3.1 .
financiar. 12564523
2020
Valoarea medie totald
13252204
Raport financiar
Operatorul economic este in masurd sa furnizeze raportul
. . . . [1Da [/Nu
4B.4 financiar inregistrat, extrase din raportul financiar?
Adresa de internet:
B o . . Lol Lol www.victoriabank.md
Informatiile privind situatia economica si financiard sunt [ f.zoriratea sau organismul
AB.S disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o bazad de date emitent(a):

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

Victoriabank

Referinta exacta a

documentatiei:
|text|
C. Capacitatea tehnica si/sau profesionala
Operatorul economic este 1n masurd sa furnizeze
documentele solicitate de catre autoritatea/entitatea
AC.1 contrgctanté in gnunygl de partic.ipare, care demonstreaza [/Da “/Nu
' capacitatea tehnicd si/sau profesionald pentru executarea
viitorului contract.
Adresa de internet:
|[text|
Informatiile privind capacitatea tehnica si/sau profesionala |Autoritatea sau
4C 11 sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de organismul emitent(a):
o date nationala? Daca da, specificati informatia care ar | |text|
permite verificarea. Referinta exacta a
documentatiei:
|text|
Instalatii tehnice si masuri de asigurare a calitatii
Operatorul economic este in masura sa furnizeze detalii
referitoare la tehnicieni sau organismele tehnice, specificate
4C.2 in anpngul de participare/docunzenta[:ia de atﬁl‘)uire, pe care Da Nu
autoritatea/entitatea contractanta le poate solicita, in special
cele responsabile de controlul calitatii in legdtura cu acest
exercitiu de achizitie publica?
Operatorul economic este in masurda sa furnizeze o
4C3 informatie cu privire la sistemele de management si de [1Da “/Nu
trasabilitate utilizate in cadrul lantului de aprovizionare?
Informatiile sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr- | Adresa de internet:
4C.3.1 o baza de date nationala? Daca da, specificati informatia | |text|

care ar permite verificarea.

Autoritatea sau




organismul emitent(a):
[text|

Referinta exacta a
documentatiei:
|[text|

Utilaje, instalatii si echipament tehnic

4C4

Operatorul economic dispune de utilaje si echipament
necesar pentru indeplinirea corespunzdtoare a contractului
de achizitie publica?

[0Da [INu

4C.5

Operatorul economic este in masurd sda furnizeze o
informatie cu privire la dotarile specifice, utilajul si
echipamentul necesar pentru 1indeplinirea contractului,
conform cerintelor stabilite in anuntul de participare si
documentatia de atribuire?

[0Da [I1Nu

Pregatirea profesionala si calificarea personalului

4C.6

Operatorul economic are in cadrul Intreprinderii personal
calificat conform cerintelor stabilite 1n anuntul de
participare sau in documentatia de atribuire?

[1Da [I1Nu

4C.7

Operatorul economic este in masurda sa furnizeze o
informatie privind personalul de specialitate propus pentru
executarea contractului, conform cerintelor stabilite 1n
anuntul de participare si documentatia de atribuire?

[0Da [INu

4C.8

Indicati efectivele medii anuale de personal angajat din
ultimii trei ani de activitate.

2020

2021

2022

Numaérul membrilor personalului de conducere

4C.9

Indicati numarul membrilor personalului de conducere ale
operatorului economic pe parcursul ultimilor trei ani.

2020

2021

2022

Mostre, descrieri, fotografii

4C.10

Operatorul economic este in masura sd furnizeze esantioane
(mostre), descrieri si/sau fotografii ale produselor/serviciilor
care urmeaza sd fie furnizate/prestate, conform cerintelor
stabilite in documentatia de atribuire?

[1Da UNu

Pentru contractele de achizitie publica de lucrari

4C.11

In perioada de referinta, operatorul economic a indeplinit
lucrari specifice sau similare obiectului de achizitie indicat
in anuntul de participare si in documentatia de atribuire?

[1Da [ONu

4C.11.1

Daca Da, enumerati-le specificand descrierea lucrarilor,
valoarea lor, data de incepere, data procesului verbal de
receptie la terminarea lucrarilor, beneficiarul si alta
informatie relevanta.

Contracte CAPCS

Contracte IMSP

Pentru contractele de achizitie publica de bunuri

4C.12

In perioada de referintd, operatorul economic a efectuat
livrari specifice obiectului de achizitie indicat in anuntul de
participare si In documentatia de atribuire?

[0Da [INu




Daca Da, enumerati-le specificand descrierea livrarilor,

Contracte CAPCS

Contracte IMSP
4C.12.1 valoarea lor, data de incepere, data furnizarii, beneficiarul
si alta informatie relevanta.
Pentru contractele de achizitie publica de servicii
In perioada de referinti, operatorul economic a prestat
4C.13 servicii similare cu obiectul de achizitie indicat in anuntul | ElDa INu
de participare si in documentatia de atribuire?
Contracte CAPCS
Daca Da, enumerati-le specificand descrierea serviciilor, Contracte IMSP
4C 13.] valoarea lor, durata de executie, data inceperii, beneficiarul
si altd informatie relevantd.
In cazul ca raspunsul este Da pentru una din intrebarile
4C.11 — 4C.13, puteti furniza dovezi prin care se va
4C.14 demonstra indeplinirea lucrarilor, livrarea bunurilor, ODa ONu
prestarea  serviciilor  similare = conform  cerintelor
documentatiei de atribuire?
D. Standarde de asigurare a calitatii
Operatorul economic este in masurad sa furnizeze certificate
emise de organisme independente prin care se atestd faptul
4D.1 ca operatorul economic respecta standardele de asigurare a [1Da CINu
calitatii conform cerintelor stabilite in anuntul de participare
si in documentatia atribuire?
Adresa de internet:
|text|
Informatiile privind standardele de asigurare a calitatii, sunt | Autoritatea sau
4D disponibile gratuit pentm autc.)ri.té‘gi, din.tr-o baza de dgte organismul emitent(d):
' nationala? Dacd da, specificati informatia care ar permite |text|
verificarea. Referinta exactd a
documentatiei:
|text|
E. Standarde de protectie a mediului
Operatorul economic este In masurd sa furnizeze certificate
emise de organisme independente prin care se atesta faptul
4E.1 ca operatorul economic respectd standardele de protectie a [1Da “/Nu
mediului, conform cerintelor stabilite in anuntul de
participare si in documentatia de atribuire?
Adresa de internet:
|text]
Informatiile privind standardele de protectia mediului, sunt | Autoritatea sau
AED disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o baza de date | organismul emitent(3):

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

|text|

Referinta exactd a

documentatiei:
|text|
F. Permiterea controalelor
Operatorul economic permite efectuarea verificarilor de
catre  autoritatea/entitatea  contractantd  referitor la
4F.1 capacitatile economice si financiare, de productie sau [1Da “1Nu

tehnice privind executarea viitorului contract de achizitie

publica?




Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de calificare si selectie

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

Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
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 dacd e cazul, pe
suport de hartie autoritdtii contractante: formularele,
certificatele, avizele si alte documente indicate de catre
autoritatea/entitatea contractanta in anuntul de participare si in
S5A.1 documentatia de atribuire? [1Da “INu
Termen 1 zi de la solicitare.
Nota. Numarul de zile se indica de catre autoritatea
contractanta tinand cont de cantitatea si caracterul
documentelor solicitate.
Adresa de internet:
Informatiile care si 1i permitd autoritatii/entitatii contractante | https://amdm.gov.md/ro/
sd obtind documentele indicate in anuntul de participare si fn [Autoritatea sau organismul
5A.2 documentatia de atribuire, sunt disponibile gratuit si direct e|tn; I)Eam(a)'
prin accesarea unei baze de date nationale In orice stat? Dacd [Reoferinta oxacta a
da, specificati informatia care ar permite verificarea. documentatiei:

Registrul de stat

Capitolul VI. Preselectia candidatilor pentru procedura de atribuire
achizitie publica

a contractului de

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

Cod pozitie

Continutul cerintelor

Raspuns

1

2

3

A.

Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse

6A.1

Operatorul economic/candidatul indeplineste criteriile de selectie
stabilite de catre autoritatea contractantd in anuntul de participare
si In documentatia de atribuire.

[0Da [INu

6A.2

Operatorul economic/candidatul dispune si este Tn mdsura 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 certificate sau
alte forme de documente justificative, dupa cum este cerut in
anuntul de participare si In documentatia de atribuire.

[1Da [I1Nu

Capitolul VII. Declaratii finale

Operatorul economic declard ca informatiile prezentate in capitolele II — V (dupa caz II-VI) sunt
exacte si corect furnizate, cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.



Operatorul economic declard in mod oficial, cd poate sd furnizeze la solicitarea autoritatii/entitatii
contractante fard intarziere, certificatele si documentele justificative solicitate, cu exceptia cazului
in care autoritatea/entitatea contractantd are posibilitatea de a obtine documentele justificative in
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 exactd a documentatiei) care sd ii permitd autoritdtii 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 Municipal
"Sféanta Treime”, astfel cum este descrisa in capitolul I sectiunea A s obtind acces la documentele
justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest DUAE 1in scopul desfasurarii
procedurii de achizitie ocds-b3wdp1-MD-1690806482697

Nume: Gheorghe Bunic

Functia: Director

Data: 26 08 2023

Adresa: Moldova, Durlesti, Vasile Lupu, 6
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ORDIN DE PLATA NR.: 621 TIP.DOC. 1
DATA EMITERII:29/08/2023

PLATITI: 1572-00 LEI: Una Mie Cinci Sute Saptezeci s
i Doi 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)SCM SFANTA TRE CODUL IBAN:MD22ML000000000225166614:

IME CODUL FISCAL :1003600152592
PRESTATORUL BENEFICIAR CODUL BANCII:
BC"Moldindconbank"S.A. :MOLDMD2X
DESTINATIA PLATII:Pentru garantia pentru: TIPUL TRANSFERULUI

oferta la licitatia publica nr ocds-b3w: NORMAL/URGENT : N:
dpl-MD-1690806482697 din 31.07.2023 :

CODUL TRANZACTIEI:001:
DATA PRIMIRII:29/08/2023
DATA EXECUTARII:

SEMNATURILE
EMITENTULUI
SEMNATURA PRESTATORULUI
MOTIVUL REFUZULUI . L.S.

https://business.vb24.md/VB24Business/Reports/Excel/Files/Documents/7195/9608d...  29/08/2023



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




Anexanr. 8
la Documentatia standard nr.
din “ ”? 20

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre IMSP SCM Sf.Treime

(2068, MOLDOVA, mun.Chisinau, mun.Chisinau, Alecu Russo 11/1)

Stimati domni,

Ne angajdm sa mentinem oferta valabild, privind achizitionarea Instrumentar pentru
endoscopie pentru a.2023 prin procedura de achizitie cererea ofertei de preturi ocds-
b3wdp1-MD-1690806482697 pentru o durata de 60 (saizeci) zile, respectiv pana la data de 31
octombrie 2023, si ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricand inainte de
expirarea perioadei de valabilitate.

26 08 2023
Cu stima,
Gheroghe Bunic
Director Ericon SRL
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Filiala nr. 8 Chisinau

Bd. Decebal, 99
MD-2060, mun. Chisindu
Republica Moldova
Tel.: (+3773 22) 57-48-00
Fax: (+373 22) 53-05-12
SWIFT: VICBMD 2X802
IDNO 1002600001338
Capital social - 250 000 910 lei
www.vitctoriabank.md

> VICTORI/BANK

PRIMA BANCA DIN MOLDOVA

NI - din? ¥ » %fc‘ﬂz{t}i{_{ 2016

La Nr. din " " 201 mun. Chiginau

CERTIFICAT

Eliberat agentului economic ERICON SRL, cod fiscal 1003600000316 cu sediul
in Republica Moldova, mun. Chisinau, str. Zelinski 15, precum ca detine cont curent in
MDL nr. MD60VI1222400008100401MDL, EUR MD39VI1000222401708100401EUR,
USD MD14V1000222400108100401USD si RUB MD36V1000222405008100401RUB
la Filiala nr.8 Chisinau BC “Victoriabank™ SA, codul bancii VICBMD2X802.

M. Bartcovschi

/ : ' S. Tulpa

Executor: Siniucova Elena
Tel: 022 57-48-12
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** *** Benannt durch/Designated by

i i Zeriraistelle r‘i?trs ‘..a::cer 5
4 fir Gesundbelisschutz £
‘: ﬁ&‘ * b[;:i Arznaimitteln !:de 2
® i~ *'k Metiinprodiktan E
* W ZLG-B5-244.10.08

Product Service

EC Certificate

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

No. G1 106138 0002 Rev. 00

Marflow AG
Soodstrasse 57
8134 Adliswil, Zurich
SWITZERLAND

Manufacturer:

Product Category(ies): Classiib

Double J stent & set
Class lla

PCN catheter & set
Ureteral catheter
Malecot catheter
Re-entry malecot catheter
Suprapubic catheter
Braided shaft catheter
Dual lumen catheter
Facial dilator

Amplatz dilator & set
Ureteral dilator & set
Ureteral balloon dilator
Double J stent & set
Mono J stent
Endopyelotomy stent
Guidewire

IP Needie

Chiba needle

Stone basket

Perk basket

-

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

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

Report No.: IND20190101
Valid from: 2020-04-03
Valid until; 2024-05-26
Page 1 of 3

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

TUV sUD Product Service GmbH « Certification Body » Ridlerstraite 65 » 80339 Munich » Germany

Legalization see reverse side



Official Certification

Seen for authentication of the foregoing signature, acknowledged in our presence by

Ms. Tracey WALTHER, born 28th December 1958, Swiss citi i
acey W/ ER, : s citizen of Obe '
?o he_r_lnformatlon residing at Brunaustrasse 17, 8002 Zirich G e e i

identified by identity card. '

|
Zurich, 8th April 2020 ; a
BK no. 1027ff NOTARIAT 20
Fee CHF 20.00 , P ENGE EURICH

II. .I { f' w / /\
L i v \ \‘ \
Andreas Bachmann, Notary ub'E \
\
APOSTILLE

{Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Schweizerische Eirgenossenschatt, Kanton Ziirich
Country; Swiss Confederation, Canton of Ziirich
Diese gtfentliche Urkunde / This public document

2. ist unterschriehen von

has been signed by Andreas Bachmann

3. in seiner Eigenschatt als
acting in the capacity of Notary Public

4. sie ist versehen mit dem Stempel/Siegel des (der) — hears the stamp/seal of

Notariat Enge— Ziirich Kanton Ziirich

Bestatigt / Certified
§_ In / at 8090 Ziirich [ Zurich 6. am / the 08.04.2020

7. durch die Staatskanzlei des Kantons Ziirich
by the Chancellery of State of the Canton of Zurich

2. unfer Nr. / under N° 117927412020

9. StempelfSiegel. Stamprseal  10. Unterschrift / Signature

3. Overkoft
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE &

st Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-IM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 106138 0001 Rev. 00

Product Service

Holder of Certificate: Marflow AG
Soodstrasse 57
8134 Adiiswil, Zurich
SWITZERLAND

Facility(ies): Marflow AG
Ity( ) Soodstrasse 57, 8134 Adliswil, Zurich, SWITZERLAND

Certification Mark:

ope Certificate: Design and Development, Manufacture and Supply of Medical
Sc pe of ifi Disposables, Surgical Tools, Equipment & Accessories in the
Field of Urology, Gastroenterology, Radiology, Gynaecology
& Cardiology.

Applied Stan - ENISO 13485:2016
BRie ot dard(s) Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(1ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:20186

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: IND20180101
Valid from: 2020-04-03
Valid until: 2023-04-02

O

Date, 2020-04-03 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

T ol

TOV SUD Product Service GmbH + Certification Body + Ridlerstrafe 65 « 80339 Munich + Germany 'I'['N®

Legalization see reverse side



Official Certification

Seen for authentication of the foregoing signature, acknowledged in our presence by

Ms. Tracey WALTHER, born 28th December 1958, Swiss citize i
: AL THER, ] n of Oberentfelden A
@o he_r information residing at Brunaustrasse 17, 8002 Zurich, SRR
identified by identity card.
g

Zirich, 8th April 2020 ]
BK no. 1027ff T NOTARIAT E Z(]
Fee CHF 20.00 s e i

i ! ;’ ff\ll/ } /\l/\
[ : L f f \,"I
Andreas’ Bachmann, Notary Public \

APOSTILLE =

{Convention de la Haye du octobre 1961)

1. Land: Schweizerische Eidgenossenschaft, Kanton Ziirich
Country: Swiss Gonfederation, Canton of Ziirich
Diese offentliche Urkunde / This public document

2. ist unterschrieben von

has been signed by Andreas Bachmann

3. in seiner Eigenschaft als
acting in the capacity of Notary Public

4. sie ist versehen mit dem stempel/Siegel des (der} — bears the stamp/seal of
Notariat Enge — Ziirich Kanton Ziirich

Bestétigt / Certified
5. In / at 8090 Ziirich / Zurich 6.am /the 08.04.2020

7. durch die Staatskanzlei des Kantons Ziirich
by the Chanceliery of State of the Canton of Zurich

8. unter Nr. [ under N©  1179275/2020

9. Stempel/Siegel, Stamp/seal 0. Untersg‘hr' Signature

S. Overkott
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ZERTIFII(”AT ¢ CERTIFICATE & :3:F

(=)
Lde

+* B 1 g Benannt durch/Designated by
P yr  Zentraistelle der Lander S

4 fur Gesundheltsschutz 2

* gkq * bei Arzneimittein und =

* & % Medizinpradukten E
* gk Z1G-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in class | in sterile conditions, sterilized systems or procedure packs)

No. G1S 106138 0003 Rev. 00

Product Service

Manufacturer: Marflow AG
Soodstrasse 57
8134 Adliswil, Zurich
SWITZERLAND

Product Class Is
Category(ies): Urine bag connector
Penile clamp
Evacuator
Ul catheter without syringe

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex ll. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf,

Report No.: IND20190101
Valid from: 2020-04-03
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-04-03

COn

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH + Certification Body * Ridlerstraie 65 » 80338 Munich « Germany

Legalization see reverse side




Official Certification

Seen for authentication of the foregoing signature, acknowledged in our presence by

Ms. Tr_acex WALTHI_ER, born 28th December 1958, Swiss citizen of Oberentfelden AG, according
to her information residing at Brunaustrasse 17, 8002 Zurich,
identified by identity card.

Zurich, 8th April 2020 "
BK no. 1027ff NoyﬁlRlAT ENGE-ZURICH

Fee CHF 20.00
MAAN

Andrea\s Bach ann, Notary’Put I|c‘

\

APOSTILLE

(Convention de la Haye du & octohre 1961}

1. Land: Schweizerische Eidgenossenschaft, Kanton Ziirich
Country: Swiss Confederation, Canton of Ziirich
Diese dtfentliche Urkunde / This public document

2. ist unterschriehen von

has heen signed by Andreas Bachmann

3. in seiner Eigenschat als

acting in the capacity of Notary Public

4. sie ist versehen mit dem Stempel/Siegel des (der) — bears the stamp/seal of
Nolariat Enge — Ziitich Kanton Ziirich

Bestatigt / Certified
5. In / al 8090 Ziirich / Zurich 6.am /the 08.04.2020

7. durch die Staatskanzlei des Kantons Ziirich
hy the Chancellery of State of the Canton of Zurich

8. unter Nr. / under N°  1179273/2020

4. SiempeI!Swgel Stamp/seal  10. Unterschrift / Signature
e A

A

S. Overkott
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