Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: “20-23" ianuarie 2020

COP Nr.: 21017602

Invitatie la ljicit;atia

Alternativa Nr.: nu sunt

Cétre: IMSP CS Singerei

“GBG-MLD”SRL declari ci:

a)
b)

c)

d)

g)
h)

Semnat:

Au fosl examinate §i nu exista rezervari fata de documentele de atribuire.

“GBG-MLD”SRL se angajeaza s furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de atrlbulre
si condifiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmatoarele bunuri si/sau servicii: -
achizitionarea consumabile medicale,

Suma totald a ofertei fard TVA constituie: 137958 Lei, fara TVA
[una suté treizeci §i sapte mii noua sute cincizece si opt] Lei 00 bani.

Suma totala a ofertei cu TVA constituie: 165549,60L.¢i, cu TVA
[una sutd saizeci si cinci mii cinci sute patruzeci si noua ] Lei 60 bani.

Prezenta ofertd va rdmine valabila pentru perioada de timp specificati in FDA4.8. incepind cu
data-limita pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va rimine obhgatorle siva putea
f' 1 aceeptatd in orice moment pina la expirarea acestei perioade;

in cazul auuepta:u prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeaza si obtind o Garantie de buna
executie in conformitate cu FDA?7, pentru executarea corespunzitoare a contractului de achizitie
publica,

Nu sintem Tn nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPQ5.4.

Compania semnatar, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor ce
fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor legislatiei in vigoare sau
a regulamentelor cu incidentd in domeniul achizitiilor publice, in conformitate cu punctul TPOA.5.

750

Nume: Tudor Ceaicovschi

in calitate de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

Adresa: mun. Chisinau, str. Tighina 65 of. 607

Data: “20-23” ianuarie 2020



SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)

COP 21017602 Data: 20-23.01.20 |Alternativa nr.
Denumirea-Consumabile medicale ,cod CPV 33140000-3 Poz Paginaldin 2
Specificarea
Nr. Denumirea bunurilor Modelul articolului Hm.B. de Produ-cétor ﬁori.om Specificarea tehnica deplina propusé de cétre mﬁmﬁmﬂ.ao de
d/o origi-ne ul deplind ofertant referinta
solicitatd

L te steril t! 1 i lui di . & ; .

1 QMMMNM : MM% pentru colectarea singelut i 1y - ceta automata G21, 100unit. 24514 |Italia Gima Vezi invitatia |Lanceta automata G21, 100unit. 24514 CE,ISO

) Scarificatoare pentru colectarea singelui din mwmﬂ_momﬁmﬁo pentru colectarea singelui Ucraina Spetzosnastea |Vezi invitatia mom:m.omﬁoma pentru colectarea singelui din 1SO
deget din deget,inox deget,inox

3 |Eprubete Eppendorf2.0 ml Eprubeta Eppendorf de 2 ml 4092.7N, Spania Deltalab |Veziinvitatia |Eprubeta Eppendorf de 2 ml 4092.7N, ISO

4  |Eprubete Eppendorf 1,5 ml Eprubeta Eppendorf 1,5 ml, 18166 Italia Kima  |Veziinvitatia |Eprubeta Eppendorf 1,5 ml, 18166 CE,ISO
Eprubete din polisterol (transparente) conice, 10  |Eprubete din polisterol (transparente) conice, 10 ml, . L Eprubete din polisterol (transparente) conice, 10 ml, faradop,

0 ml, fara dop, cu eticheta p/u colectarea singelui  |fara dop, cu etichetd,6009/C/E Italia Aptaca Veziinvitatia | etichetd, 6009/C/E CE,ISO
Eprubete din plastic, 5 ml, cu dop de cauciuc cu  |Eprubete din plastic, 6 ml, cu dop de cauciuc cu : : L Eprubete din plastic, 6 ml, cu dop de cauciuc cu etichetd, cu

q eticheta, cu clot activator ctichetd, cu clot activator,11020 Italia Kima NVeal invitajia clot activator,11020 CEISO

g Eprubete din polisterol (transparente) 10 ml, [Eprubete din polisterol (transparente) 10 Italia e o e Eprubete din polisterol (transparente) 10 ml, CE.1SO
conice, fird dop, firi eticheta ml, conice, fara dop, fird etichet’,6005/C [APE U [conice, fara dop, fara etichetd,6005/C E
Eprubet K3EDTA di i ilen, 1,0 |Eprt 2

g |Prubetecu A GifnFBlipREpileTiy 150] {EprubetE,cl ESEDA ImIF2EEG; Ttalia Kima Vezi invitatia |Eprubeta cu K3EDTA 1ml 12x56, 18540125  |CE.ISO
ml pentru colectarea sdngelui din vend 18540125
Eprubet K3EDTA fdi li il . . . . . . g

10 QMV _Mw MM MM capilar \cv_awo %M%MMMMM n“ os\c Capilar p-u colect. singelui din deget Germania |Kabe Vezi invitatia Eapilar p-u colset- singelui din-deget KIEDTA; CE,ISO

pes, O CaRLE P 8% PUIRSEDTA, 100mkl 100mkI ,

colectarea singelui din deget.
Eprubete cu i li il itrat d .

) @E o‘ m‘o: Aow w:_@o _‘vwo‘m_‘ oﬁ owc citra ) w Eprubeta cu citrat Na,3ml, p-u determ. i . Eprubeta cu citrat Na,3ml, p-u determ. a

I1 |sodium pentru 2,5 ml de singe, p/u A e S T Italia Kinra Vezi invitatia . —— - EE1S0-
. . . hemostazei (18608) hemostazei (18608)
investigatii coagulologice. N

12 |Eprubete borosilicate p/u Stat Fax Eprubeta p-u Stat-Fax, 250 buc, 901275 |Spania Deltalab Vezi invitatia  |Eprubeta p-u Stat-Fax, 250 buc, 901275 ISO

13 |Placa p/u determinarea grupelor sanguine Planseta p-u grupa sanguina, 50 godeuri  |Rusia Minimed Vezi invitafia  |Planseta p-u grupa sanguina, 50 godeuri Cert de calitate
Virfuri i - 1 (al ip|,,. . 7 .

14 m“_ﬂmom plastic 100-1000 mkl (albastre), tip)y;s ¢\ 4osator 200-1000 mki, 18172 |ltalia Kima Vezi invitatia | Virf p-u dozator 200-1000 mk! , 18172 CE,ISO

15 |Becusoare pentru microscoape, 6V x 20W  {Lampa p/u microscop 20Wé6V Germania |Osram Vezi invitatia |Lampa p/u microscop 20W6V CE.ISO

. la p- : . ila p-u 500 220
16 |Cuve cu bile p/u coagulometru Thrombostat Cyaembis pp 500" tEsts 090-220 Germania |Benk Vezi invitatia SmEenbIaRsy 300 tege 050 CE.ISO
(trombostat) (trombostat)
19 |Pipeta Pancenko cu gradatie pronuntata Pipeta Pancenko cu gradatie pronuntata Rusia Minimed Vezi invitatia Pipeta Pancenko cu gradatie pronuntata Cert de calitate




20 [Salfete cu alcool izopropil 70% Salfeta cu alcool, 150 unit /30059010 Germania |Holtz Vezi invitatia |Salfeta cu alcool 44*44, 150 unit /30059010 CE,ISO
Stativ din plastic pentru 50 eprubete cu . . L . L L m ) . .

21 diametrul 11.0 mm, cu K3EDTA 2.5 ml Stativ p-u 50 locuri, forma Z Rusia Minimed Vezi invitafia | Stativ p-u 50 locuri, forma Z Cert de calitate
Contai lasti . .

5y |Container plastic cu capac p/ucolectarea |\ or o urina 150 ml, PP, 2120 Ttalia Aptaca  |Veziinvitatia |Container p-u urina 150 ml, PP, 2120 CE.ISO
urinei, nesterile

. ST o G = C - ~r o . s e oticlas V26v7 o~ .m

23 Lame din m(‘:.o_mu lungimea- 75 mm, latimea- |Lama de sticla 26x76mm, cu margine Italia Aptaca Vezi invitatia Lama de sticla 26x76mm, cu margine mata, CE.ISO
25 miii., grasiinica- 1 min mata, 13504 13504

24 |Marcher negru,care scrie pe plastic Marcher pe sticla (negru) Rusia Minimed  |Veziinvitatia |Marcher pe sticla (negru) Cert de calitate

26 |Teste 180C (grade) Teste la sterilizare 180/60-1 extern,1000 teste Rusia Vinar Vezi invitatia | Teste la sterilizare 180/60-1 extern,1000 teste Cert de calitate

27 |Teste 132C (grade) Teste la sterilizare 132/20-1 extern,1000 teste Rusia Vinar Vezi invitatia | Teste la sterilizare 132/20-1 extern,1000 teste,  |Cert de calitate
Hértie glazurati pe foto iUSG fo . \ G M= B T B

28 mwth _%Mm@ pentru fotografii USG for |, . (19G ULSTAR -1100HG (110x18)  |Corea Durico Vezi invitaia  |Hirtie USG ULSTAR -1100HG (110x18) CE,ISO

29 |Solutie Azopiram Azopiram p-ucontrolul sterilizarii, 100ml |Rusia Agat Vezi invitatia ﬂ»wgcw M&d P-UCOTIIOTAT SIS 2t TUUH Cert de calitate
Spatule de unici folosinta pentru apasarea  |Spatula din lemn sterila ambalata . ... |Spatula din lemn sterila ambalata individual,

30 |, .. ’ e Ttal Apt \Y t CE.ISO
limbii individual, 4002/SG/CS/L T — e v 14002/SG/CS/L

33 |Periuta ginecologica cervicala Periuta citologica, 5631/SG Italia Aptaca Vezi invitatia  |Periuta citologica, 5631/SG CE,ISO

16 Wmo_.ﬂv_ozﬁ(no:q: _moEommRm deseurilor O::w pentru incinerarea deseurilor Moldova |GBG Veai invitatia Cutia pentru incinerarea deseurilor medicale 7.5 Cert do calitate
medicale tiietoare, intepatoare medicale 7.5 | cu sacosa I cu sacosa
Hartie pentru electrocardiograf Cariete,80 Haértie pentru electrocardiograf . . ... |Hartie pentru electrocardiograf

38 = . rt v t . = CE,ISO
mm*lSm————————— maﬂm‘mﬁmﬁw‘oaﬁ.—*@o#ﬁ““ Italia Senens .‘GNME: 3—& mmﬂmrﬁﬂgméaﬂﬁ*\NO\a‘\ —

40 Emﬂ_a pentru electrocardiograf EB@@ pentru electrocardiograf Italia Ceracarta  |Vez invitatia mmﬁs@, vww:E o_omqoomaﬂomnmm CE.ISO
Cariete,60mm*15 m Cariete,60mm*15 m Cariete,60mm*15 m

44 |Specule vaginale,M,sterile Specule vaginale,M,sterile, 5651/SG Italia Aptaca Vezi invitatia  |Specule vaginale,M,sterile CE,ISO

Semnat:

Ofertantul: ,,GBG-MLD” SRL Adresa: mun. Chisindu, str. Tighina, 65, of. 607

Numele, prenumele: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director General




SPECIFICATII DE PRET(F4,2)

COP 21017602 Data 20-23.01.20 Alternativa nr,-nu sunt
Denumirea-achizitionarea consumabile medicale ,cod CPV 33140000-3 Poz nr, Pagina 1 din 2
Nr, d/o |Denumirea bunuriior Cantiia tea Mwwwﬁmm e MM M:%/_Www WMMﬁ%% _meﬁ ME: By Sum acu TV A |Termeni de livrare
1 Lancete sterile pentru colectarea singelui din deget la copii 3000 Bucata 32 3,840 9600,00 11520,00 Conform solicitarii
2 Scarificatoare pentru colectarea singelui din deget 6000 Bucata 0,2 0,240 1200,00 1440,00 Conform solicitérii
3 Eprubete Eppendorf2.0 ml 500 Bucatd 0,25 0,300 125,00 150,00 Conform solicitarii
4 Eprubete Eppendorf 1,5 ml 10000 Bucata 0,15 0,180 1500,00 1800,00 Conform solicitarii
6 m)vEcoHR din polisterol (transparente) conice, 10 ml, fara dop, cu etichetd p/u colectarea 2000 Bucata 0.59 0,708 1180,00 1416.00 Conform solicitarii
singelui
7 Eprubete din plastic, 5 ml, cu dop de cauciuc cu eticheta, cu clot activator 15000 Bucata 1,3 1,560 19500,00 23400,00 Conform solicitérii
8 Eprubete din polisterol (transparente) 10 ml, conice, fara dop, fara eticheta 25000 Bucatd 0,36 0,432 9000,00 10800,00 Conform solicitérii
9 Eprubete cu K3EDTA din polipropilen, 1,0 ml pentru colectarea singelui din vena 2000 Bucata 0,6 0,720 1200,00 1440,00 Conform solicitarii
10 WWHMMMMW mwww %MMMMS polipropilen cu capac, cu capilar p/u 100 mkl de singe, p/u 6000 Bucata 2,9 3,480 17400,00 20880,00 Conform solicitarii
= WM%MWMMW@@Eeo:E@%POFQHBE@8gwm§rﬁb§usmﬁﬁcﬁﬁcﬁr‘ 4000 Bucati 0.6 0,720 240000 2880.,00 Conform solicitarii
12 Eprubete borosilicate p/u Stat Fax 250 Bucata 0,9 1,080 225,00 270,00 Conform solicitarii
13 Placa p/u determinarea grupelor sanguine 10 Bucata 20 24,000 200,00 240,00 Conform solicitarii
14 Virfuri plastic 100-1000 mkl (albastre), tip Gilson 3000 Bucata 0,1 0,120 300,00 360,00 Conform solicitarii
15 Becusoare pentru microscoape, 6V x 20W 5 Bucata 50 60,000 250,00 300,00 Conform solicitérii
16 Cuve cu bile p/u coagulometru Thrombostat 6000 Bucata 2,7 3,240 16200,00 19440,00 Conform solicitarii
19 Pipeta Pancenko cu gradatie pronuntati 200 Bucatd 2,5 3,000 500,00 600,00 Conform solicitarii
20 Salfete cu alcool izopropil 70% 30100 Bucata 0,34 0,408 10234,00 12280,80 Conform solicitarii
21 Stativ din plastic pentru 50 eprubete cu diametrul 11.0 mm, cu K3EDTA 2.5 ml 16 Bucata 35 42,000 350,00 420.00 Conform solicitarii
22 Container plastic cu capac p/u colectarea urinei, nesterile 100 Bucata 1 1,200 100,00 120,00 Conform solicitarii
23 Lame din sticld, lungimea- 75 mm, latimea- 25 mm, grisimea- 1 mm 9000 Bucata 0,47 0,564 4230,00 5076,00 Conform solicitarii
24 Marcher negru,care scrie pe plastic 10 Bucata 20 24,000 200,00 240,00 Conform solicitarii
26 Teste 180C (grade) 1000 Bucata 0,15 0,180 150,00 180,00 Conform solicitarii
27 Teste 132C (grade) 1000 Bucata 0,15 0,180 150,00 180,00 Conform solicitarii
28 Hartie glazurata pentru fotografii USG for SONY 110 HC 10 Bucata 200 240,000 2000,00 2400,00 Conform solicitarii
29 Sol, Azopiram 6 Set 89 106,800 534,00 640,80 Conform solicitarii
30 Spatule de unica folosintd pentru apasarea limbii 12000 Bucata 0,5 0,600 6000,00 7200,00 Conform solicitarii




33 Periuti ginecologica cervicald 200 Bucati 3.5 4,200 700,00 840,00 Conform solicitarii

36 Recipienti pentru incinerarea deseurilor medicale taietoare, intepatoare 1500 Bucata 6.5 7,800 9750,00 11700,00 Conform solicitarii

38 Hartie pentru electrocardiograf Cariete,80%15 mm 100 Bucati 13 15,600 1300,00 1560,00 Conform solicitarii

40 Hartie pentru electrocardiograf Cariete,60*15 mm 200 Bucata 12 14,400 2400,00 2880,00 Conform solicitarii

44 Specule vaginale,M,sterile 3600 Bucatd 53 6,360 19080,00 22896,00 Conform solicitarii
Suma totala 137958,00 165549,60

Semnat:

Numele, prenumele: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director General
Ofertantul: ,,GBG-MLD?” SRL Adresa: mun, Chigindu, str, Tighina, 65, of, 607




Anexanr 1
la Ordinul
nr.177 din 09 octombrie 2018

sterul Finan

mc.«ounp T con

il in limba de stat §1 engleza §i este ut
::Z_nm in Republica —SD_}.;S Datorit3 _J:>ﬂ afertantit nn Em«

il exclusiv in forma electronica
Ministerul Finantelor pune la dispozitie serviciu web gratuit pentru cumparétori, ofertanti §i alte parti interesate de completare DUAE in format
electronic. Formularul online poate fi completat, imprimat si apoi trimis cumpératorului impreuna cu restu! ofertei. Daca procedura se desfasoara
electronic, DUAE poate fi exportat, stocat B amc:m m: woﬂ:mﬁ electronic C: UC>m amUCm in cadrul unei proceduri de achizitii publice anterioare

Justitie daca ?32 le din 7:2, sunt P_G ne

umente jLstificative,

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

Partea I a formularului DUAE se completeazd online doar de catre autoritatea contractantd sau entitatea contractantd §i include
urmétoarele informatii:

Al Informatii despre publicare
Numarul anuntului/invitatiei publicatd in BAP, si dupa caz Rispuns [text!
rumarul anuntului in J.O Conform S1A RSAP

B. Identitatea achizitorului
Denumirea oficiala IMSP Centrul de Sanatate
Tara Singerei

i MNumar unic de identificare a autorititi Wo.@c.c:o.m .v\._oﬁoé
1007602012771

. Informatii privind procedura de achizitii publice
Tipul procedurii COP
Mumifrul unic de identificare al proceduri de achizitie Conf. SIA RSAP
Data deschideni ofentelor Consumabile medicale pentru buna

Denumirea obiectului de achizitii functionare a institutiei
Scurtd descrie

Partea 1l — Informatii referitoare la cperatorul economic

Partea I a formularului DUAE se completeazd online doar de catre operatorii econoimici si inciude urmatoarele informatii.

anoaiare nroteia:
ngajare proteja

sau defavorizagi le aparfin jatii in cauea?

kau o “ntreprindere sociald,, sau va asigura exccutarca contraciului in contextul programelor
lie

- care este procentul corespunzitor de lucratori cu dizabilitati sau defavorizati?
I Daci este necesar, va rugam sa specificati carei sau ciror categorii de lucratori cu dizab

I Nu

cadrul

detine ¢ certificare echivalenta
pe care le presteazd?

i sistem national nri

m nzhienal pr

rugdm sa precizafi:

este cazul:

Daca este cazul, activitatea antreprenoriala a operatorului economic este

- Vi rugam sa furnizati actele de constituire, daci este cazul
- Daci actele de constituire sau de onz:now_d sunt disponibile in format electronic, v

= Va rugam sa furnizati autorizatiile pe care se bazeaza activitatile comerciale, daca

- Inregistrarea sau certificarea acopera toate criteriile de selectie impuse?

X = El Da ONu
inregistrata sau
atile economice

; X Da DNu
Xl Da ONu
) N M N
3 Da ONu

=

pralevanre

Vit rugdm s complesyi informatile fipsd in parea I seetiunea A B.C sau D, dupd caz. NUMAT daca se solicitd acest lucr in anunpul sau in documentele achizijiel

(Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu privire la plata contributiilor
la asiguranle sociale si plata impozitelor sau s3 furnizeze informatii care s ii permit3

Informatii referitoare la operatorul economic

Denumire »GBG-MLD” SRL
Adresa furidica: str. Tighina 63, 0f.607
Cod postai MD-2001

Oras Chisinau

Tara Republica Moldova
Adresa web www.gbg.md
e-mail office@gbo.md
Telefon 022-54-91-20
Persoana sau persoanele de contact Tudor Ceaicovschi
Numér unic de identificare (IDNO/IDNP), dupi caz _woumom_ 17582
Numérul cod TVA - daci este cazul 0203086

S.R.L.

Smatutul juridic al operatorului economic

Tudor Ceaicovschi -100%

Numele fondatonilor

Operatorul economic este; ODa E Nu
intreprindere mica, XIDa JNu
intreprindere mijlocie |

Mumai in cazui in care achizitia este rezervata. aperazorul economic este un atelier proigal [

|utorittii contractante sau entitdgii contractante si obtind acest certificat direct prin accesarea Da SN
unej baze de date nationale in orice stat, a_muos_v:u in mod m::::q
- Daca documenieie relev 1 format electronic, va rugam si precizati: _
Operatorul economic participi la procedura de achizitii publice impreund cu algii? | ODa B Nu
Vi rugdm s v avigurati od celelalte pdrti in cauzd prezind un formmiar DUAE separart
[V& rugam sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului (lider, responsabil cu
indeplinirea unor sarcini specifice, ete):
arugam sa 1i identificati pe ceilalti operatori economici care mai participd la procedura de
achizitii publice:
Daca este cazul, denumirea grupului participant:
Daca este cazul, se indica iotl (loturile) pentru care operatorul economic doregte sa depuna
oferte:
[B. _|[Informatii privind reprezentantii operatorului economic
Jacd exte cazul. vé mighm 54 indicars mumele §iadresa (adresele) persoanei (persoanelor) impiierniciiG {impriteiviicite) sG i repreziine pe operaioid ecor
scopirile acestel procedur de achizitii publice:
[Prenumne Tudor
Nume Ceaicovschi
Datz nasterii 04.11.1966
Locul nasterti sporer
Strada si numarul Basarabilor 17
Cod pogtal MD-
Ciras Chisinau
Tara Republica Moldova
— office@gbg.md
Telofon 022 54-91-20

|

Functie / actionand in calitate de

_ Director general

{eiedd este cazud, va rmigdm sa furmzoti informapi liate privind reprezentarea (formele, amy za. scopul acesteia..)

C. |informatii privind utilizarca capacititilor altor entititi

ke mai jos?

(Dperatorul economic utilizeaza capacitaiile altor entititi pentru a satisface criteriile de selectie | ODa = Nu
prevazute Tn partea [V, precum §i (daca este cazul) criteriile §i regulile mentionate in partea V

Vi rugam sé prezentafi un formdar DUAE separat care s cuprinds

entitdrile in cauzd, completar §i semnat in mod corespunzdtor de emudtile in canzd, Vi atragem atenfia asupra faptului ¢d treb

wife A 5i B din aeeas(G parie si din partea HI pentru ficcare dintre

de asemenco. tchnictenti san
s le 1ehnice imy erent dacd fac sau nu parte din intreprinderea operatorudui economic, in special cei care raspund de controlud calitdfin i, in cazul
comirnctelor de nn\:N‘h:‘:vbnu lm luerdri. rehnicicnii sau organismele tehnice la care poate face apel operatoril econamic in vederca execntdrir fucrdrtlor.in masura
in care esté relevani pentru capaci (capacitaile) specifica (specifice) zatd (utthzare) de operatorul economic, va rugdm sd includest informayile prevazure in

thazeazi

ile {F 5i ¥ pentry flecare dintee enmidanie in cauza
D Informatii privind subcontractantii pe ale ciror capacitati operatorul economic nu se | Riispuns

\Segfiunea se completeazd numai In cazul it care aceasid informafie este solicitard in mod explicit de edere san EnnirHEIin,

cleze vreo
acteze vreo pi

Operatorul economic intentioneaza sa subcont

contract unor terti? _

= Nu

Daci da si in misura in care se cuncaste, va migdm 53 enumerat subcontractaniii propust. [

nfnrmattile solicitare in sec)

mle A s1 B din aceastd part

i din partea lif pe

Jaed quiorilatea contractan(a saw cniitatea contractantd solicit@ in mod explicit acesie injorma
iru ficcare dinire s

in plus faga de informafiile din pariea § va rugdm gi furmzeg
heontractantit {eaieporiile de swbeoptracionyi) fn ooy

Partea 111 — Mofive de excludere



Parlea 11l a formularului DUAFE se completeaza online
econemici,

18§t operaty

Este operatorul economic inscris in lista de interdictic a operatorilor economici in conformitate cu Articolu

Motive referitoare la condamnirile penale |

12 al >VL epes nr 12 02072 _m__ |
18 al-¢) din-Lejgea nr +03.07:2045 pri ;
Motive legate de insolventd, n..:ua_nmn de interese sau abateri profesionale |

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.

Al (1) Autoritatea contractania are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achizifii publice orice
ofertant sau candidat despre care are cunostinlda cd, in ultimii 3 ani, a fost condamnat, prin hotdrdrea definiiiva a unei instante
Judecaroresti, pentru participare la activitali ale unei organizatii sau grupart criminale, pentric coruplie, pentru frauda si‘sau
pentru spalare de bani, peniru infraciiuni de rerorism sau infractiuni legaie de S,:.E.Eé, feroriste, finantarea ierorismulul,
exploatarea prin munca a copiilor 5i alte forme de trafic de persoane. :

Al (1) Qv:mﬂ..:m de excludere a ofertantului / candidatului se aplicd §i in oar:\ in care persoana condamnati printr-0 hotardre
definilivd a unei instanfe de judecald pentr infractiunile prevazute la alin. | este membru al organismului de administrare, de
n::a\:nmxw sau de \S.:?e\ in Qm&.ﬁt acestuia.

afla in una din situatiile Em::c:nF la ar

18 alin_ (1) si (2) din ?.mg 131703.07.2018
P
sdnt sufici

S Ll

e m\r::t a demonsira flabilitatea

o\aln::.\\g:&&b‘:\ in cauzd nu este exclus Q.q la procedura de achizitie \EEEQ

AL (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste ca a platit sau s-a angajat sa pldteasca o compensalie in ceea ce
priveste eventualele prejudicii cauzate prin infracfiune sau prin abatere, ¢d a clarificat complet fupiele si imprejurdrile cooperdnd
activ cu autoritdfile abilitate sa investigheze cazul §i ca a intreprins mdsuri concreite la nivel tehnic, organizagional si in materie

de personal, adecvate pentru a preveni orice noi infractiuni sau abateri,
irile

s¢ de cGire ofer

sc<s.<7::. : {
circumsianfele particulare ale infractiunii sau ale abaterii. ? cazul in care 8::%3 <l :EE:F intreprinse E.s { insuficicnie,
auloritatea contractantd informeaza oferiantul/candidatul despre motivele excluderii.

AL (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definilivd a unei instante de judecata de la participarea la procedurile
de achizitii publice nu are dreptul sd facd uz de posibilitatea prevazutd la alin. (6)-(8).

Art.18 al. 2 din L nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de excludere
lit. (a) se afla in proces de insolvabilitate ca urmare a hotdrdrii judecatoresti;
lit. (c) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotardrea definitiva a unei instan{e judecatoresti, pentru o fapid care a adus atingere
cticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionala;
lit. (d) a prezentat informatii fulse sau nu a prezentat informatiile solicilate de catre autoritatea contractant@ in scopul
Q.E:c: strarii indeplinirs criteriilor de calificare si selectie;

1. (d') a incalcat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si asigurérilor ,@Qn\m in cazul in care autoritalea
contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt; i
lit. (&%) se face vinovat de o abatere profesionala, care ii pune la indotala infegritaiea, in cazud i in.care autoritatea coniracianta

demonstreazd, prin orice m

ace adecvate, avest fo,
lit.fd®) a incheiat cu alti operatori economici acorduri care vizeazd denaturarea concurenter, in cazul in care acest fupt se constatd
pri " Qbh?.\m a Q\_\%Q»QNN:: abiiitai in acest sens;

lit. (&) se afla inir-o situatie de conflict de iniérese care nu poate fi remediatd in mod efectiv prin mésurile previzute la art. 74,

In masura cunostinfelor sale, operatorul economic si-a incélcat obligatiile in domeniul mediului ?

Al Tuat misuri pentru a demonstra fiabil dumneavoastra (autocorectare Va rugdm s le descrieli

In masura cunogtintelor sale. operatorul economic si-a incalcat obligatiile in domeniul social?

At luat misun pentru a demonstra figbilitatea dumneavoastrd (autocorectare) Vi rugdm sd le deserieni

In masura cunostintelor sale, operatonul economic si-a incaleat obligatiile in do iul muncii

At luat masuri pentru @ demeonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) ¥ rugdm si le descriefi

IFalimentul

Ciperatorul economic este n stare de faliment?

L = Rt 3 0ODa X Nu
a rugam sa le descrieti

Participare la o organizatie criminala . Text

Coruptie Text

Frande Text

" pperarorilor economici in acest caz a devenit obligatorie I emeind legislatiei nationale apl , fard nicio posibil; de derogare atunct cdnd operarorid
Beancmic exte, ot In msurd 54 execuly contraciul,
dceste info. sunt disponibile gratuit pentru autoritapi, dintr-o bazd de date nationald ? ODa ONu

Infraciuni teroriste sau infractiuni leate de activitatile teroriste Zext

Yrecizagi morivele pentric care vepi puiea fi, totugl, Tn masurd xi exeautati contractul. Nu e¢ste necesar sa se furnizeze aceste informapi in cazul in care excluderea

Spalare de bani sau finantarea terorismului Text

Insolventa

Exploatarea prin munci a copiilor si alte forme de trafic de persoane Text

Operatorul economic este in situatie de insolventa sau de lichidare? Va rmugdm 88 le descriel ODa 3 Nu

Motive legate de plata impozitelor sau a contributiilor la asizuririle sociale

Art.18 din Legea ur.131 din 03.07.2015 stabileste unmitoarele motive de excludere,

AL (2) Awtoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achizitii publice orice
ofertant sau candidat care se afléi in oricare dinire urmatoarele situatii:
Lit. (b) nu si-a indeplinit obligaliile de plaia a impozitelor, taxelor si ee::%:::ew de asigurari sociale in QS\SE:SQ cu
prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilit.

Al (2%) Prin derogare de la alin.2 lil. b), ofertantul/candidatul mu este exclus din procedura de atribuire daca beneficiaza, in
conditiile legii, de esalonarea obligafiilor de plata a impozitelor, taxelor si contribufiilor de asigurari sociale ori de alte facilitafi
in'vederea platii acestora, inclusiv a majordrilor de intdrziere (penalitdtilor) si/sau a amenzilor.

‘recizaff motivele pentnu care veti putea fi, tomsi, in masurd sa excoutaft h:::.nn:; Nuieste :nk}bw sa se fitrmzeze aceste informatii in cazul fn care exchiderca
_q__.zw.q__as._:___i economici In acesi caz a devenit ie in temeind legislayiei f / , frd nicio posibili de derogare amnci cdnd operatorul

= 4 I

‘conomic dite, totust i mdsmed 5 exeente r__i__wn._.:__.__

ceste infim i ODa OMu
Fali t
Operatonul-economic se-afla-intr-o-situatie- similard; -cum-ar-fi-falimentul, care-rezulta-dintr=o procedurd | Da & Nu

Plata impozitelor text CDa E Nu

similara din legislatiile sau reglementarile nationale? Vi rugdm sd e descriefi
Preerzan morivele pentru care vefi putea fi totust, in masurd sa execntafi contractul. 2: n:m necesar s se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea

Aceasta Incdleare a obligatiilor a fost stab alte mijloace decét o hotardre judecdtoreascd sau | - D & N
adminisrativa? [l u

operatorilor economici in acest caz a devenit obl e in temeinl legislati ! le apli . fard nicio posibil de derogare atunci cand operatorul
__ | veonomic exte, folii in odivurd s éxecuie contraciul,

Acesie informatii sunt disponibile gratuit pestru autoritali, dintr-o haza de date nationala ? [Da ONu

Active administrate de lichidator

Activele operatorului economic sunt administrate de un lichidator sau de o instanta?Va rugdm s le deseriey | ODa & Nu

In cazul Tn care aceastd incilcare a obligatiilor a fost stabilita printr-o hotardre judecatoreasca sau | | Da
administrativa, aceastd decizie este definitiva si obligatorie?

V& rugdm sa precizati data condamndriidn cazul wnei condamndri. duraia perioadei de excludere. in masura in care aceasta esic
stabifite direcr i 2 Deserieri cr mijlogoe au fost wiilizare

E Nu

LPrecizafi modivele pentru care veli putea fi. wiugi, in masurd sa exccuati D::EQE Nu esie necesar sa se firnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea

Operatorul economic si-a indeplinit obligatiiie platind impozitele sau contributiile 12 asigurarile sociale
datorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupa caz, a | [/Da BE Nu
eventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor? Vi rugdm sa le descrieti Aceste informatii sunt disponibile
gratuit perira auioriidfi, dinir-o bazd de date-nationali?

operatorilor economici in acest caz a devenit obl) je in temeind I 1 ! le apli le, fira nicio posib de derngare atunci cdnd operatornl
ecummnle vate, ot In mdsnnd 53 execnh! controctid,
Aceste informatii suni dispanibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationald ? | Oba Nu
Activititile economice sunt suspendate |

tatile economice ale operatorului economic sunt suspendate? Va rugam sa le descrieti | ODa B Nu

Precizatt motivele peniru care veti putea fi, totusi, in masurd 5@ executati contractul. Nu este necesar sa se furmizeze aceste informay cazul in care excluderea
operatostlor economici in acest caz a deventi obligatorie in temeind legislagici nafionale aphcabile, fira mcio posibilnaie de derogare atunci cand operatorul
ic exfe. fotuyi In mdsurd 85 exvculi contracinl

Plata asicurdfirilor Aa:.:n

Aceste informarii sunt disponibile gratuit pentru autoritali, dintr-o bazd de date nationald ? dDa ONu

Diperatorul econo

2Cono $1- !

enitoriul Republicii ?333

Acorduri cu alti operatori ec ici care vizeazd denaturarea concureniei

Om.
o
-

Aceasta incdlcare a obligatiilor fost stabilita prin alte mijloace decat o hotardre judecatoreasca sau 0D B N
administrativa? [Da Nu

Operatorul economic a incheiat acorduri cu alti operatoni economici care au ca obiect denaturarea

: SR Sy L CDa X Nu
concurentei? Va rugdm sa le descrieti

n cazul in care aceastd Incdlcare a obligatiilor a fost stabilitd printr-o hotarire judecatoreasci sau
rdministrativa, aceastd decizie este definitiva si obligatorie?

Prietzaii motivele pentru care vei putea fi. totugi.
operatorilor cconomict in acest caz a devenit obli
CCRRMNING este, (otus] in mésird s execute contractul

in mdsurd sa exccutati contractul, Nu este necesar 5G se furnizeze aceste informatit in cazul in care excluderca
I

¢ in temeiud e

aplicabile. fird nicio posibiliate de derogare amnci cénd operatorul

Afi luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Fa rugam s le descriefi ODa 0 Nu

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

= ; (Da BE Nu
G rugdm sd precizapi data condamndriidn cazul unei condamndri, duratd pericadei de excludere, In masura in care aceasta esic k
terhtlied direct In condamnare. Deserier ce arifloace au faxt wiltzate

Operatorul economic si-a indeplinit obliganile platind impozitele sau contributiile la asiguririle sociale

fatorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupa caz, a | 1Da B Nu

eventualelor dobénzi acumulate sau a amenzilor? Va rugdm sa le descrieti Aceste informatii sunt disponibile
sratull pentru auloritdti, dinir-o baza de date nationald ?

Operatorul economic are cunostinid de vreun conflict de interese, astfel cum se precizeazz in legislayia
nationald, anuntul relevant sau documentele achizitiei, care decurge din participarea sa la procedura de | [IDa X1 Nu
achizitii publice?Va rugam sa le descrieti

includerea in fista de interdictic a operatorilor economici.

Implicare directi sau indirectdi in pregitirea acestei v_.onnn__.:._ de achizitii publice
Operatorul economic sau o intreprindere care are legaturi cu acesta a oferit consultanid autorita(ii

Da E Nu

| contractante sail entitatii contractante sau a participat in orice alt mod la pregatirea procedurii de achizitii |




ce?Vi rugam sa le descrieti |

1

2 a

ticipatd, daune-interese sa

OUQEoE_ economic s-a aflat intr-o situatie in care un contract de achizitii publice anterior, un contract
anterior incheiat cu o entitate contractanta sau un contract de concesiune anterior a fost realizat anticipat sau

au fost impuse daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legatura cu respectivul contract anterior: Va
rugdm sa descrieti

CDa 1 Nu

At Tuat masun pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Va rugam sa le descrieti Da [1Nu

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

Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile urmatoare:
a) Nu s-a facut grav vinovat de declaratii false la furnizarea informatiilor necesare pentru verificarea
absentei motivelor de nxo_:am—d sau a indeplinirii criteriiior de sefecti
b) A ascuns astfel de informag

c) Nu a fost in masura sa ch_NoNn fira intarziere, aoﬁ_ana&w Jjustificative solicitate de autoritatea
contractanta sau de entitatea comntractania, m~

d) A incercat sa influenteze in mod nepermis procesul decizional al autoritatii contractante sau entittii
contractante, si obtind informatii confidentiale care j-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrui
procedurii de achizitii publice sau ca a furnizat din neglijentd informatii false care pot avea o influenta
semnificativa asupra deciziilor privind excluderea, selectia si atribuirea?

[l
(o}
5
5]
z

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 prevede:
AL (3) Autoritatea contractantd extrage informafia necesard pentru constatarea existentei sau inexistentei circumstantelor
lescrise la alin. (1) §i (2) din bazele de daie disponibile ale autoridtiior publice sau ale parfilor terfe. Daca acest fucru nu este
posibil, autoritatea contractantd are obligatia de a accepta ca fiind suficient i relevant pentru demonsirarea faptului cd
ofertantul/candidatul nu se incadreaza in niciuna dintre situatiile prevazute la alin. (1) §i (2) orice document considerat
edificator, din acest punct de vedere, in fara de origine sau in tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi
certificate, caziere juridice sau alte documente echivalente emise de autor itdfi competente din lara respectiva.
AL (4) In ceea ce priveste situatiile mentionate la alin, (2), in conformitate cu legislatia internd a statului in care sant stabilifi
ofertantii/candidatii, prevederile alin. (3) se referd la persoane fizice si persoane juridice, inclusiv, dupd caz, la directori de
compaii sau la orice persoand cu putere de reprezeniare, de decizie ori de control privind ofertantui/candidatud.
AL(S) In cazul in care in tara de origine sau in lara in care este siabilit ofertantul/candidatul nu se emit documente de natura
celor specificate la alin. (3) sau aceste documente nu vizeazd loate situafiile prevazute la alin. (1) §i (2), autoritatea
coniractantd are obligatia de a accepla o declarafie pe propria rdspundere sau, dacd in tara respectiva nu existd prevederi
legale referitoare la declaratia pe propria raspundere, o declarafic autentica data in fafa unui notar, a unei auloritdyi
adminisirative sau judiciare sau a unei asocialit projesionale care are compelente in acest sens.

afrthuite mar mulie \::\: care trebuic executate in acelas iimp. In cazul in care urmeazd

o e o
eded

S;

loturt, daca Q\QIQE:\E cdstigator i s

hermcite ¢

cre bazale pe i

eazd i fun
a::nSQE a QE:QQEE. specifice care vor \ exceutate in acelasi ::S sau, dacd aceasta nu este cunoscutd, pe baza valorii estimate
a acordului-cadru. fn cazul unor sisteme dinamice de achizitti, ciffa de afaceri anuald maximd se calculeaza pe baza dimensiunii

maxime anticipate a contractelor specifice care nrmeaza sa fie atribuite in cadrul sistemului respectiv.

Cifta de afaceri anuald pentru numarul de exercilii financiare impus in
anuntul relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupd cum |

Se completeaza an catre operatorul economic
442
unnmeaza:Se completeaza de catre autoritatea contractanid.Valoare

Cifra de afaceri: 114222 44

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdt, dintr-o bazi de | B Da [INu

- date nationald S www.raportare.md

Cifra de afaceri medie anuali

Cifra de afaceri medie anuala pentru numarui de ani impus in anuntul An: 2016 Cifra de afaceri: 91 953 712

refevant, o documentele achizitier sau in DUAE, este dupd cum An: 2017 Cifra de afaceri: 126 318 597
| urmeazs Numir de ani 3 (trei) Valoare 110 831 583 An: 2018 Cifra de afaceri; 114 222 442
| Aceste informaii sunt disponibile gratuit pentru qutoriiafi, dintr-o haza de | B Da Ny

dare nafionald ? www statistica.md www raportare.md

Raport financiar

Operatorul economic va fi In masura sa furnizeze raportul financiar
tnregistrat, extrase din raportul financiar, sau si furnizeze informatii care
sa fi permita autoritdfii contractante sau entitatil contractante si obtina = Da CONu
acest raport direct prin accesarea unei baze dc date nationale in orice stat,

disponibila in mod gratuit?

___ Partea 1V — Criteriile de selectie -

Partea IV se completéazi online de ciitre autoritatea contractants. entitatea contractanti 5i operatorii economici §i include.

I

Capacitatea de a corespunde cerinfelor — -‘Irﬁu

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

Inscrierea intr-un registru profesional relevant:

Este inscris Tntre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale relevante nationale sau din statele membre

j
UE in care este stabilit it

Aceste informatii sumt disponibile grarif pentru autoritdfi, dintr-o baza de date nationald ? 1Da

L]

Capacitatea economici si financiara

Este necesara o autorizatie pentru ca operatorul econowmic sa poatd presta serviciul in cauza in tara unde este

stabilit Va rugam sa le descrieti £

— » - 2 = ——— = > ODa
Aceste informatii sunt disponibile gratuil pentru auioritdfi, dintr-o baza de date nationala ? _

Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca,

| Demonstrarea capacitdtii economice i financiare a operatorului economic se realizeaza prin prezentarea unuia sau a mai mullor

documente relevante, cum ar fi

Declaratii bancare

Operatorul economic va fi in mésura sa furnizeze declaratii bancare sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea
riscului profesional, sav sa furnizeze informatit care s Ui permitd autoritatii contractante sau entitatii

contractante si obtind aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat. Sk ONy
disponibila in mod gratuit? Vi rugdm si fe descrieti

_| Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoriidli, dintr-o bazd de date nationala ? [Da E Nu
Cifra de afaceri »::u_w :
At 20 din Legea 131°din 03:0%,2018 privind achizitiile publice, stabileste c&

AL (1') In sensul alin. xt lit. ¢, \E n.m afaceri anuald minimd impusa operatorilor cconomici nu trebuie si depdseasca de doud ori
valoarea estimatd a contractului, cu excepftia cazurilor bine justificate, precum cele legate de riscurile speciale aferente naturii
bunurilor, lucrdrilor sau serviciilor. Autoritatea contractanta indicd principalele motive pentru o astfel de cerintd in documentatia
de atribuire. Atunci cdnd un contract este impdrtit in loturi, indicele cifrei de afuce
Qh._.\.‘l___M:. m_:_::...___.__.____._____n._b_M.Q.___:._”.._ﬁ.___ﬂa__._:_ﬁm .J.____.u._—v_.__ﬁ.hJ.l___n.ull

se aplica pentru fiecare lot individual. Cu toare
aftceri amuald mininia impusd operatarior economici e veferire fa grupmred de

Aceste.informatii sunt disponibile mEE:nnEE autoritdfi, dintr-o baza de | E Da
date nationala? www statistica md www raportaremd

Dacd autoritatea contractanta sau entitatea contractanta solicita in anunful de participare prezentarea unor formulare care confin
informatii privind capacitatea economicd sau financiard, va mgam sa furmizati formularele solicitate in amintud de participare.

Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca.

Al (3) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstreazd capacitatea economicd i financiari invocdnd si sustinerea acordatd,
in conformitate cu prevederile alin. (4), de catre o altd persoand, acesta are obligatia de a dovedi sustinerea de care beneficiazd
prin prezentarea in formd scrisa a unui angajament ferm al persoanei respective, incheiat in forma autentica, prin care aceasta
persoand confirma faptul ca va pune la dispozitia ofertantului/candidatului resursele financiare invocate. Persoana care asigurd
sustinerea financiard trebuie si indeplineascd criterile de selectie relevante si nu trebuie si se afle in niciuna dintre situatile
prevdzute la art. 18 a:: (1) si alin. (2) lit. @), ¢)-&), care determind excluderea din procedura de airibuire.

AL (6) Atunci « candidatul se bazeazd pe capacitdtile oltei pe criteriile referitoare la
capacitatea economicd si financiard, auwitorifaiea contractantd solicita ca e\mln‘::\ ‘candidatul si acea persoand sd fle
rdspunzGtoare solidar pentrit execularea contractidui,

Al (7) In aceleasi condifii prevazute la alin. (4)-(6), o asociatie de operatori cconomici are dreptul sa se bazeze pe capacitdfile
membrilor asociapiei sau ale alior persoane.

oane in ceeq ve priveste

Capacitatea tehnica sifsau profesionali

EH.: din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de selectie:

Operatorul economic va f In masurd s furnizeze documentele sclicitate de citre autoritatea contractanta sau
n::.mam contractantd in anuntul de participare, care demonstreazd capacitatea tehnica gi/sau profesionala
pentru executarea viitorului contract, sau sa furnizeze informalii care si i permita autoritatii contractante sau | B Da GNu

catitatii contractante sa obind aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
Bmwo:&:w in mod gratuit? _

Aceste informatii sinl L,_J:c:_&_:__a gratuit pentry auioritati, dintr-o haza de date nationalg? | & Nu

Daed antoriiatea controciania sow entit confractantd splieid n annpel e partcipare prezentarea wnor formuiare care conpin informatit privind capacitatea

Telticd sau profesionald, va &8 firnizaft formudaréle solfeitate In ammpul de participare,

Pentru contractele de ach de lucriri: executarea de lucriri de tipui specificat

Numai pentru contractele de achizitii publice de lucriri: in perioada de referinta, operatorul economic a
indeplinit urmatoarele fucrar de tipul specificat. Autoritatile contractante pot solicita oxum:ﬁ:m de pana ia
cinci ani §i pot accepta experienta ac latii in urmd cu peste cinei ani,

Descriere

Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

Beneficiar

Aceste informatii suni disponibife gratuit pentrn awioritdli, dintr-o baza de date najionala? Da ONu

0

Pentru contractele de achizifie de bunuri, servicii: executarea de iivran, prestari de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizifii publice de bunun §i servicii: in pericada de referintd, operatoru!
economic a efectuat urmatoarele livrari, prestani principale de tipul specificat in anungul de participare
Autoritatile contractante pot solicita experienta de pana la trei ani §i pot accepta experienta acwinulata in urma
cu peste tred ani. Va rugdm sd le descriei

Valoare

Data de incepere




Data de incheiere

Beneficiar

Aceste informatii sunt disponibile gratuil pentrn aridoritdali, dinir-o baza de date nationala?

HDa [INu

Daed awtoritaiea
antinficd de participare

1 San envitgron contractantd solicied Tn amungd de participare prezentarea unor formdare, va rugam sa furnizan formularcle soficitate in

| tii tehnice si misuri de asigurare a calitatii

<w rugam sa m::._.Nmu detalii referitoare la tehnicieni
cate solicita, in special cele responsabile

U:Eﬁn Ve __..:x.tﬂ d le deseriefi

sau o_.m.ﬁ.:m_do_o

vd rugdm s furnizafi o declaratie cu privire la sisteme de management si de trasabilitate in cadrul lanfului de

NDa B Nu

| aprovizionare utilizate.

Avceste informatii sunt disponibile gratuit pentru awforitdti, dintr-o bazd de date nationala? CDa = Nu

Dacad actantd sau eniitatea tractantd solicitd in anunpul de participare prezentarea unor faraticlare, Vi rugdm s fiernizatt farmularele sollciiaie i
_| srmenpud de poicipare. .

Permiterea controalel -l - —

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeaza sa fie furnizate sau, in mod exceptional, pentru

produsele sau serviciile necesare cu un scop anumie. Operatorul economic va permite efectuarea de verificari

ale capacitétilor de productie sau ale capacitatii tehnice a operatorului economic §i, daci este necesar, ale

mijloacelor de studiu §i de cercetare dé care dispune si ale masurilor de control al calitatii? Va rugam sa | E Da ONu

tetineti ¢, in cazul in care operatorul economic a decis sd subcontracteze o parte din contract si se bazeazi pe
omumn:mﬁ_n subcontractantului pentru executarea partii respective, trebuie si completati un DUAE separat
pentru astfel de subcontractanti Permitelf verificdri

Diplome de studii gi calificiri profesi 1

Urmatoarele califican educationale si profesionale sunt detinute de prestatorul de servicii sau de contractantul
insugi si/sau in functie de cerintele stabilite in anuntul de participare sau in documentele procedurii de
achizitie de citre personalul sdu de conducere. Va rugim 53 le descrieii

Diploame (studii
superioare)

Aceste informatii sunt disponihile gratuit pentru entoritay, dintr-o baza de date nationala?

ODa = Nu

Dacd autoritatea i san
anunmd de parsicipare

contractantd solicita in anungul de participare prezentarea unor formulare. va rugém sG furnizali formularele solfctiare in

Misuri de ment al mediului

Operatorui economic va putea sa aplice urmatoarele masuri de management de mediu atunci cand executa
contractul: Va rugam sa le descriefi

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritds, dintr-o hazd de date nationala?

ODa = Nu

Numdrul brilor per i de conducere

Numérui membriior personaluiui de conducere ale operatorului economic din ultimii trei ani au e &2
fost dupa cum urmeaza. Anul 2017 Numac3
. Anul 2018 Numar 2
Pentru contractele de achizitie de v:::Z\mn..Sn : nms::.._u-_o, descrieri sau fotografli, fara certificate
_| de autenticitate
Pentru contractele de achizifii publice de bunuri/servicii: operatorul economic va furniza esantioancle,
descrierile sau fotografiile solicitate ale produselor/serviciilor care urmeaza sa fie furnizate/prestate, ¢ E Da ONu
trebuie sa fie insotite de certificate de autenticitate.
Aceste informayii sunt disponibile gratuit pentru autoritafl, dintr-o baza de dete nationald? [ODa = Nu

Dagd autoritaica san
amnful de participare.

fractanid solicitd in anunful de participare prezentarea nnor formulare, va rugdm sé _furnizafi formularele solicitate in

(=4

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

Art, al din lege stabileste urmatoarele motive de selectic.

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

[Da ENw

Aceste infarmatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o haza de date naplonali?

ODa ENu

furnizali formularele solicitare in anuntul de participare,

Daca autoritatea contracianid sau entitatea contractantd solicita in amunpul de participare prezentarea unor formulare, va rugdm si

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeara online de catre autoritatea contractanta, entitatea contractanta §i operatorii economici si include,

|

Indeplinirea tuturor criteriilor de selectic impuse: ﬁ

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze formularele, certificatele, avizele §i alte documente indicate
in anunjul de participare, sau si ofere informatii care s ii permita autoritatii contractante sau entittii
contractante s& obtina aceste documente, informatii direct prin accesarea unei baze de date nafionale in orice
stat. disponibild in mod gratuit?Termen (3 zile lucratoare)

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru auioritaii, dinir-o baza de date nationali?

[CDa

Partea VI - Presclectia candidatilor calificafi pentru procedura licitatiei restrinse, negociere, dialog competitiv si

partencriatul pentru inovare

peratorul economic declari ca: indeplineste criteriile sau regulile obiective si nediscriminatorii aplicabile Da
pentru limitarea numarului de candidati in urmétorul mod:

peratorul economic declara ca: Dispune de certificate sau alte forme de documente justificative, dupa cum este Da
serut de anuntul de participare relevant:

ceste informatii sunt disponibile gratuit peniru autoritgn, dintr-o bazd de date nationala? ODa [E Nu

Partea V1I- Declaratiile finale

Operatorul economic declara ca informatiile prezentate in partile I - VI de mai sus sunt exacte §i corecte si c¢d au fost furnizate
cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.

Operatorul economic declard in mod oficial ¢ poate sa fumizeze, [a cerere si fara intdrziere, ceémificatele §i alte forme de
documente justificative mentionate, cu excéptia cazului in care:

I. Autoritatea contractantd sau entitatea confractanta are posibilitatea de a obtine documentele justificative in cauza direct prin

accesarea unei bazei de date relevante care este disponibiia gratuit, i se consimte accesul la informatiile mentionate, in cazul

in care acest lucru este :@h@m.mﬂ.

Operatorul economic declara in mod oficial ¢4 este de acord ca IMSP Centrul de Sanatate Singerei, astfel cum este descrisa in
partea I sectiunea A sa obtina acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest Document Unic
de Achizitie European in scopul Informatia o g3sifi in STA RSAP

Ge Acnizifie ropean 1v niormatia ¢ gasihin 5iAa Koak

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozitia: Director general
Data: {20-23.01.2020]
Locul: Chigindu

Semnitura



EC Declaration of Conformity according to
MDD 93/42/EEC

Product Description: SurgiLance™ Safety Lancet

Product Designation: Lancing Devices, Blood

UMDNS- Code: 16380

Model No's: SLN100, SL.LN105, SLN170, SLN200, SLN206, SLN240,

SLN300, SLN302, SLN304, SLB200, SLB250,

SLN100R, SLN170R, SLN200R, SLN240R, SLN300R,
SLB200R, SLB250R, SLN100N, SLN170N, SLN200N, SLN240N,
SLN300N, SLB200N, SLB250N, SLN100S, SLN170S, SLN200S,
SLN240S, SLN300S, SLB200S, SLB250S

Lot No.: From NSP04/2011, IPK16/2011, MIT11/2011, MSN29/2011,
IPM27/2013, MDX01/2016

We herewith declare that the products listed above are in compliance with the requirements set out in the
Council Directive on the harmonization of the Laws of the Member States concerning Medical Device
Directive 93/42/EEC.

Conformity Assessment Procedure: Annex I1.3 (MDD 93/42/EEC)
Classification of the Product: ‘| Class lla Rule: 6 (MDD 93/42/EEC Annex IX)
Manufacturer : MediPurpose Pte. Lt&.
Address : 15 Hoe Chiang Road
‘ #12-02 Tower Fifteen, Singapore 089316

EU Authorized: . Obelis S. A,
Representative: Bd. Général Wahis, 53

1030 Brussels,

Belgium

This declaration is supported by EC quality assurance statement (Annex Il), section 3.2 demonstrated by
compliance to certificate number HD 60103822 0001 (Issued 21 June 2016/Exp: 26 April 2020), issued
by Notified Body TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197).

This Declaration of conformity is valid in connection with the release of document for the respective bafch
of produced devices,

This Declaration of Conformity covers all medi¢a| devices as specified in the product list belonging to this

dectaration and is only valid in connection with a batch specific Certificate of Compliance for all products
concerned bearing the CE mark.

hod”™ L

Patnck Yi, CECU Date -

Rev 18
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' GLUCOSE MONITORS FdR DAILY DIABETES TESTING

iHealth
£) Bluetooth' glucose monitor -
see page 3

Advanced technology glucose monitors. Available as unit only or complete kit.
Kit includes 10 strips, code chip, control solution, 10 sterile lancets, lancet device,
clear cap (for testing on forearm or palm), carrying case, User manual,

Main features:

- accurate result in just 5 seconds
- only 0.5 pt sample size ;
- automatic calibration with code chip

5 SECOND TEST TIME

- BIOSENSOR TECHNOLOGY.
- ONLY 0.5 pL BLOOD SAMPLE

(: E 0123

- plasma calibration results
- advanced data management with 7, 14, 30 days average\
- affordable for frequent monitoring

- flexibility to test on the forearm, palm or fingertip

- certified 1SO 15197:2013

TECHNICAL SPECIFICATIONS

20 to 600 myg/dL or 1.1 1o 33.3 mmol/L

Finger tips, Forearm or palm - 0.5 uL
Appiroximately 5 seconds

One 2032 or equivalent 3.0 V coin cell battery

12 months or approximately 1,000 tests

Up to 300 records with time and date

Measurement Range
Sample Sites - Size
Test Time

Power Source
Battery Life
Memory

mg/dL ~mmol/L
English
French

23891
23896

Italian
Greek
23890
23895
GIMA
code

23910

Spanish  English
Portuguese French
23892
23897 23886 Glucose monitor Plus klt
Accessories and consumables for
GLUCOSE MONITOR ON CALL® PLUS AND ON CALL® PLUS Il
Glucose Strips - box of 25 strips
23912 Glucose Strips - box of 50 strips
23913 Glucose Strips - box of 100 strips
23914 Control Solution

23919 Auto lancet device

23917 Lancets 28G for 23919 - sterile - box of 25 pcs

23916 Lancets 28G for 23919 - sterile - box of 100 pcs

_ ABBOTT GLUCOSE STRIPS

ON CALLS PLUS Il GLUCOSE Mdi@l’fb’ﬁ' 1

23881 !Glucose monitor Plus- meteronly:

23891

Fasy calibration

with chip PLASMA
calibration results

LANCETS AND LANCET DEVICE

F?ﬁ Abbott

ABBOTT FREESTYLE OPTIUM BLOOD GLUCOSE TEST STRIPS

GIMA Mlnlmum
code order
23942 FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Libre, FreeSter box of 25
23943 JOptium, Optium Xceed, Optium, Optium Easy, Boots box of 50

ABBOTT FREESTYLE LITE BLOOD GLUCOSE TEST STRIPS

23944 }FreeStyle Lite, FreeStyle Freedom Lite,
23945 JFreeStyle Insulinx, FreeStyle Navigator |l

Compatibility

box <Pf 25
box of

« 23919 AUTO LANCET DEVICE
Reusable auto lancet plastic device, adjustable tip, allows
precise configuration of lancet penetration.

S

}

= . 23916

¢ 23917 GIMA LANCETS - 28G - sterile - box of 25 pcs
¢ 23916 GIMA LANCETS - 28G - sterile - box of 100 pcs
Lancets are fine needles that can be used with

code 23919 and most of lancet devices in the

rmarket to draw a blood sample for glucose

testing. Multilanguage box: GB, FR, IT, DE, ES, PT,

GR, PL, Arabic. 23917
23916-17

SURGILANCE SAFETY AUJTOIVHATIC LANCETS

SURGILANCE SAFETY AUTOMATIC LANCETS - NEEDLES
Multi purpose capillary blood sampling devices for all testing
requirements.
The one-step safety lancet is easier to use, no arming is reqU|red,
and safer, once lancet is used it is rendered inoperable.
High-speed delivery and penetration method minimizes
patient pain and operator error.

Latex-free, hypo-allergenic, disposable, sterile.

SURGILANCE™ SAFETY LANCETS - NEEDLES
Entire Needle

GIMA Depth of Blood = g 5 Minimum
code el peneptration zea?ldgl: G;:Jpge Flow %é :%; order
24513 Yellow 1.0mm  G21  G26 5-10pl = o  boxof 100
24514 Grey 1.8mm  G21 G23 10-20pl « o box of 100
24515 Orange 2.2mm  G21 G22 2040l » o « boxof 100
24517 Pink 2.8mm  G21  G21 40-60pl « » « boxof 100

Multilanguage
meanual on
wwiw.medipurpose. com

:w C€ 10608

24515

Multitanguage box:
GB, FR, IT ES, DE, PT
NL, SE, DK, RU; GR.

5 INSULINE PEN NEEDLES SEE PAGE 52



MIHICTEPCTBO OXOPOHH 310POB'sI YKPATHH
Hepxasne ykpaincske 06’ egnanns «Ilonirexmen

Ulrainian State Assochiation Pohtekhmed

3 NonirexTen

Opran 3 oninky gignosigHocti «AYO «lonirexmen»

Mpoayxuin
Production

Kunac norenuiiinoro
PH3HKY 33CTOCY BAHHSA
Classification of the Device

Binnoriaae sumoram
Comply with the requirements

Cepradikat sagannii

Certificate is issued on

Micne BupobHHUTBA
Place of production

CepradiikaT BHIAHO OPTAHOM 3

OIIIHKH BiNOBiAHOCTI
Certificate is issued by the
conformity assessment body

Ha nigerasi
On the grounds of

el ceprudikar po3noBCIOIKYETHC
|

I'enepasbHwii AupexTop
YO dlogitexmen»

=3 Nonitex(Tlen

Opran 3 oninke Biguosianocti « YO «ITonitexven»,
By, [. Mazeny, 10, m. [Kuis, 01010, Ykpaiua

Ten.: (38044) 483-68-07

PTNOIAT

UA.TR. 101

SIRT

|
SERTIFICATE ON CONFORMITE

Ne UA.TR. 101-63-2016
Harta peectpattii 29.06.2016 p.
Tepwmin aii o 28.06.2021 p.

Ckapugikarop-cruc

|
Ia i
I
|
l

TexHi4HOTO PEriaMeHTy 1OoA0 MEIMYHUX BUPOGiB, 3aTBEPIKEHOTO
[MocranoBoio KM Ykpainu Bin 02.10.2013 p. Ne 753

TosapucTBo 3 0OMeXEHO BianoBigansHicTIO “C nemexocnacma
51921, JluinponerpoBerka 061, M. KaM’siHChKe,
BYJL. Bacmmwcmca, 122

TosapHeTBO 3 0OMexeHo0 BinoBiganbHicTIo “CneurexocHacTka”
51921, Huinponerposcbka 064, M. KaM’gHebke,
BYIL Bé‘,CHJILE‘,BCBKa, 122

II(&p)KagﬂHM ykpaincekuM 06’ efHanBEaIM «[lomitexmen
(«{I[YO; «[ToniTexmen)
Ylmaiqa, M. Kuig, 01010, By, I. Mazenu, 10

|

|
Ouimm‘ Ta CXBaJICHHA KOMITIEKCHOT CHCTEMH yIpaBJIiHHS AKiCTIO

" 3rigao 3 JlogarkoM 3 no TeXHiYHOro pernaMeHTy MOoA0 MeTHYHNX

supobis. Ceprudixary BianosizHocti Noe UA.TR.101-04/CY-2015
Bix 30.09.2015 p. Ta nporokosis Big 14.10.2015 p., 19.01.2016 p
08.02.2016 p.,03/15 Bim 14.10.15, Ne 114 8in 04.02.2016 p.,
anani’n?q}{oro mctka Ne 695 Bin 20.05.2016 p.

‘ﬂ '1'i11b§;5;;ﬁ%}’rp AKa HaBeJena B CepTHdIKaT]

1110,

[iHTCTepCTRA EKOHOMIYHOTO PO3BHTKY i
Vxpaiaw iy 20.05.2014p. Ne 579

ATecTar NMpo akpeanTario HallioHALHOrO arenteTsa 3
akpemrrauii Yxpainn Ne 10174 sin 18.09.2015 p.

Hunnicrs ceprudixara pinnoBiHOCTI MOKHA TTepeRipuTH B Peectpl: hitp: www. politekhmed.un




Certificado ES10/81672

The management system of

DELTALAB, S.L.

Pol. Ind. La'Llana, Plaza De La Verneda, 1
08191 Rubi (Barcelona)

has baen assessed and cerlified as meeling the requirements of

.I.SO

i
o

"] sl &
conser\raﬁon of samples for microbiological, molectﬂ, by 1 '

‘ biochemistry ‘hlstulugy. microscopy an

Commerclah#atlon of équipment for: :

samples, general labwareand- mdustrlal packages.

wd &

Diseno, fabricacion y comercializacion de material de [ahoratorio: para la foma,
transporte y conservacion de muestras para analisis de’ microbiologia, blologla‘
molecular, hematologia, bioquimica, histologia, microscopia'y coloracion,
Comercializacion de equipos para el almacenam nto de uestras preparadas,

almacenamiento de muestras para criogenizacion, m rial erieral de lahoratorio y
8 ~envases industriales.

in/ from the following sites

Pol. Ind. La Llana, Plaza De La Verneda 1 - 08191 Rubi (Barcelona)

This certificate is valid from:
29 November:2017 until 11 October 2019.;
[ssue 7. Certified since October 2010.

Este cerlificado es valido desde
29 de noviembre de 2017 hasta 11 de octubre de 2019.
Edicion 7. Certificado desde octubre de 2010..

(,ERTIFli,Rf PG
Authorized by N* 05/C-S8C001

Direccion de Certificacion

$G8ICS Inérica, $.A. (Unipersonal)
lrespaderne, 29. 28042 Madrid. Espana.
38115 130013138102 www.sgs.com,

£ 36
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This documenti is mueu by the Cdmu any subject 10'ts Gerieral Conditions of Cerifiaalion
Sarvices A al k505 Cand iares i J\&enu Fawn o lhe
limitations ot Hihlfty, Jndnmrﬂfuallon and jurisi | The
authenhmty af rhns ducumunt may be verified at hﬂp m.vww s cammienicaiibed-chients

d-ghant-directary. Any- gtk forgersor fasificalio
of e content or appearanoe of this i fawful and miy be:
proseduted o the fillest extent: of the law. i
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CISQ is a member of

e

ol %
*

T INTERNATIONAL GERTIFICATION NETAORK
www.ignal-ceartification cam
IQNet, the association of the world’s first class
cartificatton hndies, Is the largest pravider of managanient
System Certlfication o the wotld

[QNet is composed of mare than 36 bodies and counts
| vver 150 subsidiaries afl over the glode,
i

CERTIFICATO n. 426504
CERTIFICATE No.

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede /| Head Office
Via dellIndustria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
Unita Operative / Operative Units
MEUS S.r.l. - Via Lecnardo da Vinei, 24B — 26 — 28 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalla
MEUS S.r.l. - Via dell'lndustria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
ROLL S.R.L. - Via Leonarda Da Vinci, 24A — Zona Industriale Wgnana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
KIMA S.R.L. - Via Leonardg da Vinci, 22 — Zona Industriale Tégnana — 356028 Piave di Sacco (PD) - ltalia
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via delfIndustria, 12 — 3020 Arzergrande (PD) - ltalia
VACUTEST KIMA S.r.l. via L. Da vinci, 22 Zona Industriale T?gnana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
E CONFORME ALLA NORMA /1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN ISO 13485:2016

Sistema di Gestione per la Qualita / Quality Managemen! System
PER LE SEGUENTI ATTIVITA { FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 14 - 29

Progettazione e produzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelisve ematico, liquidi biologici e urine,
Produzione di provette per microprelievi di sangue. Progettazione e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto
Progettazione e produzione i kit diagnostici per 'analisi del sangue e dei liquidi biologici. Progettazione & produzione di
terreni di coltura per microbiclogia. Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo ematico.
Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni dj coltura per microbiologia, articoli in plastica per
laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterili. Progettazione e produzione di stampi per articoli in
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplastiche ad iniezione per articoli medicali.

Design and production of test tubes with predetermined vacuum for collection of haematological samples, biological liquids
and urine samples. Production of test tubes for micro-collection of hagmatological samples. Design and prociuction of
Holders for vacuum sampling. Design and production of diagnostic kits for blood and biological liquids analysis, Design and
production of culture media for microbiology. Design and production of sterile needies and devices for collection of
haematological samples, Trading of the products of the Group: diagnostic kits, cullure media for microbiology, plastic
disposable lahware, test tubes with predetermined vacuum and sterile needles. Design and production of moufds for plastic
labware. Injection moulding of thermoplastic materials for medical devices

Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualila aziendale per Fapplicabilita dei requisili della norma di riferimento
Refer to the documeifafion of the Quality Management System lor delails vf applicalion to reference slendiard requirements
Per infarmazioni ounluali ¢ aggiornate circa evanltuali variazioni intervenule nelly slato della certificazione di cui al presente cerlificilo
5i prega di conlattare il n® {elefonico +39 02 725341 o|indirzzo s-mail info@icim.it
For limely and updated information aboul any changes in the cerfilicalion stalus referred lo in this certificale,
fease contact the number +39 02 725341 or email address info@icim it

Data emissione . Ermigsione corrente Data di scadenza
First issue i Current issue Expiring date
18/01/2007 18/01/2019 1710112022
AW
\U()
N 4
ICIN S.p.A.
Piazza Don Eniico Mapalli, 75 20099 Sesto San Giovanni (M)
Wi, i, ||

ACCREDIA %

—
el VENTE TALANG DI ACCREDITAMENTD) |

<@

- WwWw.CIsg.com

& 50 MO

:5’ SGQ N° 004A ; C15Q & la Federazione [tallana dl Organismi di
Z Certificazine del sistemi di gestivne azlvodale
& Membro degli Accordi dl Mutuo, Riconascimento EA, [AF e ILAC CISQ Is the lralian Federalion of managemur‘ft

Signatory of EA, TAF and JLAC Mutual Recognition Agreements system Certification Bodies,



EE

R

S ACCREDIA

..... S ——— T N =

i

‘ ! O :FI;EINTEFWATIDNAI CERTIFICATION METWORK

I www.ignet-certlfication.com
TQNet, the ossaciation of the world's first class

certiffcation bodies, {5 the largeast provider of management
System Certification in the world

IQNet is composed of more than 30 bocies and counts
aver {50 subsidiarles all over the globe

CERTIFICATO n., 426414
CERTIFICATE No.

8| CERTIFICA GHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede / Head Qffice
Via dell'Industria, 12 — 36020 Arzergrande (PD) - ltalia
Unita Operative ! Operative Units
MEUS S.rl. - Via Leonardo da Vinci, 24B — 26 — 28 — Zona Industriale Tognana ~ 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
MEUS $.r.l. - Via déllindustria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
ROLL 8.R.L. - Via Leonardo|Da Vinci, 24A — Zona Industiiale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
KIMA S.R.L. - Via Leonarde da Vinci, 22 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via del'Industria,12 — 35020 Arzergrande (PD) — Italia
VACUTEST KIMA S.r.l. vialL. Da vinci, 22 Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia

E CONFORME ALLA NORMA / {S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

"UNI EN ISO 9001:2015

Sistema di Geslione per {a Qualita / Qua/i{yj Managemenit System
PER LE SEGUENTI ATTWIVITA / FOR THE FOL‘_LOWING.ACTIVIT/ES

EA: 14-29 |

Progettazione e produzione di girovette con vuoto predeterminato ad uso prelieve ematice, liquidi biolegici e urine.
Produzione di provette per microprelievi di sangue. Progetiazione e produzione di Helders (camicie) per prelievo soltovuoto,
Progettazione e produzione di kit diagnostici per 'analisi del sangue & dei liquidi biologici. Progettazione ¢ produzione di
terreni di coltura per microbiologia. Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo ematico,
Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni di coltura par microbiologia, articali in piastica per
laboratorio analisi, provette con vloto predeterminato e aghi sterili. Progettazione e produziene di stampi per articoli in
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di matarie termoplastiche ad iniezione per articoli medicali
Design and production of test tubesiwith predetermined vacuum for collection of haematological samples, biolagical liguids
and urine samples. Production of test tubes for micro-colfection of haematological samples. Design and production of
Holders for vacuum sampling. Design and production of diagnostic kits for bload and bivlogical liquids analysis. Design and
production of culture media for microbiology. Design and preduction of sterile needles and devices for collaction of
haematological samples. Trading of the products of the Group: diagnostic kits, culture media for microbiology, plastic
disposable labware, test tubes with predetermined vacuurn and sferile needles. Design and production of moulds for plastic
labware. Injection moulding of thermaoplastic materials for medical devices.

Rifatirsi alla decumenlazione del Sisteina di Gestione per ta Qualita axiendale per Iapplicabilita del requisili della narma di riferimento,
Faler fo the documentation of the Quality Management System fur defails of application lo raforance slandard requirements.
I presents certificato & soogells al rspetlo del documento ICIM "Regolamento pe g carlificazione dei sialemi di gesfions” e al relalivo Schema specifico.
The use and ihe validily af this carlificale shall satisty e raquirements of he ICIM document *Rules for the cenlificalion of company management syslems” and specific Scheme,
Per intormazioni puntuali e aggiernate circa eventuali variazioni inlenvenule nella stato della certificazione di cui al presente cerlificalo,
si prega di contallare il n* lelefonico +39 02 725341 o |ndirizzo g-magil infaficim it
For limely and updaled informalion sbou! any changes in the certification stafus refarrad o in this certilicale,
please conlac! the number +39 02 725041 or emTr’l address info@icim. .

Data emissione Emissione corrente Data di scadenza
First issue Curren issue Expiring date
18/01/2007 18/01/2019 17/01/2022
() 5
19 1 i{f\
ICIM S.p.A.
Piazza Don Enrico Mapelil, 75 ~ 200488 Seslo San Giovanni (M1)
wvrncimil

LEMITE FALIANC D] ACCREDLT, (&}

www.cisg.com

o !
SGQ N 004 A CISQ & la Federazione [taliana di Drgsnismi di

Certificazlone del sistemi di gestione aziendeale.
iembro degli Accordi dl Mutuo Rlconoscimento EA, 1AF @ ILAC CI5Q is the [talian Federation of management

Signatory of EA, 1AF and 1LAC Mutual Recpanition Agreements system Certification Bodies, |




'l
& TALCERT

CERTIFI( ATO N° 505DMO05

CER‘TIF/CATEN 505DM05
Si certifica che il

this is to ceriify that
Sistema di Gestione per la Qualita
Quality Management System

messo in atto da
implemented by

NUCVA APTACAS.r.l.

Via Monte Bianco, 4 — 1T 20900 MONZA (MB)
nella Sede Operativa di

Operative Unit

jRegiO‘ne Monfort;, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)
{

& c"or#drme alla norma
is in com pliance with the standard

UNI CEI EN ISO 13485 2016 (ISO 13485-2016)

per i <eguent| Processi
concerning the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione e lﬁnm|55|one in commercio di tamponi sterili
per il prellpvo di campioni b|o|og|C| in orifizi naturali e in ambito chirurgico.
Progettazione e fabbrlcaZIOne di dlsp05|t|V| medico diagnostici per laboratori di analisi.

Commeroahzzazmne di dlsposmw medici e diagnostici in vitro.

Management of manuz’aclu/um and placing on the Mar!(et of sterile tampons. for sampling of biological specimens in
natural orifice and in surgical field. Design and ma/mf_qcfurmg of diagnostic medical devices for analysis laboratories,
Marketing of medicgl and diagnostic devices in vitro.

Il presente Cerﬁﬂcato e saggetto al rispetto delle conrﬁizibni stabilite dai Regolamenti per a cerlificazione in vigore applicabili
s Certdficerie shell satisfy e ceguiroments estaiilished i the Rules for the cortification In forey agplaalie

In caso di dlqu_ord'mza lra le Imqur u!lllzznt(- nella traduziane del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
bicosesiof discrepancy belverns ihe fongiioges used in l.‘ici transiation-of the conlent of this ceptificate, ploase refor ic tie daliae fanguage

1
L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

[ s G

Dr. Ing. Roberto Cusolito

Data di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo Data di Delibera Data di Scadenza
First Issue Date First Issue Date ITACCERT | Renewal Daté Deliveration Date Expiration Date
2007-10-30 2011-10-30 | 2017-10-30 . 2018-01-04 2020-10-29

ACCREDIA "g

EFHTE ITALANG T4 ACCREDTTAMENTG
SEQ KT 02IA

Memoro degll Acgordl di Mulus Riconoscimento EA, JAF e ILAC
Sipnatsry of B4, [AF and JLAC Mutual Recognition Agreemeals

ITALCERT S.r.l. | Viale Sarca, 336 = 20126 Milano (MI) | tel. +39 0266104876 | fax, +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail.it
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TUVRheinland

Certificate

_ The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

KABE LABORTECHNIK GmbH
Jagerhofstr, 17
51588 Niimbrecht
Deutschland

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

Design and development, production and distribution of
in vitro diagnostic devices and consumption materials
for sample withdrawal, preparation and storage
as well as single-use medical devices

Proof has been furnished that the requirements specified in
EN ISO 13485:2016
are fulfilled. The quality mazzage_rﬁ_ent system is subject to yearly surveillance,

Effective Date: 2018-10-16
Certificate Registration No.: SX 60133221 0001
An audit was performed. Report No.: 21234760 009

This Certificate is valid until: 2021-10-15

Certification Body

el Akkreditieny ngsstelle
D-ZM-141659-01-02

Date 2018-10-12

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

Tel: +48:221 B06-1371 Fax: +40 221 808-3835 a-mall:cerl-validity@de tuv.com hitpiiwww.tus.com/safety

Pkl'
Dipl.-Ing. |. Munkler




EC Certificate TUVRheinland
Directive 93/42/FEC Annex il, excluding Section 4
Full Quality Assurance System TUV Rheinland Doc. /1, Rev. ¢

Medical Devices LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg
Registration Ne.: HD 60105393 0001

Report No.: 21234760 001 Attachment to
Certificate
Registration No.: HE €0185393 8001
Manufacturer: KABE LABORTECHNIK GmbR Report No.: 21234760 001t

Jigerhofstr. 17
51588 Nimbrecht Manufacturer: KABE LABORTECHNIK GmbH
Deutschland Jagerhofstr. 17
51588 Nimbrecht
Deutschiand

Products: - Carnulas for plocd colliection
- MBU Capili
(se= attachment for details) |

Replaces Approval, Registration No.: WD &0

Eroducts inciuded:

- Cannulas for blood collecrion

Expiry Date: AEEcRF=RS

For the following devices the scope covers cnly
The Notifiad Body hereby declares that the requirements of Annex i, exciuding section 4 of the directive nw.q..u - T 3 &l Has ._ m_“pmnwrrﬂm nmﬂmmvzm_ua ,wrwr
93/42/EEC have been met for the fisted producis, The above named manufacturer has established Eheleesusingpandpnaa s o inogE e  SleReona i tions
and applies a quality assurance systesn, which is subject to periodic surveiflance, defined by Annex I, - MBU Capillaries
wmoaos m of the mmo_\mam:._c:ma nn‘oocem. _.,o_. Emr.:ﬁ aft mrm marksi of class :_ gminﬁ. Eﬁﬁna by BT MEhestans=s

Effective Date:

Pates

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrake 2 - 90431 Mlrnberg

TUV Fheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Direstive 93/42/EEC Nozfjéd moq....\
concerning medical devices with the identification number 0187

Date: 2015-1C-16
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Declaration of Conformity

Medizinprodukte GmbH

Herstellung und Vertrieb ven
Arzneimitteln, Medizinprodukien.
Sonderanfertigungen und Promotion

In den Fattern 13 - 65232 Taunusstein
Telefon +42 (6128) 91717-7

Telefax +49 (6128) 81717-2

Telefax +4G (6128) 4 47 42

e-mail: Info@holtsch-med.com

Ust.-ldent.Nr. (VAT) DE811962816

| Product category: Pre-injection cleansing swab

Product (Name, Type) Size ) Reference
Swab dispenser Quickpad o
saturated with Isopropyl 150 pads N10000K
alcohol, sterilized .

We herewith declare under our sole responsibility that the above mehtioned product meet all the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices as
amended by Directive 2007/47/EC, which apply to it, as stated in Annex VII,

BRI (% S S

Dr. Michael Gluschke
Head of Regulatory Affairs
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KM} 320701001 OKNO 29508133
Kou OKI1 22 9390
Hacnopr
ilrarne Z-oGpasukerii
TY 2293-013-29508133-2012
1. Hasaaucmue
Tpenuasgaden IR PazMeineHis TpoCHPoK B IHIETOK.
2. OesoBHLIC TeXHITMCCKIE XADAKTCDHCTHHK
|
; ; Komiivesiso Bwanterp . .
Hmmmoméne Pasvepts, mbs Vet S e Matepra
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3. Kxiee'rcx Oy«scrHo-wdposas 1 »tameposxa CHEILN.
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CUCTEMA CEPTUGUEAILUN TOCT P

sy, CEPTUOUKAT COOTBETCTBUS
)

L Y
n Tun ;(a\h‘“

Ne POCC RU.MMO02.H17793

CpoR AEHCTBHA € 9] 06.2016r. e 1.06.2019r.
Ne 17587389

OPTAH I10 CEPTUGUKALIUH ), g A PRIl
. MEAULMHCKUX U3IEIUNA AHO «BHUAUMT»

129301, r. MoéKBa, yi1. KacarxuHa, L3 ten. (495) 683-97-92, dakc (499)187-89-54,
‘ e-mail: im02@bk.ru

[TPOAYKIINS Wnankaropel OymakHEIE DApOBOH CTEPHITM3AIIHH T e
MHOTOIapaMeTpuuecKue XxuMuueckue oguopazoesie «MenldC-«BUHAPY ko Q8 905 {ORIT:
TV 9398-027-11764404-2003 03 90854

CepuiHLIA B#IH}’CK.
|

COOTBETCTBYET TPEGOBAHMAM HOPMATUBHBIX AOKYMEHTOB _

I L koA TH B3A Pocorri:
I'OCT ISO 11140-1 -2011 (kmacc 4),
3822 00 0000

[OCT P 50444-92 (paznesnsr 3.5,8) I

N3TrOTOBHUTEADL Obmectso ¢ OI“]JaPIH‘ljt‘J}HHOIV{ OTBETCTBEHHOCTBIO «HaydHo-mpon3BOACTBECHHAS
¢pupma « BUHAP» (OQ)O «HIT® «BUHAP»), Poccus, 105094, r. Mockaa,

[ocnutansHbi san, 1.5, erp.7A, nom. VIII MHH 5023001024 s
Mecto npoussoactsa-141009, Mockosckas o0, r.Meituin, yiKononyosa,n. 1742

CEPTUOUKAT BBIAAH  O61ecTBO ¢ OTPAHHYEHHON OTBETCTBEHHOCTHIO «HayUHO-TTPOU3BOACTBCH A

(upma «BUHAP» (OO0 «HIID «(BUHAP»)
Poccus, 105094, r. Mocksa, ] ocniutalisHbri Bai, 1.5, ctp.7A, nom. VIII
en./daxc (495) 988-76-67

HA OCHOBAHHH [MPOTOKONA chblrd,g‘-mﬁ No 16-852 ot 20.06.2016r. LI MU AHO
\

«BHUUUMT» (Nfa RA.RU.21MM04). |

141
PerucTpanmonnoe yaoctoseperue No P3H 2013/38 or 08 despans 2013r. Gexepanbrolt cinyxkObl 110
Haj3opy B cdepe 3apasooxpanenns (POC3JIPABHAIZOP)
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Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fati de bugetul public national
Ne ol azo01274 fi din 1 16.01.2020

1. Destinatia / Hasnauenue

Pentru participare la procedilri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / WHbopManma o HallOromIaTeTbIIHKE

Denumirea Codul fiscal / Numiirul de identificare
Haumenopanue Puekanbrni ko / Maentnipukaunonnsii Homep
GBG-MLD S.R.I‘J. 1003600117582
Adresa sediului de bdzi (strada, numirul) Codul - Denumirea localititii
AJIPEC OCHOBHOIO MECTOPACIIONAKeHHs (YIIHIA, HOMEp) Kon - Haumenoranne nacenennoro mynra

|
|Tighina nr'6s | 0130-SEC.CENTRU

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
[oxreepxaenue oTcy TCTBIA WM HANMMYHS HGIOUMKH COTIACHO TAHHBIX HupopmMannoHHON aBTOMATH3UPOBAHHOMN
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ Ha naty
BBIJIaYM TAHHOH CIIPaBKK HEJIOMMKA IIepe]l HAIMOHATBHBIM Iy GIHIHRIM GFOIKETOM COCTARIISET:
0,00 lei/netr.

4. Valabil pini la / HeﬁCTBH”ll‘eHCH 1o 31.01.2020

] | ST . o
5. Autentificarea Serviciului Fiscatdie Bepik/ieHne 1'ocyapcTBeHHOi HAMOTOBOM CIry OB
! I v, -
" A NEN

Ninat GHENCIU

Numele §i prenumele/®amunng n uns

Sef al DGACM

Funetia/ Jogamocts

L.S/ MLIT.

Executor; A, Creacico

Este extras din Sistemul informational al 5FS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 16.01.2020 ora 9:29:22
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (0,00)
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