“Secret comercial, confidential” M A ’ B

Beneficiar: Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sdndtate Moidova Agroindbank
mun.Chigindu, str.Korolenko, 2/1
IDNO: 1016601000212

GARANTIE DE OFERTA Nr. CA 230
é ;{ martie 2019 mun. Chigindu

BC ,Moldova-Agroindbank” S.A., cu sediul pe str. Constantin Tinase 9/1, mun. Chisindau, MD-2005,
Republica Moldova, numarul de identificare de stat — codul fiscal 1002600003778 {numit in continuare
»Garant”) a fost informata cd “GBG-MLD"” S.R.L. cu sediul pe str. Tighina nr. 65, mun. Chisinau, Republica
Moldova, numarul de identificare de stat - codul fiscal 1003600117582 (numit in continuare »Ofertant”)
urmeaza sa inainteze oferta catre Beneficiar la data de 28 martie 2019 {numit3 in continuare »Ofertd”)
pentru achizitionarea instrumentelor chirurgicale conform necesitatilor IMSP Spitalul Clinic Republican
»Timofei Mogneaga” pentru anul 2019, conform invitatiei la licitatia publicd nr.21005912 din 28 martie
201%.

La cererea Ofertantului, noi, Garantul, prin prezenta, ne angajam in mod irevocabil s3 v platim orice
suma sau sume ce nu depdsesc in total suma de 4.200,00 (patru mii dou3 sute, 00) MDL, la primirea de
catre noi a primei solicitdri scrise si semnate de persoane autorizate din partea Beneficiarului, Tnsotitd de
documente doveditoare cuvenite ale cazului garantat, cu specificatia in solicitare a faptului, ca Ofertantul
incalcad una sau mai multe dintre obligatiile sale referitoare la conditiile Ofertei, si anume:

a) si-a retras Oferta in timpul perioadei valabilitatii Ofertei; sau

b} a modificat Oferta dupa expirarea termenului-limiti de depunere a ofertelor; sau

¢} fiind anuntat de citre Beneficiar, in perioada de valabilitate a Ofertei, despre adjudecarea contractului:
(i) esueaza sau refuzd sd semneze formularul contractului;
(i) nu acceptd rectificarea erorilor aritmetice, efectuatd de citre grupul de lucru, erori depistate in
Oferta in timpul examindrii ei; sau
(iii) esueaza sau refuza s3 prezinte garantia de bun3 executie, daci se cere conform conditiilor licitatiei,
ori nu a executat vreo conditie specificatd in documentele de licitatie, inainte de semnarea contractului
de achizitie.

Aceasta garantie va expira in cazul aparifiei uneia dintre urmatoarele situatii, oricare dintre acestea
va surveni prima;

a) la primirea de citre noi a copiei instiintdrii privind adjudecarea contractului Ofertantului si dupa
emiterea Garantiei de buné executie eliberata citre Beneficiar la solicitarea Ofertantului; sau

b) in urma receptiondrii de catre Garant a copiei instiintérii despre numele altui cistigator, fie la expirarea
termenului de valabilitate a Ofertei depuse de catre Ofertant in cadrul licitatiei;

c) la expirarea termenului indicat mai jos.
Prezenta garantie intrd in vigoare la data de 28 martie 2019 i este valabild pina la data de 25 iulie 2019,

inclusiv,

Prin urmare, orice cerere sau plata in conformitate cu aceast3 garantie trebuie receptionatd de cétre
Garant la oficiu pind la data respectiva.

Orice litigiu apdrut pe parcursul realizarii prezentei garantii va fi solufionat pe calea negocierilor. Tn
cazul cand partile nu vor solutiona litigiile aparute prin negocieri, acestea vor fi solutionate in conformitate
cu legislatia Republicii Moldova. " -

Victor luras,
Vicepresedinte al Comitetului de Conducere
al BC "Moldova-Agroindbank" S.A.
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Carolina Semeniuc,
Contabil-sef al BC "Moldova-Agroindbank” S.A.
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Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: “28” martie 2019
LP: 21005912

Invitatie la licitatia Nr.:

Alternativa Nr.: nu sunt

Cétre: Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Santate

“GBG-MLD”SRL declara ci:

a) Au fost examinate §i nu exista rezervari fatd de documentele de atribuire.

b) “GBG-MLD”SRL se angajeazi si furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de
atribuire si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmitoarele bunuri si/sau servicii:
achizitionarea instrumentelor chirurgicale conform necesitatilor IMSP  Spitalul Clinic
Republican” Timofei Mosneaga™ pentru anul 2019

c) Suma totald a ofertei firda TVA constituie: 164 217,00
[Una suta sasezeci si patru mii doua sute saptesprezece ] Lei 00 bani.

d) Suma totald a ofertei cu TVA constituie: 197 060,40.
[Una suta nouazeci si sapte mii sasezeci] Lei 40 bani.

e) Prezenta ofertd va rdmine valabild pentru perioada de timp specificati in FDA4.8., incepind cu
data-limitd pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va ramine obligatorie si va
putea fi acceptatd in orice moment pind la expirarea acestei perioade;

f) In cazul acceptirii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeaza si obtind o Garantie de buna
executie In conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzitoare a contractului de achizitie
publica.

g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPOS5.4.

h) Compania semnatara, 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 incidenfd in domeniul achizitiilor publice, in conformitate cu punctul
[POS.5.

Semnat: | L:8.

Nume: Tudor Ceaicovschi

In calitate de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

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

Data: “28” martie 2019
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Anexanr.]1

la Ordinul

nr.177 din. 09 octombrie 2018
Ministerul Finantelor

Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii European, in continuare DUAE este o declaratie pe proprie raspundere care prezinta
dovezi preliminare si inlocuieste certificatele eliberate de autoritatile publice sau de parti terte. El este disponibil in
limba de stat si engleza si este utilizat ca dovada preliminard a indeplinirii conditiilor necesare in cadrul procedurilor de
achizitii publice in Republica Moldova. Datoritdi DUAE, ofertantii nu mai trebuie si furnizeze probe documentare
complete si in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizitii publice, ceea ce reprezinti o
simplificare semnificativii a accesului la oportunitatile de ofertare transfrontaliere. incepand din octombrie 2018, DUAE
va fi disponibil exclusiv in forma electronica.

Ministerul Finantelor pune la dispozitie serviciu web gratuit pentru cumpdratori, ofertanti si alte parti interesate de
completare DUAE in format electronic. Formularul online poate fi completat, imprimat gi apoi trimis cumparatorufui
impreund cu restul ofertei, Daca procedura se desfagoara electronic, DUAE poate fi exportat, stocat si depus n format
electronic. Un DUAE depus in cadrul unei proceduri de achizitii publice anterioare poate fi reutilizat, cu conditia cd
informatiile 4 riméni corecte. Ofertantii pot fi exclusi din procedura de achizitii publice sau-pot fi urmariti in justitie
daca informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente justificative.

b

Partea 1 — TInEFormatiii privind procedura de achizitii publice si autoritatea contractanti sau entitatea
contractanti

|
|
| . . - . - . o s
Partea I a formularului DUAE se completeazd online doar de citre autoritatea contractantd sau entitatea contractanta s1
include urmitoarele informatii: i

A. Informatii despre publicare
Numarul anuntului/invitatiei publicatd in BAP, si dupi caz ocds-b3wdpl-MD-
numarul anuntului in J.O 1551710320343
B. Identitatea achizitorului B
Denumirea oficiald Centril pentru  Achizitii
Tara Publice  Centralizate in
T Sanitate, Republica
Numdr unic de identificare a autoritatii Moldova, IDNO
il ) 1016601000212
il C. Informatii privind procedura de achizitii publice |
Tipul procedurii Licitatie deschisd, ocds-

Numarul unic de identificare al procedurii de | b3wdpI-MD-
1551710320343, 28.03.2019

achizifie ENE ora '10:00; Achizitionarea

Data deschiderii ofertelor instrumentelor  chirurgicale

Denumirea obiectului de achizitii conform necesitatilor IMSP

Scurta descrie Spitalul Clinic Republican
,Timofei Mosneaga” pentru
anul 2019

Partea II — Informatii referitoare la operatorul economic

Partea II a formularului DUAE se completeazd online doar de ctre operatorii economici si include urmétoarele
informatii.

A. Informatii referitoare la operatorul economic
Denumire »GBG-MLD” SRL
| Adresa juridicd: str. Tighina 65, of.607
Cod postal MD-2001




Oras

Tara

Adresa web

e-mail

Telefon

Persoana sau persoanele de contact

Numir unic de identificare (IDNO/IDNP), dupi caz

Numirul cod TVA — daci este cazul

Statutul juridic al operatorului economic

Numele fondatorilor

Chisinau
Republica Moldova
www.ghg.md
office@gbg.md
022-54-91-20
Tudor Ceaicovschi
1003600117582
0205086

S.R.L.

Tudor Ceaicovschi -
96%

Vera Coleva — 4%

Operatorul economic este:

intreprindere micé

intreprindere mijlocie

Se selecteazd de citre
operatorii economici
[Da OIXl Nu
XIDa O0ONu

Numai in cazul in care achizitia este rezervaté: operatorul economic
este un atelier protejat sau o “intreprindere sociala,, sau va asigura
executarea contractului in contextul programelor de angajare
protejata?

care este procentul corespunzitor de lucritori cu dizabilitati sau
defavorizati?

Daci este necesar, vi rugim si specificati cirei sau céror categorii de
lucritori cu dizabilititi sau defavorizati le apartin angajatii in cauza?

Se selecteazd de citre
operatorii economici

ODa O[X1 Nu

Se completeazi

Se completeazi [text|

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

Vi rugim sa furnizati actele de constituire, dacé este cazul:

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

Vi rugdm si furnizati autorizatiile pe care se bazeazi activitatile
comerciale, dacd este cazul:

[nregistrarea sau certificarea acopera toate criteriile de selectie impuse?

Se selecteazd de citre
operatorii economici

Xl Da CONu
Da C1ONu
Da OONu

Se completeazi |text|
Da JCNu

Da 0ONu

Vi rugdm sd completati informatiile lipsd in partea Il sectiunea A,B,C'sau D, dupd caz, NUMAI
dacd se solicitd acest lucru in anuntul sau in documentele achizitiei relevante

Operatorul economic va fi in mésurd s furnizeze un certificat cu |
privire la plata contributiilor la asiguririle sociale si plata Impoznelon
sau sa furnizeze informatii care s 1i permitd autoritatii contractante .
sau entitdfii contractante si obtina acest certificat direct prin accesarea
unei baze de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

Daci documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugdm sa precizati:

Se selecteazd de catre
| operatorii economici

XIDa J0Nu

se completeazd de catre
operatorul econoric:
adresa de internet,
autoritatea emiteritd sau
organismul emitent.
Referinta exacti a
documentatiei.

Operatorul economic participd la procedura de achizitii publice
impreund cu altii?

Sc selecteaza de citre
operatorii economici

—Da CIX]I Nu

Véi rugdm s va asigurati cd celelalte parfi in cauza prezintd un formular DUAE separat.

Vi rugim sd precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului

| Se completeazi [text]




(lider, responsabil cu indeplinirea unor sarcini specifice, etc):

Vi rugam si ii identificati pe ceilalti operatori economici care mai Se completeazd |text|
participa la procedura de achizitii publice:

Daci este cazul, denumirea grupului particib-ant: Se completeazi [text|

Daci este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul Se completeazé |text]
economic doreste sa depund oferte:

B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic

Dacé este cazul, vd rugam si indicafi numele si adresa (adresele)|persoanei (persoanelor)
imputernicitd (imputernicite) sd il reprezinte pe operatorul economic in scopurile acestei
proceduri de achizitii publice:

) Prenume Tudor

JL L Nume Ceaicovschi
Data nagterii ) 04.11.1966
Locul nasterii Nisporeni
Strada si numarul ] Basarabilor 17
Cod postal MD-
Oras Chisinau
Tard Republica Moldova
e-mail office@gbg,md
Telefon 022 54-91-20

Functie / actionind in calitate de Director general

Daci este cazul, va rugdm sd furnizafi informaii detaliate privind reprezentarea (formele,
amploarea, scopul acesteia...)

C. Informatii privind utilizarea capacititilor altor eatititi

Operatorul economic utilizeazd capacititile altor entitdti pentru a | Se selecteazd de citre
satisface criteriile de selectie previzute in partea IV, precum si (dacd | operatorii economici
este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V de mai jos?

UDa OB Nu

Va rugdm s prezentati un formular DUAE separat care sd cuprindd informatiile solicitate in
sectiunile A si B din aceastd parte §i din partea Il pentru fiecare (jz’intre entitdtile in cauzd,
completat si semnat in mod corespunzdtor de entitdfile In cauzd. Va atragem atenfia asupra
faptului cd trebuie inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice implicate, indiferent
dacd fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in special cei care rdspund de
controlul calitdtii si, in cazul contractelor de achizifii publice de lucrdri, tehnicienii sau
organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in vederea executdril
lucrdrilor.

in mdsura in care este relevant pentru capacitatea (capacitdile) specificd (specifice) utilizata
(utilizate) de operatorul economic, vd rugdm sd includei informatiile prevazute in partile 1V si V.
pentru flecare dintre entitdfile in cauzd,

Riéspuns
D Informatii privind subcontractantii pe ale cdror capacititi Se completeazd de
) operatorul economic nu se bazeaza catre operatorii

economici jtext|

Sectiunea se completeazd numai in cazul in care aceastd informafie este solicitatd in mod explicit
de cdtre autoritatea contractanti sau entitatea contractantd.

Se selecteazd de catre
Operatorul economic intentioneaza sa subcontracteze vreo parte din operatorii economici

contract unor terti?
_Da 01X] Nu

Daca da si in masura in care se cunoaste, va rugdm sa enumerati
subcontractantii propusi.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitdi in mod explicit aceste
informatii, in plus fatd de informatiile din partea I, vd rugam sd furniéa}‘i informatiile solicitate
in sectiunile A si B din aceastd parte si din partea Il pentru fiecare dintre subcontractantii
(categoriile de subcontractanti) in cauzd.

Partea III — Motive de excludere

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

A. Motive referitoare la condamnérile penale |

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




Al (1) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de achizifii publice orice ofertant sau candidat despre care are cunostingd cd, in
ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotdrdrea definitivd a unei instanfe Judecdtoresti, pentru
participare la activitdfi ale unei organizalii sau grupdri criminale, pentru corupiie, pentru
fraudd si/sau pentru spdlare de bani, pentru infractiuni de terorism sau infractiuni legate de
activitdi teroriste, finanfarea terorismului, exploatarea prin muncd a copiilor i alte forme de
trafic de persoane.

Al (I') Obligatia de excludere a ofertantului / candidatului se aplicd si in cazul in care persoana
condamnatd printr-o hotdrdre definitivd a unei instanfe de Jjudecatd pentru infractiunile
previzute la alin.1 este membru al organismului de administrare, de conducere sau de control in
cadrul acestuia.

Al (6) Orice ofertant/candidat care se afld in una din situaiile menjionate la art.18 alin. (1) si
(2) din legea 131/03.07.2018 privind achizifiile publice, furnizeazd dovezi care sd arate cd
mdsurile luate de el sdnt suficiente pentru a demonstra fiabilitatea sa, in pofida existentei unui
motiv de excludere. Dacd autoritatea contractantd considerd astfel de dovezi suficiente,
ofertantul/candidatul in cauzd nu este exclus de la procedura de achizitie publicd.

Al (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste cd a platit sau s-a angajat sd
pléteascd o compensatie in ceea ce priveste eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sou
prin abatere, cd a clarificat complet faptele si imprejurdrile cooperdnd activ cu autoritdtile
abilitate sd investigheze cazul si cd a intreprins mdsuri concrete la nivel tehnic, organizational si
in materie de personal, adecvate pentru a preveni orice noi infractiuni sau abateri.
Al (8) Masurile intreprinse de cdtre ofertant/candidat in sensul alin. (7) sant evaluate findnd
seama de gravitatea §i circumstantele particulare ale infractiunii sau' ale abaterii. In cazul in
care considerd cd mdsurile intreprinse sdant insuficiente, autoritatea ‘contractantd informeazd
ofertantul/candidatul despre motivele excluderil.

Al (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitivd a unei instante de
Jjudecatd de la participarea la procedurile de achizifii publice nu ave dreptul sa facd uz de
posibilitatea previzuta la alin. (6)—(8).

Participare la o organizatie criminala
Toxt P organtzas ODa OX Nu

Coruptie [1Da X Nu
Text

Fraude 0ODa ONu
Text

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile
teroriste Da UX O Nu

Text

;;e);;are de bani sau finantarea terorismului ODa | 0 ONu

Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme de trafic de
persoane [lDa {1 Nu

Text

Motive legate de plata impozitelor sau a contributiilor la
asiguririle sociale

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

AL (2) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de achizitii publice orice ofertant sau candidat care se afld in oricare dintre
wrmdtoarele situafii: ;

Lit. (b) nu si-a indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurdri
sociale in conformitate cu prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care
este stabilit. |

Al (2°) Prin derogare de la alin.2 lit. b), ofertantul/candidatul nu este exclus din procedura de
atribuire dacd beneficiazd, in conditiile legii, de esalonarea obligatiilor de platd a impozitelor,
taxelor si contributiilor de asigurdri sociale ori de alte facilitdfi in vederea pldtii acestora,
inclusiv a majordrilor de intdrziere (penalitdtilor) si/sau a amenzilor. :

Plata impozitelor “Da 1 “ Nu
text i N
Aceasta incdlcare a obligatiilor a fost stabilita prin alte Da . I Nu

mijloace decit o hotarére judecitoreasca sau administrativa?

in cazul in care aceastd incilcare a obligatiilor a fost stabilitd
printr-o hotdrdre judecitoreasca sau administrativd, aceastd
decizie este definitiva si obligatorie?

Vi rugdm sd precizati data condamndrii

In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in

[iDa | L " Nu

Se completeazd de citre
operatorii economici |text]




e J. e s s e -

mdsura in care aceasta este stabilitd direct in condamnare
Descrieti ce mijloace au fost utilizate

Operatorul economic si-a Indeplinit obhgatule platind
impozitele sau contributiile la asigurdrile sociale datorate sau
incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea
pldtii acestora, inclusiv, dupd caz, a eventualelor dobénzi
acumulate sau a amenzilor?

Va rugdm sd le descriefi
Aceste informatii sunt disponibile gratuit peniru autoritdfi,
dintr-o bazd de date nationald?

ODa W Nu

ODa X O ONu
se completecazd de
operatorul economic: [text]
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinta exacti a
documentatiei.

catre

Plata asiguririlor sociale

Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la
plata contributiilor la asigurarile sociale atét pe teritoriul
Republicii Moldova, cét si in alte state?

Nu

Aceasti incilcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte
mijloace decit o hotdrre judecdtoreascd sau administrativa?

ODa O ONu

In cazul in care aceastd Incilcare a obligatiilor a fost stabilitd
printr-o hotédrire judecatoreascd sau administrativd, aceastd
decizie este definitiva si obligatorie?

Vi rugdm sd precizati data condamndrii

In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in
mdsura in care aceasta este stabilitd direct in condamnare
Descrieti ce mijloace au fost utilizate

ODa XI O Nu

Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile platind
impozitele sau contributiile la asigurdrile sociale datorate sau
incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea
plitii acestora, inclusiv, dupd caz, a eventualelor dobénzi
acumulate sau a amenzilor?

Vi rugdm sd le descriefi

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi,

ODa 0O ONu

se completeazd de
operatorul economic: [text|
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinta exacti a

catre

dintr-o bazd de date nationald ? documentatiei.
Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici,
Este operatorul economic inscris in lista de interdictic a
p ’ ODa O Nu

operatorilor economici in conformitate cu Articolul 18 al. )
din Legea nr.131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice.

Motive legate de insolventd, conflicte de interese sau
abateri profesionale

Art.18 al. 2 din Legea nr.131 din 03.07. 2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.
lit. (a) se afld in proces de insolvabilitate ca urmare a hotdrdrii judecatorestl

lit. (¢) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unei instanfe judecdtoresti,
pentru o faptd care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei gregeli in
materie profesionald; ‘

lit. (d) a prezentat informafii false sau nu a prezentat informatiile solicitate de cdtre autoritatea
contractantd in scopul demonstrarii indeplinirii criteriilor de calificare si selectie;

lit. (d') a incaleat obligatiile aplicabile in domeniul medivlui, muncii si asigurdrilor sociale, in
cazul in care autoritatea contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt,

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

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

lit. (d') se afli intr-o situatie de conflict de interese care nu poate fi remediatd in mod efectiv
prin mdsurile previzute la art. 74.

In misura cunostintelor sale, operatorul economic si- a Incilcat ODa Nu
obligatiile in domeniul mediului ?

Ati luat misuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

(autocorectare) “1Da O MI3Nu
Va rugdm sd le descrieti

In masura cunostintelor sale, operatorul economic gi- a incalcat JDa X1 ONu




6bliga¢iile in domeniul social?

Ati luat miasuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

(autocorectare) ODa [ Nu
Vd rugdm sd le descriefi
In masura cunostin le, operatorul economic si-a incélcat _

cun telor sale, operato S ADa X ONu

obligatiile in domeniul muncii?

Ati luat misuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) ODa 0 [ONu
Vi rugdm sd le descrieti

Falimentul

Operatorul economic este n stare de faliment?

Va rugdm sd le descriefi e 0 B T N

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

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | ODa O0ONu

dintr-o bazd de date nationald ? se completeazd de  citre
operatorul economic: |text|
adresa:de internet, autoritatea
emitenta sau organismul
emitent. Referinta exacti a

documentatiei.
Insolventa
Operatorul economic este in situatic de insolventd sau de
lichidare? UDa Xl 0 ONu

Vi rugdm sd le descrieti

Precizati motivele pentru care vefi putea fi fi, totugi, in mdsurd sd executafi contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informatil in cazul in care excluderea operatorilor economici in
acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fard nicio posibilitate
de derogare atunci cdnd operatorul economic este, fotusi in mdsurd sd execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | [Da O0ONu

dintr-o bazd de date nationald ? se completeazd de citre
operatorul economic: |text]
adresa;de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinta exacti a

documentatiei. )
Faliment B ]
Operatorul economic se afla intr-o situatie similard, cum ar fi
falimentul, care rezulti dintr-o procedurd similard din i
’ b ’ ODa | OXNu

legislatiile sau reglementirile nationale?
Vi rugdm sd le descrieti

Precizati motivele pentru care vefi puted fi fi, totusi, in mdsurd sd executatl contractul. Nu este
necesar §d se furnizeze aceste informatii n cazul in care excluderea operatorilor economici in
acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale apllcablle Jfard nicio posibilitate
de derogare atunci cand operatorul economic este, folusz in mdsurd sd execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuil pentru autorzz‘a,n, TDa CONu

dintr-0 bazd de date nationald ? se completeazd de  citre
operatorul economic:

adresal de internet, autoritatea
emitentd san organismul
emitent. Referinta exactd a
documentatiei.

Active administrate de lichidator

Activele operatorului economic sunt administrate de un
lichidator sau de o instanta? (1Da ONu
Vi rugdm sd le descrieti

Precizati motivele pentru care vefi putea fi fi, totusi, in masurd sd e),ecuta;‘z contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informaii in cazul in care excluderea operatorllor economici in
acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nafionale aplicabile, fard nicio posibilitate

de derogare atunci cdnd operatorul economic este, fotusi in mdsurd sd execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru_autoritdfi, | CDa 00Nu




dintr-o bazd de date nationald ?

se completeazd

operatorul economic: [text|
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinta exactd a

de citre

documentatiei.
Activitatile economice sunt suspendate
Activititile economice ale operatorului economic sunt
suspendate? Da Nu

Vi rugdm sd le descrieti

Precizafi motivele pentru care vefi putea fi fi, totusi, ‘in mdsurd sd executatz contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operaz‘orzlor economici in
acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, farda nicio posibilitate
de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totusi in mdsurd s execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit penfru autoritdfy,
dintr-o bazd de date nationald ?

ODa O0ONu
se completeaza

documentatiei.

operatorul economic: |text]
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinta exacti a

de catre

Acorduri cu alti operatori economici care vizeazi
denaturarea concurentei

Operatorul economic a Incheiat acorduri cu alti operatori
economici care au ca obiect denaturarea concurentei?
Vi rugdm sd le descrieti

Da

X Nu

Precizati motivele pentru care vefi puteq fi fi lotust in mdsurd sd executatl contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorzlor economici in
acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fard nicio posibilitate
de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totugi in mdsurd sd execute contractul.

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

(autocorectare) ODa 000 Nu
Vd rugdm sd le descriefi

Conflict de interese care decurge din participarea la

procedura de achizitii publice.

Operatorul economic are cunostintd de vreun conflict de

interese, astfel cum se precizeazi in legislatia nationald,

anuntul relevant sau documentele achizitiei, care decurge din ODa O Nu
participarea sa la procedura de achizitii publice? '

Vi rugim si le descrieti

Implicare directi sau indirectd in pregitirea acestei

proceduri de achizitii publice

Operatorul economic sau o intreprindere care are legaturi cu

acesta a oferit consultantd autoritétii contractante sau entitatii

contractante sau a participat In orice alt mod la pregétirea " Da GIKI Nu
procedurii de achizitii publice?

Vi rugdm sé le descrieti

Incetare anticipati, daune- interese sau alte sanctiuni

comparabile

Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care un

contract de achizitii publice anterior, un contract anterior

incheiat cu o entitate confractanti sau un contract de

concesiune anterior a fost realizat anticipat sau au fost impuse CDa XTI Nu
daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legatura cu

respectivul contract anterior:

Va rugdam sd descriefi

Ati luat mésuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

(autocorectare) Da Nu
Vd rugdm sa le descriefi ]
Vinovat de interpretare eronati, nedivulgare de | B




informatii, incapacitate de a furniza documentele necesare
si obtinere de informatii confidentiale referitoare la
aceastd procedura

a)

b)
c)

d)

Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situafiile
urmaétoare:
Nu s-a ficut grav vinovat de declaratii false la furnizarea
informatiilor necesare pentru verificarea absentei motivelor de
excludere sau a indeplinirii criteriilor de selectie;
A ascuns astfel de informatii;
Nu a fost In misurd si furnizeze, fird intarziere, documentele
justificative solicitate de autoritatea contractantd sau de entitatea
contractants, si
A incercat sd influenteze in mod nepermis procesul decizional al
autorititii contractante sau entititii contractante, si obtind
informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje
necuvenite in cadrul procedurii de achizitii publice sau ca a
furnizat din neglijentd informatii false care pot avea o influentd
semnificativd asupra deciziilor privind excluderea, selectia si
atribuirea?

ODa OIXl Nu

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 prevede:

Al (3) Autoritatea comtractantd extrage informagia necesard pentru constatareq existenfel sau
inexistentei circumstantelor descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date disponibile ale
autoritdtilor publice sau ale pdrfilor terfe. Dacd acest lucru nu este posibil, autoritatea
contractantd are obligatia de a accepta ca fiind suficient §i relevant pentru demonstrarea
Japtului cd ofertantul/candidatul nu se incadreazd in niciuna dintre situatiile prevdzute la alin.
(1) si (2) orice document considerat edificator, din acest punct de vedere, in tara de origine sau
in tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi certificate, caziere juridice sau alte
documente echivalente emise de autoritdti competente din tara respectivd.

Al (4) In ceea ce priveste situatiile mentionate la alin. (2), in conformitate cu legislafia internd a
statului in care sdnt stabiliti ofertantii/candidatii, prevederile alin. (3) se referd la persoane
fizice si persoane juridice, inclusiv, dupd caz, la directori de companii sau la orice persoand cu
putere de reprezentare, de decizie ori de control privind ofertantul/candidatul

AL(5) In cazul in care in tara de origine sau in tara in care este stabilit, ofertantul/candidaiul nu
se emit documente de natura celor specificate la alin. (3) sau aceste documente nu vizeazd toate
situatiile previzute la alin. (1) si (2), autoritatea contractantd are obligatia de a accepta o
declaratie pe propria rdspundere sau, dacd in tara respectivd nu existd prevederi legale
referitoare la declaratia pe propria rdspundere, o declaratie autenticd datd in fafa unui notar, a
unei autoritdti administrative sau judiciare sau a unei asociatii profesionale care are competenfe

In acest sens.

Partea IV — Criteriile de selectie

Partea IV se completeazi online de citre autoritatea contractantd, entitatea confractantd si'operatorii economici si

include.

A.

Capacitatea de a corespunde cerintelor

Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoareie motive de
selectie:

| Inscrierea Intr-un registru profesional relevant:

Este inscris intre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale
relevante nationale sau din statele membre UE in care este stabilit

tDa “IXI Nu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentry autoritdi, dintr-o bazd
de date nationald ?

dDa OCNu
se completeazi de
cétre operatorul
economic: |text|
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a
documentatiei.

Este necesard o autorizatie pentru ca operatorul economic sd poata presta
serviciul in cauzi in tara unde este stabilit:
Vi rugdm sd le descrieti

Da CJNu




(0Da CONu

se completeazi de
catre operatorul
economic: [text|
adresa de internet,
autoritatea  emitentd

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

sau organismul
emitent. Leferinta
exactd a
documentatiei.

Capacitatea economici si financiara

Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca,
Demonstrarea capacitdfii economice §i financiare a operatorului economic se realizeazd prin
prezentarea unuia sau a mai multor documente relevante, cum ar fi :

Declaratii bancare

Operatorul economic va fi in masurd sa furnizeze declaratii bancare sau,
dupi caz, dovezi privind asigurarea riscului profesional, sau sa furnizeze
informatii calie Sd H11 perl.m.ta‘ Elul.(‘l{‘.lt‘dt'll cnnl‘ractante sau ept:tagn Da 00N
contractante si obtind aceste informatii direct prin accesarea unel baze
de date nationale in orice stat, disponibila fn mod gratuit?

Vd rugdm sd le descrieti

ODa Ol Nu
se completeaza de citre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd | |text]

de date nationald ? adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactii a
documentatiei.

Cifra de afaceri anuald
Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca.

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

Se completeazd de
Cifra de afaceri anuald pentru numarul de exercitii financiare impus in cétre operatorul
anuntul relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa cum economic

urmeaza:

Se completeazd de cdtre autoritatea contractantd Ciftda  de  afaceri:
Valoare 126318597
Da CCGNu |

se completeaza de citre
operatorul econornic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd | www.raportare.md

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

Cifra de afaceri medie anuald




Se completeazd de
catre operatorul
economic

Cifra de afaceri medie anuald pentru numirul de ani impus in anuntul A?l" ?015 ’
relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupd cum Cifra de afaceri:
urmeaza: 88829737

Se completeazd de cdtre autoritatea contractantd An: 2016
. Cifti ~ de  afaceri:
Numadr de ani 3 (trei) Valoare 102367349 91953712
An: 2017

Cifra de afacerti:
126318597

Da [JONu

se completeazd de cétre
operatorul economic:
www.statistica.md
www.raportare.md
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul  emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

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

Raport financiar

Operatorul economic va fi in méasurd s furnizeze raportul financiar
inregistrat, extrase din raportul financiar, sau si furnizeze informatii care
s4 1i permitd autorititii contractante sau entitdtii contractante sd obtina Da O0ONu
acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice
stat, disponibild in mod gratuit?

Da O0ONu

se completeaza de cétre
operatorul economic: |
www.statistica.md
www.raportare.md
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul  emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

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

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd fni anuntul de participare
prezentarea unor formulare care confin informatii privind capacitatea economicd sau Sfinanciard,
vd rugdm sd furnizagi formularele solicitate in anunful de participare.

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

AL (5) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstreazd capacitated economicd §i [ financiard
invocdnd si sustinerea acordatd, in conformitate cu prevederile alin. (4), de cdtre o altd persoand,
acesta are obligatia de a dovedi sustinerea de care beneficiazd prin prezentarea in formd scrisd a
unui angajament ferm al persoanei respective, incheiat in formd autenticd, prin care aceastd
persoand confirmd faptul cd va pune la dispozifia ofer[antu/uz/candldatulul resursele financiare
invocate. Persoana care asigurd sustinerea financiard trebuie sd indeplineascd criteriile de
selectie relevante si nu trebuie sd se afle in niciuna dintre situatiile prevdzute la art. 18 alin. (1) si
alin. (2) lit. a), c)—d"), care determind excluderea din procedura de atribuire.

Al (6) Atunci cdnd ofertantul/candidatul se bazeazd pe capacitdtile altei persoane in ceea ce
priveste criteriile referitoare la capacitatea economicd si financiard, autoritatea contractantd
solicitd ca ofertantul/candidatul §i acea persoand sd fie raspunzdtoare solidar pentru executarea
contractului,

AL (7) In aceleasi conditii previzute la alin. (4)—(6), o asociatie de pperatori economici are
dreptul sd se bazeze pe capacitdtile membrilor asociatiei sau ale altor persoane.

Capacitatea tehnicil si/sau profesionala

Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de selectie:

Operatorul economic va fi in masurd sa furnizeze documentele solicitate
de citre autoritatea contractantd sau entitatea contractantd in anuntul de Da 10N
participare, care demonstreazd capacitatea tehnica si/sau profesionala N
pentru executarea viitorului contract, sau sd furnizeze informatii care sa




ii permiti autorititii contractante sau entitatii contractante sd obtina
aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale 1n
orice stat, disponibild in mod gratuit?

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

ODa JX] Nu

se completeazd de cétre
operatorul economic:
[text|

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

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in

ranuntul de participare

prezentarea unor formulare care confin informafii privind capacitatea tehnicd sau profesionald, va

rugdm sd furnizati formularele solicitate in anunful de participare.

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

Numai pentru contractele de achizitii publice de lucrari: in perioada de
referintd, operatorul economic a indeplinit urmatoarele lucrdri de tipul
specificat. Autorititile contractante pot solicita experienta de pana la
cinci ani si pot accepta experienta acumulata fn urma cu peste cinci ani.

Descriere

Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o baza
de date nationald?

ODa O00Nu

se completeaza de cétre
operatorul economic:
[text|

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

documentatiei.
Pentru contractele de achizitie de bunuri, servicii: executarea de livrari,
| prestari de tipul specificat
Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicii: in
perioada de referintd, operatorul economic a efectuat urmatoarele livrari,
prestari principale de tipul specificat in anuntul de participare.
Autorititile contractante pot solicita experienta de pana la trei ani si pot
accepta experienta acumulata in urma cu peste trei ani.
Vé rugam sd le descriefi
Valoare
Data de Incepere
Data de incheiere |
Beneficiari i
ODa CINu

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

se completeazd de citre
operatorul economic:
[text|

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

documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in

anuntul de participare

prezentarea unor formulare, v rugdm sa furnizafi formularele solicitate in anuntul de participare.

Instalatii tehnice si misuri de asigurare a calitatii

Vi rugam si furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau organismele:
tehnice pe care operatorul economic le poate solicita, in special cele’
responsabile de controlul calitdtii In legatura cu acest exercitiu de!
achizitii publice.




Vi rugdm sd le descrieti

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

ODa Nu

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

Da (<1 Nu

se completeazd de citre
operatorul economic:
[text|

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

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de participare
prezentarea unor formulare, vd rugdm sd furnizafi Sformularele solicitate in anuntul de participare.

Permiterea controalelor

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazd sa fie furnizate
sau, in mod exceptional, pentru produsele sau serviciile necesare cu un
scop anume. Operatorul economic va permite efectuarea de verificdri ale
capacititilor de productie sau ale capacitatii tehnice a operatorului
economic si, dacd este necesar, ale mijloacelor de studiu si de cercetare
de care dispune si ale mésurilor de control al calitdtii? Va rugam sa
retineti ci, in cazul in care operatorul economic a decis sa
subcontracteze o parte din confract si se bazeazd pe capacititile
subcontractantului pentru executarea partii respective, trebuic sa
completati un DUAE separat pentru astfel de subcontractanti.

Permiteti verificdri

Da
OMONu

Diplome de studii si calificiri profesionale

Urmitoarele calificdri educationale si profesionale sunt detinute de
prestatorul de servicii sau de contractantul fnsusi si/sau in functie de
cerintele stabilite in anuntul de participare sau in documentele procedurii
de achizitie de catre personalul sdu de conducere.

Vd rugdm sd le descriefi

Diploame
(studii
superioare)

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

UDa 0OGd Nu

se completeazd de citre
operatorul economnic:
[text|

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

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in

prezentarea unor formulare, va rugdm sd furnizati formularele solicitate in anunful de participare.

anuntul de participare

Misuri de management al mediului

Operatorul economic va putea s aplice urmatoarele mésuri de
management de mediu atunci cand executd contractul:
Vd rugdm sd le descrieti

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

['Da 31 ONu
se completeazd de
catre operatorul
economic: [text
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a
documentatiei.

Numirul membrilor personalului de conducere

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

Anul 2015
Numar: 2
Anul 2016
Numiir: 2
Anul 2017




Numaér: 3

Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: esantioane,
descrieri sau fotografii, firi certificate de autenticitate

Pentru contractele de achizitii publice de bunuri/servicii: operatorul
economic va furniza esantioanele, descrierile sau fotografiile solicitate
ale produselor/serviciilor care urmeazi sa fie furnizate/prestate, care nu
trebuie si fie insotite de certificate de autenticitate.

Da JONu

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

ODa DI Nu

se completeazd de citre
operatorul economic:
[text]

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

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in'

prezentarea unor formulare, va rugam sd furnizafi formularele solicitate in anuntul de participare.

anuntul de participare

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

Art. al din lege stabileste urmatoarele motive de selectie.

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

ODa
UXINu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdi, dintr-o bazd
de date nationala?

0ODa
OXINu

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

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in

prezentarea unor formulare, va rugdm sd furnizafi formularele solicitate in anuntul de participare.

anuntul de participare

|
Partea V- Indicthii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeazi online de citre autoritatea contractantd, entitatea contractantd

si operatorii economici si
I

include. i
A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

Operatorul economic va fi in masurd si furnizeze formularele,

certificatele, avizele si alte documente indicate in anuntul de

participare, sau si ofere informatii care s& 1i permita autoritatii

contractante sau entititii contractante sa obtind aceste documente, Da

informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice OCNu

stat, disponibild in mod gratuit?

Termen (3 zile lucratoare)
ODa
O Nu

Aceste informaii sunt disponibile gratuit pentru autoritdyi, dintr-o se

bazd de date nationala? completeaza
de catre
operatorul
economic:




[text]|

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

Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura licitatiei restrinse, negociere, dialog competitiv si
parteneriatul pentru inovare

Partea VI se completeazi online de cdtre autoritatea contractantd, entitatea contractantd 51‘ operatorii economici si
include.

Operatorul economic declarsd cd: Indeplineste criteriile sau regulile Da
obiective §i nediscriminatorii aplicabile pentru limitarea numérului de
candidati in urmatorul mod:

Operatorul economic declard ci: Dispune de certificate sau alte forme de Da
documente justificative, dupd cum este cerut de anuntul de participare
relevant;: | .
ODa Ot Nu

se completeazi de
cétre operatorul

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdi, dintr-o bazd economic: [text|

de date nationald? adresa de internet,
autoritatea ~ emitentd
sau organismul
emitent, Referinta

exactd a documentatiei.

Partea VII- Declaratiile finale

Operatorul economic declard cd informatiile prezentate in pértile II - VI de mai sus sunt exacte si corecte si ci au fost

furnizate cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false. 3
Operatorul economic declar in mod oficial cd poate s furnizeze, la cerere si fara intarziere, certificatele si alte forme

de documente justificative mentionate, cu exceptia cazului In care:
|. Autoritatea contractants sau entitatea contractanti are posibilitatea de a obtine documentele justificative in cauza

direct prin accesarea unei bazei de date relevante care este disponibild gratuit, si se consimte accesul la informatiile
mentionate, in cazul in care acest lucru este necesar.

Operatorul economic declard in mod oficial ¢4 este de acord ca [NUMELE AUTORITATII CONTRACTANTE], astfel
cum este descrisa in partea I sectiunea A si obtind acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a
furnizat n acest Document Unic de Achizitie European in scopul [NUMARUL UNIC DE IDENTIFICARE AL
PROCEDURII DE ACHIZITIE SI REFERINTA DE PUBLICARE IN JURNALUL OFICIAL AL UNIUNI
EUROPENE (NUMARUL DE REFERINTA), DACA ESTE CAZUL].

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozitia: Director general
Data:28.03.2019

Locul: mun. Chisinau

Semnitura




i
o
i

B R

-
=
i
3
o
-
2
-
i
2

G

MEDICON eG * Postfach 44 55 * D-78508 Tutlingen MEDICON eG, Chirurgiemechaniker-Genossenschaﬁ
| Gansacker 15, D-78532 Tuttlingen (parcel post)

- , e . A i
IM Global Biomarketing Group Postfach 44 55, D-78509 Tuttlingen (letter post)

L Germany
_I[Yl.o'i?.ova tSRél; Home: www.medicon.de
Ighina str. i : Phone:  +49 (0) 7462 / 20 09-32

2001 Chisina ;L Fax: +49 (0) 7462 / 20 09-9932
Republik Moldau E-Mail: pia-darina klaus@medicon.de

! Date: 27.03.2019

Pages: 1
Confirmation letter

Dear Sirs
We herby confirm that the hardness of the stainless steel for the items offered under
offer AN19-000926 dd. 26.03.2019 is between 42 to 50 HCR. ‘

Yours faithfuny}
MEDICONeG e
7 ? et
o g 4
ppa/Jirgen Klaiger \. I.A. Pia-Darina Klaus
. . X - .
Tedhnical'diféleto e Customer Service
RERDE AT i o
e @ e e e o ST T B R
NPT - i
Medicon e :
D - 78532 Tuit icsoker 10 . , i
Py [ At
D - 78509 Tutt 5 - o s
Aufsichisratsvarsilzender: [Feter Wenzler Valksbank Schwarzwald-Donau-Neckar eG, Tuitlingen IBAN- DE29 6433 0130 0001 1230 09 BIC: GENODESTTUT
Varstand: Joachim S:hmidl Heiko Saiter Commerzbank AG, Filiale Vilingen-Schwenningen |BAN: DE77 6344 0007 0240 3004 00 BIC: COBADEFFXXR
Sitz der Genossenschafi: 'I"ut!!ingan Deulsche Bank AG, Filiale Tulllingen |BAN. DE36 6537 00750219 150000  BIC: DEUTDESS653
Gen.-Regisler Nr. 450082 Amtsgericht Slultgar Kreissparkasse Tutllingen |BAN: DES4 6435 007000000252 05  BIC: SOLADESITUT
Steuernummer: 21080/020088 Postbank Stutlgarl IBAN: DE74 6001 00700001 0767 00 BIC; PENKDEFFG0(
7012_F / Rev. §/2018-05-07
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RTIFIKAT & CERTIFICATE & 23

HX

ftaliz

CERTIFICATO

Nr. 50 100 5990/8 - Rev.006

Si attesta che / This is to certify that

IL SISTEMA QUALITADI
THE QUALITY SYSTEM OF

FAZZINI S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA!
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

STRADA STATALE PADANA SUPERIORE 317
IT - 20090 VIMODRONE (MI) :

E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI CEI EN ISO 13485:2016

SISTEMI QUALITA — DisPOSITIVIMEDICALI
QUALITY SYSTEMS — MEDICAL DEVICES

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL, SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE

VEDIALLEGATO1
SEE ANNEX 1

Per I'Organismo di Certificazione Validita /Validit

ACC REDIA & For the Certification Body i i BRI T

LENTE ITALIAND DI ACCREDITAMENTO W TUV ltalia S.r.l. Dal / From: 2018-10-01
SGQ N°049A Al/To: 2021-06-14

Membro degli Accordi di Mutuo Riconescimenta "
EA, IAFe LAC

Signalory of EA, IAF and ILAC Mulual
Recognilion Agreemenls

~"Andrea Coscia 2018-10-01

Direttore Divisione Business Assurance

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02

DATA DI SCADENZA DELL’ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2018 -06-14
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE 2018-08-14:
LA VALIDITA DEL PRESENTE GERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MES| E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE® -

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS*®

TOV Italia S.r.\. » Gruppo TOV SUD e Via Carducci 125, Pal. 23 « 20099 Sesto San Giovanni {MI} « Italia » www.tuv.it TOV®
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

Bt

[talia
ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/B - Rev.006
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/B - Rev.006
pagina 1 di 1/ page 1 of 1 ;
L CERTIFICATO NR 50 100 5990/B - Rev.006 E VALIDO PER I SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE.:

THE CERTIFICATE N 50 100 5990/B - Rev.006 |S VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE:

Progettazione, gestione della fabbricazione, immissione in commercio e assistenza
post vendita di dispositivi attivi chirurgici (aspiratori chirurgici), dispositivi non
attivi per terapia intensiva (aspiratori chirurgici manuali), dispositivi attivi per la

respirazione (aerosol) e loro accessori. Gestione della progettazione e della
fabbricazione, immissione in commercio e assistenza post vendita di dispositivi
non attivi con funzione di misura (sfigmomanometri, bilance), dispositivi non attivi
per |'anestesia e I’'emergenza e la cura intensiva (palloni, accessori per
respirazione, anestesia ed aerosolterapia, immobilizzatori, laringoscopi
endotracheali, set di pronto soccorso, barelle), dispositivi non attivi ortopedici e per
la riabilitazione (ausili per disabili e riabilitazione), strumenti chirurgici non attivi,
strumenti chirurgici attivi (elettrobisturi), dispositivi non attivi (dispositivi
ospedalieri ed ambulatoriali per il supporto e la movimentazione del paziente &
accessori, stetoscopi), dispositivi attivi non impiantabili e relativi accessori.
Gestione della progettazione e della fabbricazione, immissione in commercio @
assistenza post vendita di dispositivi attivi per monitoraggio (elettrocardiografi,

pulsossimetri, monitor, bilance). Commercializzazione e assistenza post vendita di

dispositivi non attivi per I'anestesia e I'emergenza e la cura intensiva (accessori per
respirazione ed anestesia, accessori per medicazioni e per prelievi), dispositivi

attivi per il posizionamento ed il trasporto del paziente (tavoli operatori), dispositivi
attivi per la respirazione (accessori per respirazione), dispositivi attivi per |a
disinfezione e sterilizzazione (sterilizzatrici), dispositivi attivi per monitoraggio
(termometri, misuratori di pressione), dispositivi per I'elettrochirurgia, la
stimolazione o I'inibizione (stimolatori), dispositivi non attivi con funzione di misura
(termometri)

Design, manufacturing management, trade and after sales service of active surgical
devices (suction pumps), non-active devices for intensive care (manual suction
pumps), active devices for breathing therapy (aerosol) and their accessories.
Management of design and manufacture, trade and after sales service of non-active
devices with a measuring function (blood pressure monitors, scales), non-active
devices for anesthesia, emergency and intensive care (balloons, accessories for
breathing, anesthesia and aerosol therapy, immobilizers, laryngoscopes
endotracheal, first aid kit, stretchers), non-active devices for orthopedic and
rehabilitation (aids for the disabled and rehabilitation), non-active surgical
instruments, active surgical instruments (electrocautery), non-active devices
(devices for hospitals and ambulatory for the support and movement of the patient
and accessories, stethoscopes), non-active implantable devices and related
accessories. Management of design and manufacture, marketing and after sales
service of active devices for monitoring (electrocardiographs, pulse oximeters,
monitors, scales). Trade and after sales service of non-active devices for
anesthesia, emergency and intensive care (accessories for breathing and
anesthesia, dressings and accessories for withdrawals), active devices for
positioning and patient transport (operating tables) , active devices for respiration
(breathing accessories), active devices for disinfection and sterilization (sterilizers),
active devices for monitoring (thermometers, blood pressure monitors), devices for
electrosurgery, stimulation or inhibition (stimulators), non active devices with a
measuring function (thermometers)

Per 'Organismo di Certificazione Validita /Validity
ACC REDIA & For thg Certification Body v
L'ENTE ITALIARO DI ACCREQITAMENTO ~ TUV |ta||a S_r_l_ Dal / From: 2018-10-01
el sl Al/To: 2021-06-14
Membro deglh Accordi di Mutuo Riconoscimento
EA.IAF e ILAC

Signalory of EA, IAF and ILAC Mulual
Recognition Agreements

o L_&/ (::. M>< .. Dataemissione / Printing Date
Andrea Coscia 2018-10-01

Direttore Divisione Business Assurance

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02 ‘
DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2018 -06:14
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE 2018-06-14
“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE" | .

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS®

TOV ltalia S.r.1. » Gruppo TUV SUD » Via Carducei 125, Pal. 23 « 20099 Sesta San Giovanni (M) = Italia e www.tuvit  TOV®
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CERTIFICATE

No. ﬁ:!)m 16 06 20808 033

| .
Holder of Certificate: MEDICON eG
- ® = ”
Génsécker 15
@ aicon 78532 Tuttlingen
i‘ GERMANY
ek

Facmﬂly(les): MEDICON eG

\ | Gansacker 15, 78532 Tuitlingen, GERMANY

Product Service

i
Certif{cation Mark:

Scope of Certificate: Design and development, production, servicing
| and distribution of active medical deviceg,
. non-active medical devices, implants
and sterile medical devices
‘ (products in scope: see attachment)

tuv-sud.com/ps-cart

Applied EN ISO 13485:2012 + AC:2012

Standard(s): Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes 3

(IS0 134856:2003 + Cor. 1:2009)

DIN EN I1SO 13485:2012

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
requiredents of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: 713079277
|

Valid from: 2016-09-01

Valid until: 2019-08-31

| f M
|
Date, [2016-08-29

| Stefan Preil?

Page 1 of 2 - i (( DAKKS

| Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-2M-11321-01-00
gl , L .
TUV S{ID Product Service GmbH - Zertifizierstelie - Ridlerstrafe 65 - 80339 Miincheri - Germany TV

T . A A LIRS € At b At 2
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Attachment for Certificate no Q1N 16 06 20808 033
dated | 2016-08-29
|

Product Service

&
bk
=
- =

:Surgical and diagnostic instruments

Dental instruments

;Implants and instruments for maxillofacial surgery
Implants and instruments for ENT surgery

‘[m_p]ants and instruments for cranial surgery

Implants and instruments for hand surgery

[Implants and instruments for orthodontics

'Implants and instruments for orthopaedic surgery and traumatology
[Implants and instruments for spine surgery

‘Surgical motor systems, accessories and tools

'Suction and irrigation pumps and accessories
Aneurysm- clip- systems temporary and permanent
Endoscopes and accessories

‘ Equipment for minimal invasive surgery and accessories
Instruments for minimal invasive surgery

HF instruments and electrodes

‘Suture clips

'Disposable products sterile

Sterilization containers and accessories

Neurosurgical instruments for grasping and removing tissue
Neurosurgical instruments for exploration and dissection
Neurosurgical instruments for retraction

Neurosurgical instruments for removing tissue
Neurosurgical instruments for cutting

|ngrgical instruments (for short-term use)

Munich, MHS-CRT, 2016-08-29

Stefan Preifs

Pagezlofzfﬂ

{{ pAKKS

|

| Deutsche

| Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

- s ug g ®
Tuv !’SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen':- Germany TV




Kiwa Cermet ltalia S.p.A.
Societa con socio unico,
soggetta all’attivita di
direzione e coordinamento di
Kiwa Italia Holding Srl

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia
(BO)

Tel +39.051,459.3.111

Fax +39,051.763.382
E-mail: inffo@kiwacermet.it
www.kiwacermet,it

CERME

i

i
il
:
]
|
|

Reg. Number 10164 - M Valid From 2018-10-01
First issue date 201 2-1 0-15 Last change date 201 8'1 0'01
valid until 2021-10-14

Quality Management System Certificate

ISO 13485:2016

We certify that the Quality Management System of the Organization:

GIMA S.p.A.

Is in compliance with the standard UNI CEI EN ISO 13485:2016 for the following
products/services:

Trade, packaging and service of: medical devices (MD), in vitro d|agnost|c products
(IVD), medical accessories, furniture and aids,

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

The maintaining of certification is subject to annual surveillance and dependent upon the observance of
Kiwa Cermet Italia contractual requirements.

Refer to quality manual for details of exclusion of UNI CEIl EN 1SO 13485:2016 requirements.

This certificate is composed of 1 page.

GIMA S.p.A.

Registered Headquarters

- Via Grossi, 2 20121 Milano ltalia

Certified Sites

- Via Marconi, 1 20060 Gessate ( MI) ltalia

Sy nqimbnumqw\n\m =




~ ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (M) — Italy . EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMA S.p.A.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIM‘A S.p.A., con sede a Gessate (M), Via Marconi 1, in qualita di fabbricante
dei dispositivi medici:

We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessafe (Mi], Via Marconi 1,
as the manufagturer of medical devices:

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
FORBIC! CURVE - punte acute - 16 cm 94897
SCISSORS CURVED SHARP/SHARP - 16 cm ‘

classe di rischio‘l non sterile, in accordo all’Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.il.,
(recepita in Italia con D.gs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, softo la propria esclusiva
responsabilita, che tali dispositivi:

risk class | non sterile, according fo the Annex (X, Direcfive 93/42/FFC and further
amendments [(enforced in ltaly by Leg. Decree No. 46/97 and further aomendments),
declare under its own full liability that those devices:

e sono conformi ai requisifi essenziali ed alle disposizioni della Direftiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii., come da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and disposifions of the Directive 93/42/EEC and
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company,

e sono fabbricati in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti di cui all' Allegato
VIl della sopra citata direttiva.
are manufactured according to the Quality System which safisfies requirements of the
Annex \/{iio\f the above menfioned directive.

GIMA S.p.A. GIMA;S.p.A.
Direttore Generale Responsabile Direzione

Dr. Giulio Manzoni Nicola Manzoni

g/g{@of\ﬂ@&wﬂ m*\\@ﬂ”

Gessate, 25/06/2015

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2—-20121 Milano
e = S R LA e b




GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 | ‘ simai@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) Italy EXPORT DIVISION

www.gimaitaly.com ‘ export@gimaitaly.com

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
| DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.p.A.. con sede a GESSATE (M), Via Marconi 1, in qualita di
fabbricante dei dispositivi medici: :
We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (D, Vi
Marconi 1| as the manufacturer of medical devices: 1

|

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
Vassol e bacinelle portastrumenti 8584 - 26626 - 26611
Trave and tool cases
Drurn e scatole per sterilizzazione 2667‘? - Aoeer'= 2665‘? = 20039 =
LPrum and sterilization DOXES.......... e 26656 - 26674 “....2668&_: i_??98.1___ —
Laccio emostatico FAST 25727
i __F%S? hemostatic fourniquet
.Bqdcciczi% per sfigmomanometri 32834
Pressure cuffes for sphygmomanometers
| Martellettl neurologici 31251
| Neurological hammers
Lucciole/penne luminose 25632
Pandight
| Otoscopi 31440
| Otoscopes
%chizzeﬁoni Janet e cannule 25802
Janet syringes ond cannulas
| Oftalmoscopl 31476
| Ophthalmoscopeas
- PINZA ANATOMIA - 16cm 26661
ANATOMY FORCEPS - 16 cm
MONOFILAMENTO 2 - valutatore di sensibilita 31982
MONOFILAMENT TOOL 2 - sensory evalucifor
PINZA CHIRURGICA - 16 cm - 1x2 26693
 SURGERY FORCEPS - 16 cm - Ix2
FORBICI RETTE -~ punte acute - 14,5 cm 94744
SCISSORS STRAIGHT SHARP/SHARFP - 145 cm
PINZA PEAN -reffa ~ 16 cm 26720
PEAN FORCEFS - 16 om
DIAPASON 1IN ALLUMINIO 128 Hz - ¢on piedifo 31204
ALUMINIUM TUNING FORK 128 Hz ~ with foot
PINZA BIOPSIA 3,5 x 8 mm - punte a coppa 00421
BIOPSY FORCEPS 3,5 x 8 mn CUP JAWS
TESTA ILLUMINAZIONE A FIBRE OTTICHE 26503
| FOULLUMINATION HEAD

Capital € 364.000,00 V.A.T. {IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in ltaly: R.EA M 477;226
Rek-. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommase Grossi, 2 - 20121 Milano




GIMA 5.p.A. - ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy — 4 - EXPORT DIVISION
www.gimaitalv.culm export@gimaitaly.com

i ]
L ‘
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY

.

La Societa GIMA S.p0.A., con sede a Gessate (M), Via Marconi T, in qualita di fabbricante
dei dispositivi medici:

We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (MI), Via Marconi 1.
as the manufacturer of medical devices:

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. # |
FORBICI CURVE - punte acute — 14,5 cm 06746
SCISSORS CURVED ~ SHARP/SHARP ~ 14.5 cm

a

I
classe di rischiol | non sterile, in accordo all’ Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.,
(recepita in Italia con Digs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotfto la propria esclusiva
responsabilitd, che tali dispositivi:
risk class | non sterile, according to the Annex IX. Directive 93/42/EEC and further
amendments [enforced in ltaly by Leg. Decree No. 46797 and further amendments),
declare under its own full liability that those devices:

o sono conformi ai requisifi essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii., come da fascicolo tecnico conservato in Azienda: :
comply with essential requirements and dispositions of fhe Directive 93/42/EEC and
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company;

« sono fabbricatiin accordo al Sistema Qualita che soddisfa i requisiti di cui all' Allegafo
VIl della sopra citata diretfiva. |
are manufactured according to the Quality System which safisfies requirerments of the
Annex Vil of the above menfioned directive.

GIMA S.p.A. GIMA S.p.A.
Direttore Generale Responsabile Direzione

| . | .
Dr. Giulio Manzoni Nicola Manzoni

Q;EML@WVM “‘s “\QG%M_

-
Gessate, 25/06/2015

\
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ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 | gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (M) — Italy — : : . EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A. |

N
DjI¢HIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY
b i
Lo :
La Societa GIMA S.p.A., con sede a Gessate (M), Via Marconi 1, in qualita di fabbricante
dei dispositivi rinedici:
We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (Mi); Via Marconi 1,
as the manufgaturer of medical devices:

| | Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. # i
- | FORBICI RETTE - punte alterne - 14,5cm 04795
| SICISSORS STRAIGHT BLUNT/SHARP - 14,5 ¢cm !

classe di rischib | non sterile, in accordo all' Allegato IX della Direttiva 93/427CEE e ss.mm.ii.,
(recepita in ltalia con Dlgs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotto la propria esclusiva

responsabilitd, che tali disposifivi:
risk class | non sterile, according to the Annex IX. Direcfive Q3/42/E£~C and further

amendments (enforced in Italy by Leg. Decree No. 46/97 and further. amendments),
declare under its own full liability that those devices:

e sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii., come da fascicolo techico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and disposifions of the Directive 93/42/EEC and
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company:

e sono fabbricatiin accordo al Sistema Qualita che soddisfa i requisiti d| cui all’Allegato
VIl della scmro citata direttiva.
are manufdctured according to the Qudiity Systern which satisfies r@c:;fuiremenfs of the
Annex VIl of the above menfioned direclive.

GIMA S.p.A. GIMAS.p.A.
Responsabile Direzione

Nicola Manzoni

Direttore Generale
Dr. Giulioc Manzoni

Q&M@A\mx %-\\Q@?zzﬁ-

\
Gessate, 25/06/2015

CaLJltaI €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
di Mllanu 00?34540154 Registered Office Via Tommam Grossi, 2—20121 Mlianu




ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gir]na@gimaitaly,com
20060 Gessate (MI\) - ltaly : e : EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.éokn export@gimaitaly.com

GIMA S.p.A.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.p.A., con sede a Gessate (MI), Via Marconi 1, in qualita di fabbricante
dei dispositivi medici:

We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (Ml), Via Marconi 1,
as the manufagturer of medical devices:

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref #
FORBICI CURVE - punte smusse — 14,5 cm 26742
SCISSORS CURVED BLUNT/BLUNT — 14.5 cm
i
|

classe di rischi}o | non sterile, in accordo all’ Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.il.,
(recepita in ltalia con D.lgs 46/97. e ss.mm.ii.), dichiara, softo la propria esclusiva
responsobiIde‘, che tali dispositivi:

risk closs | non sterile, according to the Annex IX. Directive 93/42/EEC and further

Gm@ﬂdmenfsuenforc&*ld in italy by Leg. Decree No. 46/97 and further amendments),
declare undet its own full liability that those devices:

o sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii., CFOme da fascicolo tecnico conservato in Azienda; :
comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC and
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company;

« sono fabbricati in accordo al Sistema Qualita che soddisfa i requisiti di cui all' Allegato
Vil della sopra citata diretfiva. |
are manufactured according to the Quality Systerm which safisfies requirements of the
Annex \/pr the above menfioned directive.

GIMA S.p.A. GIMA: S.p.A.
Direttore Generale Responsabile Direzione
Dr: Giulio Manzoni Nicola Manzoni

RSNV

Gessate, 25/06/2015

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in ltaly: R.E.A. Mi 4772’26
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano
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| . ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 | gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A. |

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY

La Societa GIMA S.p.A., con sede a Gessaie (M}, Via Marconi 1, in qualita di fabbricante
dei dispositivi medm

We woemgncd GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate {/\/i;‘); Via Marconi 1,
as the f"ﬂuﬂUfQ turer of medical devices: |

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
FORBICI RETTE - punte alterne — 16 cm 96729
SCISSORS STRAIGHT BLUNT/SHARP — 16 cm

classe dirischioll non sterile, in accordo all'Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.,
(recepita in ]’rollo con D.lgs 46/97, e ss.mm.i.), dichiara, sotto la propria esclusiva
responsobnl’r@ che tali dispositivi:

risk class | non sterile, O‘C‘("“I’Cf ing to the Annex IX, Directive 93/42/EEC and further
omendmenfmg nforced n ftaly by Leg. Decree No. 46/97 and further amendments),

declare underns own full liability that those devices:
\

e 5S0NO conforml ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e
ss.mmuii., come da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply W?f’. essential requirements and disposifions of the Directive 93/42/EEC and
further cnﬁenam&nis as per the Technical Decumentation filed in the Company:

e SONO fdbbncq‘rl in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti di cui all’ Allegato
VIl della sopra citata direttiva.
are manufactured according to the Quadlity System which safisfies requirements of the
Annex Viliof the above menfioned directive.

GIMA S.p.A. GIMA S.p.A.
Responsabile Direzione

Nicola Manzoni

Direttore Generale
Dr. Giulio Manzoni

(\%\w\%&_‘, Q-\Q@Z\Z&,ﬁ

Gessate, 25/;0%6/201 5

Capital € 364.000, 00 V.A.T. {iVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in ltaly: R.E.A. Mi 477226
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- ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI‘) — Italy = s . EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.co[—n export@gimaitaly.com

|
:
GIMAS.p.A | i

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF C@NFORM#‘?Y

La Societd GIMA S.p.A., con sede a Gessate (MI), Via Marconi 1, in qualitda di fabbricante
dei dispositivi medici:

We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (Ml], Via Marconi 1,
as the manuf&;z(ﬁur@r of medical devices: i

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
PINZA CHIRURGICA — 20 cm — 1x2 denfi 06753
SURGERY FORCEPS ~ 20 cm ~ 1x2 teeth

classe di rischio}l non sterile, in accordo all’ Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.i.,
(recepita in Italia con D.lgs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotto la propria esclusiva
responsabilita, che tali disposifivi: i

risk class | non sterile, according to the Annex IX, Directive 93/42/EFC and further
amendments (enforced in lfaly by Leg. Decree No. 46/97 and furthet amendments),
declare under its own full liability that those devices:

e sono conformi ai requisii essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii., come da fascicolo tecnico conservato in Azienda 1
comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC and
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company;

«  sono fabbricati in accordo al Sistema Qualita che soddisfa i requisiti di cui all’ Aliegato
Vil della sjogro citata direftiva. ‘
are manufactured according to the Qualify Sysfem which safisfies requirements of the
Annex \/ii}of the above mentioned directive.

GIMA S.p.A. GIMA S.p.A.
Diregore Generale Responsabile Direzione

Dr. Giulio Manzoni Nicola Manzoni
|

<12&th‘>___/ = XQ@#—

Gessate, 25/06/2015

Capital € 364.000,00 V.A.T. {IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
ibunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 - 20121 Milano
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SURGERY F()'BCEPS -12 cm 1x2

Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

|
| 26692

i Forceps

‘lpc.
11
|

‘ Medical device

1

‘141832

:L031310

8023279266924

Gima S.p.A. Via-Marcorii, | - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056

Stainless Steel surgery forceps-12em1x 2




GIMA S.p.A. ‘ ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.corn
20060 Gessate (l\/ll) — Italy | EXPORT DIVISION

www.gimaitaly.com expért@gimaitaly.com

|
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.p.A., con sede a Gessate (MI), Via Marconi 1, in quoli’rc‘i:t di fabbricante
dei dispositivi medici: |
We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (Ml).| Via Marconi 1,

as the manufaciturer of medical devices: i

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
PINZA CHIRURGICA — 12 cm — 1x2 denfi 26;692
SURGERY FORCEPS — 12 cm - 1x2 teeth i

classe dirischio | non sterile, in accordo all' Allegato IX della Direftiva 93/42‘/CEE e ss.mmii.,

(recepita in Italiac con D.gs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, softo la proprio esclusiva
responsabilita, che tali dispositivi:

risk class | non sterile, according to the Annex IX, Directive 93/42/EFC and further
amendments [enforced in ifaly by Leg. Decree No. 46/97 and fur heri amendments),

declare under ifs own full liability that those devices: i
|

e sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direﬁiv}o 93/42/CEE e
ss.mm.ii., come da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and dispositions of the D;‘recﬁvé 93/42/EEC and
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Compcmy

« sono fabbricatiin accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti dI‘CUI all' Allegato
VIl della sopra citata direttiva.
are manufactured aﬂc\)rdmg to the Quality Systermn which satisfies re@zbfremenfs of the
Annex Vi of the above mentioned directive.

GIMA S.p.A. GIMA S.p.A.
Direttore Generale Responsabile Direzione
Dr. Giulio Manzoni Nicola Manzoni

C%\:f&/m@xx

Gessate, 25/06/2015

Capital € 364.000,00 VLALT, (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered initaly: RIE.A, MI 477226
Reg. Imp, Tribhunale i Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano
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" ITALIAN DIVISION
girjna@gimaitaly.c:om

| EXPORT DIVISION
export@gimaitaly.com

GIMA S.p.A.

Via Marconi, 1 |

20060 Gessate (Ml) — Italy
www.gimaitaly.coﬁn

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFO&;&%%’Y
La Societd GIMA S.p.A., con sede a Gessate (MI), Via Marconi 1, in qualita di fabbricante
dei dispositivi medici: ‘
We undersigne @MA $.p.A., with head office addressed in Gessate (Mi}} Via Marconi 1,
as the manufacturer of medical devices: \

| Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
PINZA MOSQUITO — curva — 12,5 cm 06716
MOSQUITO FORCEPS — curved = 12.5 ¢m

classe di rischio | non sterile, in accordo all’ Allegato IX delia Direttiva 93/42‘/CEF e ss.mmu.ii.,
(recepita in Italia con Dlgs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotfto la proprlo esclusiva

responsabilita, che tali dispositivi: |
risk class | non sterile, according fo the Annex IX. Direcfive 93/42/%%.(: and further

amendments [enforced in Ifaly by Leg. Decree No. 46/97 and ;un“heﬁ amendments),
declare under its own full liability thot those devices:

e 50NO conforml ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Dlre’r‘nvo 93/42/CEE e
ss.mm.ii., come da fos<:|co|o tecnico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and dispositions of the Drecﬂvé O3/42/EEC and
further am namen?a, as per the Technical Documentation filed in the Company

« sono fabbricati in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti dj cui all’ Allegato

VIl della sopra citata direttiva. By
are manufactured according to the Quality System which saftisfies reqwro ments of the

Annex VIl of the above menlioned directive.

i
\
GIMA S.p.A. GIMA S.p.A.

Direftore Generale Responsabile Direzione
. | )
Dr. Giulio Manzoni Nicola Manzoni

" oo News DN\

Gessate, 25/06/2015

Cépltal € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.EA. Mi 477226
Keg Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registe d Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano




{ ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com

20060 Gessate (MI) — Italy =l il ' EXPORT DIVISION

www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com
\

GIMA S.p.A.

\
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFDRM§W

La Societa GIMA S.p.A., con sede a Gessate (M), Via Marconi 1, in qualitd di fabbricante
dei dispositivi medici: |

We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (MI), Via Marconi 1,
as the manufacturer of medical devices:

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
PINZA MOSQUITO —retfta— 16 cm 26715
|  MOSQUITO FORCEPS - straight - 16 ¢m

classe dirischio | non sterile, in accordo all'Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mmuii.,
(recepita in Italia con D.gs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, softo la proprlo esclusiva

responsabilita, che tali dispositivi:
risk class | non sterile, accorr:fmg to the Annex IX, Directive 9?/42/H“C and further

amendments (enforced in ltaly by Leg. Decree No. 46/97 and further Lamendments),
declare under ifs own full liability that those devices: |

e sono conformi ai requisifi essenziali ed alle disposizioni dello Dlrerhvo 93/42/CEE e
ss.mm.ii., come da fascicolo tecnico conservato in Azienda; w
comply with essenfial requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC omd
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company:

e sono fabbricatiin accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti dl\CUl all' Allegato

VIl della sopra citata direftiva. \
are manufaciured according to the Quality System which safisfies requirements of the
Annex Vil of the above mentioned directive.

GIMA S.p.A. GIMA S.p.A.
Direttore Generale
Dr. Giulio Manzoni

Responsabile Direzione
. | .
Nicola Manzoni

N\

Gessate, 25/04/201 5

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 007346401‘;4 Reglstered Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano




|
: ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (M) — Italy - ; : | EXPORT DIVISION
www,gimaitaly.com export@gimaitaly.com

| |

1

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMS?‘Y

|

|
La Societd GIMA S.p.A., con sede a Gessate (MI), Via Marconi 1, in qualita di fabbricante
dei dispositivi medici: ;
We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessale (Mi),; Via Marconi 1,

as the manufacturer of medical devices: |

GIMA S.p.A.

| Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
PINZA KOCHER — curva — 16 cm — 1x2 denfi 24830
KOCHER FEORCEPS curved — 16 cm — 1x2 teeth |

classe dirischiol non sterile, in accordo all' Allegato IX della Diretffiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.,
(recepita in ltglia con Dlgs 46/97. e ss.mm.ii.), dichiara, sotto la pqoprio esclusiva
responsabilita, che tali dispositivi: |
fisk class | non sterile, according to the Annex IX, Directive 93/42/EEC and further
amendments [enforced in ltaly by Leg. Decree No. 46/97 and furtherl amendments},

declare under its own full liability that those devices: 1

e SONO conf&rmi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii., c&me da fascicolo tecnico conservato in Azienda; \
comply with essential requirements and dispositions of the Direcf‘ivé 03/42/EEC and
further o‘merﬂdmenis, as per the Technical Documenfation filed in the Company:
e S0NO fobbripfcﬂ in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti di cui all' Allegato
Vil della sopra citata direttiva. |
are manufcicf'ur@d according to the Qudlity System which safisfies requirements of the
Annex VIl of the above mentioned directive.

GIMA S$.p.A. GIMA S.p.A.

Direttore Generale Responsabile Direzione

Dr. Giulioc Manzoni Nicola Manzoni

(%\f@y\(tlu&;w Q\ZR\Q@N

Gessate, 25/06/2015

\
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ITALIAN DIVISION
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'EXPORT DIVISION
expdrt@gimaitaly.com

GIMA S.p.A.
Via Marconi, 1 !

20060 Gessate (MI) — Italy
www.gimaitaly.co

DIqHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CON%SORN#W
La Societd GIMA S.p.A., con sede a Gessate (Mi), Via Marconi 1, in quoli’rd di fabbricante
dei dispositivi medici: ; ‘
We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessatfe (M), Via Marconi 1,
as the manufacturer of medical devices: |

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
FINZA KOCHER - curva — 20 cm - 1x2 denti 0683k
KCOICHER EORCEFS curved — 20 cm - 1x2 teeth |

classe di rischio | non sterile, in accordo all'Alegato IX della Direttiva 93/42/;CEE e ss.mm.ii.,
(recepita in ltalia con D.lgs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotfto la prpprio esclusiva
responsabilita, che tali dispositivi: i
risk class | norl sterife, according to the Annex IX, Directive 93/42/5&"(: and further
amendments (ﬁnnforceo’ in ltaly by Leg. Decree No. 46/97 and further! amendments),
decilare underi F own full liability that those devices: |

!
| I
e sono confofmi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii., come da fascicolo tecnico conservato in Azienda; }
comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC and
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Tompany:

e sono fabbricati in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa | requisiti dij cui all' Allegato
VIl della sopra citata diretfiva.
are manufactured according to the Qudlity System which safisfies requirements of the
Annex Vi of the above mentioned directive. |

GIMA S.p.A. GIMA S.p.A.
Responsabile Direzione

Direttore Generale
Nicola Monzoni

Dr. diulio Mainzoni

ZQML@/&L## m“\g@%z/ﬂ

Gessate, 25/06/2015

| ]
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ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 ! gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy b 'EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.corJn eprﬁ@gimaitaIy.con1

GIMA S.p.A.

|
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF C@NFORMHV

La Societd GIMA S.p.A., con sede a Gessate (MI), Via Marconi 1, in qualita di fabbricante
dei dispositivi medici: |

We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate {M!},} Via Marconi 1,
as the mcnufcrc{'ur@r of medical devices:

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
PINZA KOCHER - refta — 16 cm - 1x2 denti 2671}
KOCHER FORCEPS — siraight — 16 cm — 1x2 teeth

classe di rischio | non sterile, in accordo all' Allegato IX della Direttiva 93/42/;CEE e ss.mm.ii.,
(recepita in ltalia con D.gs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotto la propria esclusiva
responsabilitd, che tali dispositivi: |

risk class | non sterile, according fo the Annex X, Direcfive 93/42/EEC and further
amendments (énforced in ltaly by Leg. Decree No. 46/97 and further; amendments),
declare under ifs own full liability that those devices: |

|

e sono confofmi ai requisiti essenziali ed clle disposizioni della Direftiva 93/42/CEE e
ss.mm.i.., come da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and dispositions of the Direclive 93/42/EEC and
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company:

e SONO fobbr:j:oﬂ in accordo al Sistema Qualita che soddisfa i requisiti di cui all'Allegaio

Vil della sopra citata direttiva. :
are manufdcmr@d according to the Quality System which satisfies requirements of the
Annex Vil of the above menfioned directive.

GIMA S.p.A. GIMA S.p.A.
Responsabile Direzione

Nicola Manzoni

Dire’rl[ore Generale

Dr. Giulio Manzoni

Q%E&M(@mww %*\Q@/ﬁ

Gessate, 25/06/2015

Calpital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 47;7226
5 d Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano




ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (M) — Italy : - . | EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.coﬂn export@gimaitaly.com

\

GIMA S.p.A.

\
DIdHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONF@RM;‘T‘(

La Sociefd GIM/;A\ S.p.A., con sede a Gessate (MI), Via Marconi 1,in qualitd di fabbricante
dei disposifivi medici: i
We und@rsignecﬁ GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (Mi)l Via Marconi 1,
as the manufacturer of medical devices: |

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
PINZA KOCHER —retta - 20 cm - 1x2 denti 267“2
KOCHER FORCEPS - straight - 20 cm ~ 1x2 teeth !

classe di rischio | non sterile, in accordo all’Allegato IX della Direftiva 93/42?CEE e ss.mm.ii.,
(recepita in Italia con D.gs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, softo la propric esclusiva
responsabilite, che tali dispositivi: |

risk class | non sterile, according fo the Annex IX, Directive 93/42/EEC and further
amendments (enforced in Italy by Leg. Decree No. 46197 and further amendments),
declare under its own full liability that those devices:

e sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii., come da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and dispositions of the Directive 03/42/EEC and
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company;

e sono fabbricati in accordo al Sistema Qualité che soddisfa i requisiti di cui all’Allegato
VIl della sopra citata diretfiva.
are manufdctured according to the Quality System which satisfies requirements of the
Annex VIl of the above menfioned directive.

|
GIMA S.p.A. GIMAiS.p.A.
Direttore Generale Responsabile Direzione

Dr. Giulio Manzoni Nicola Manzoni

< oMo DN\ sz

Gessate, 25/06/2015

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 47;7226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via maso Grossi, 2 —20121 Mijlano
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\

|
. |
GIMAS.p.A. | ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 - gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) —Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com jxport@gimaitaly.com
|

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
| DECLARATION OF CONFORMITY

La SoCier GIMA S.P.A., con sede a GESSATE (MlI), Via Marconi 1, in quqli’rc‘n di
|

foubbrlcon’re dei dispositivi medici: ‘

We qu_‘emgned GIMA S.p.A. with head office addressed in Gessate | Mf Vic)
Marcaoni 1, as the manufacturer of medical devices: \

Dispositivi medici I
Mzcﬂcai Devs’ces/ Godiclfkef ¥
Porta aghi/tronchesini per 26544-26546-26530-26531-26532-26540-26541-26536-
filo/forbici per bende 26537-26852-26818-26732-26819-26733-26741-26730-
Needie holder/ Wire frunks / Band | 26731-26550-26551-26552-26554 | 26570-26571-26572-
‘ SCISSQrs 26575 [ 34125-34129-34130
Drum e sc;cn‘ole per sterilizzazione | 26673-26676-26678-26682-26683-26684-26685-26686  /
Drum ond sterlization boxes 26668-26670-26671

26600-26601-26599-26602-26603-26604-26597-26598-
26605-26606-26607-26608-26609-26592-26593-26590-
26591-26586-26587-26588-26616-26617-26618-26619-
26621-26622-26623-26624-26625-26628-26627-26610-
26612-26580-26581-26582-26583-26585-26589

Vassoi e bacinelle portastrumenti
Trays and tool cases

classe di rischio | [non sterile), in accordo dlia regola 1 dell'Allegato X della
Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. {recepita in ltalia con D.gs. 46/97, e ss.mmu.ii.),
dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che tali dispositivi:
risk class | non steriie, according to rule 1 of the Annex IX, Directive 93/42/EEC
and further omendments {enforced in ltaly by Leg. Decree No. 46/97 and further
amendments), declare under its own full libility that those devices:

¢ sono conformi ai requisiti essenziali ed dalle disposizioni della Direttiva
93/42/CEE e ss.mm.ii. come da Fascicolo Tecnico archiviato presso I'azienda;
comply with essenfial requiremenfs and disposifions of the Directive
93/42/FEC and further amendmenfs, as per the Technical Documentation
filad in the Company

e sono fabbricati in accordo al Sistema Qualita che soddisfa i requisiti di cui
all' Allegato VIl del sopra citato decreto legislativo.
are manufactured according to  the Quality System  which  satisfies
requirements of the Annex Vil of the above mentioned directive.

Gesscte, 09/01/17 GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
{Nicola Manzoni)

\X\_\)\\J‘ "*”%’ gierrf

Capltal €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
. Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milana




SCISSORS CURVED SHARP/SHARP - 16 cm

Code: 26897
Category: Scissors
Unit of sale: 1 pe.
|
Minimum order: |i ' . %;;:--\
Type: Medical device ~
Class: Il
NSIS: 142041
CND: L010499
EAN13: 8023279268973
Description: STAINLESS STEEL SURGICAL SCISSORS.

Instructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



SCISSORS STRAIGHT SHARP/SHARP - 14.5 cm

Code: 26744

Category: Scissors

Unit of sale: 1 pe. g
Minimum order: 1

Type: Medical device

Class: 1

NSIS: 142041

CND: 1010499

EAN13: 8023279267440

Description: STAINLESS STEEL SURGICAL SCISSORS.

Instructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

SCISSORS CURVED - SHARP/SHARP - 14.5 cm

26746

Scissors

1 pe.

1

Medical device
I

142041
1L.010499
8023279267464

STAINLESS STEEL SURGICAL SCISSORS.

Instructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



SCISSORS STRAIGHT BLUNT/SHARP - 14.5 cm

Code: 26725

Category: Scissors

Unit of sale: 1 pec. =

Minimum order: 1 i
Type: Medical device

Class: I

NSIS: 142041

CND: L.010499

EAN13: 8023279267259

Description: STAINLESS STEEL SURGICAL SCISSORS.

Imstructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



Code: 26742

Category: Scissors -
Unit of sale: 1 pe. : — =
Minimum order: 1

Type: Medical device

Class: I

NSIS: 1758611

CND: 1010499

EAN13: 8023279267426

Description: STAINLESS STEEL SURGICAL SCISSORS.

Instructions: GB, FR, 1T, ES, PT, DE, GR, Arabic.

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

SCISSORS CURVED BLUNT/BLUNT - 14,5 cm

26742

Scissors

1 pec.

1

Medical device
I

1758611
L.010499
8023279267426

STAINLESS STEEL SURGICAL SCISSORS.

Instructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.

Gima S.p.A. Via Marconi, | - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

SCISSORS STRAIGHT BLUNT/SHARP - 16 cm

26729

Scissors

1 pe.

1

Medical device
I

142041
1010499
8023279267297

STAINLESS STEEL SURGICAL SCISSORS.

Instructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056
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Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

MOSQUITO FORCEPS - curved - 12.5 cm

26716
Forceps

. %mkf
1 pe. ; a
1

Medical device

I
141922
L031306

8023279267167

Stainless Steel haemostatic Mosquito forceps - curved - 12.5 cm

e

e

b,

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

GIMA

MOSQUITO FORCEPS - straight - 16 cm

26715
Forceps
1 pc.

1

Medical device

1

141922
L031306
8023279267150

Stainless Steel haemostatic Mosquito forceps - straight - 16 cm

Gima S.p.A. Via Marconi; 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




Code:
Category:

Unit of sale:

Minimum order:

Type:

Class:

NSIS:

CND:
EAN13:

Description:

KOCHER FORCEPS curved - 16 cm

26832
Forceps
1 pe.

1

Medical device

I
141922
L.031306

8023279268324

Stainless Steel haemostatic Kocher forceps - curved-16 cm -1 x2

Gima S.p.A. Via Marcorii, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




KOCHER FORCEPS curved - 20 cm

Code: 26834

Category: Forceps

Unit of sale: 1pe. —————————— ) o
Mipimum order: 1 . :%M !
Type: Medical device

Class: I

NSIS: 141922

CND: L031306

EAN13: 8023279268348

Description: Stainless Steel haemostatic Kocher forceps - curved-20 cm -1 x2

Gima S.p.A. Via Marconi, I - 20060 Gessate (MI) Tel, +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




KOCHER FORCEPS - straight - 16 cm - 1x2

Code: 26711
Category: Forceps
—— | . A I
Unit of sale: 1 pe. N .
Minimum order: 1
Type: Medical device
Class: 1
NSIS: 141922
CND: L031306
EAN13: 8023279267112
Description: Stainless Steel haemostatic Kocher forceps - straight -16 cm-1x2

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




MAYO HEGAR NEEDLE H

LDER - 20 cm

Code: 26733
Category: Needle holders
Unit of sale: 1pe. T v
Minimum order: 1 St
Type: Medical device
Class: I
NSIS: 142068
CND: L0205
EAN13: 8023279267334
Description: STAINLESS STEEL MAYO HEGAR NEEDLE HOLDER.
Instructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.
Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056
Y r.\”{-rﬁﬁﬁ% i




Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

SURGERY FORCEPS - 14 cm - 1x2

26707
Forceps
1 pe.

1

Medical device

1

141832
1031310
8023279267075

Surgery forceps - 14 cm

Dermatology instrument.

e

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

SURGERY FORCEPS - 16 cm 1x2

26693
Forceps
1 pe.

1

Medical device

1

141832
L031310
8023279266931

Stainless Steel surgery forceps-16cm 1x2

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




MOSQUITO FORCEPS - straight - 12.5 cm

Code: 26714

Category: Forceps

Unit of sale: 1 pe. e —""'—ff_jf F
Minimum order: 1 =
Type: Medical device

Class: I

NSIS: 141922

CND: L031306

EAN13: 8023279267143

Description: Stainless Steel haemostatic Mosquito forceps - straight - 12.5 cm

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




~— GefaBklemmen ;
Cardiovascular Clamps
Pinzas vasculares
Pinces vasculaires
‘Pinze vascolari

atré;mafig;:he:ﬂiafung
atraumatic serration
aslrias atraumaticas:
striure atraumatique

et striatura atraumatica
i
e Vena-Cava-Klemmen
1 Vena cava clamps
2 Pinzas de vena cava
i Pinces pour vena cava
= Pinze per vena cava
o

55.74.40

55.74.32 3 J
23,5 cm - 91/4"‘ 24 cm — 914"

= 55.22.81 55.22.82
#1 #2
22 cm - 834" 23cm-9

55.74.50
25 cm - 10

Potts-Satinsky Satinsky-DeBakey “AT”

. =

A eeallican: . 187
Instroammemnte
the art of surgery




GeféBklemmen
Cardiovascular Clamps
Pinzas vasculares =
Pinces vasculaires
Pinze vascolari

striure atraumaticui
striatura atraurnatiop

Mehrzweckklemmen

Multipurpose clamps

Pinzas para multiples aplicaciones
Pinces polyvalants

Pinze polifunzionali

4
3 :
§5.80.00
30cm- 114

55.80.75

28 cm-11"
]
55.80.65 i

22 cm - 834"
55.80.50
= 21 cm - 8W"
DeBekay “AT”
£ 55.80.40
24 cm - 914"
162 Miedicon

Instrumente
the art of surgery




igaturklemmen
igature Forceps

~ Pinces a dissectio €
' == Pinze per dissezione e legatura

)

17.06.14 17.06.19 .
1dcm-51%" 19em-7V"

17.05.14 17.05.19
14 cm - 51" 19cm-712"

Adson-Baby Mixter-Baby

17.07.18
17.06.89 gl
19 om - 714" 1B cm - 714
17.07.23
23cm-9°

Lahey ! Mixter

[]
e dicaan
Instrunnentie
the art of surgery

145




Préparier- und Ligaturklemmen . i

~Dissecting and Ligature Forceps !

- Pinzas para diseccién y para ligaduras

| =— === ‘Pinces a dissection et-a ligature
! Pinze per dissezione e legatura

17.08.14 17.08.18 17.08.20
14 cm - 52" 18 em — 714" 21 cm -84

Gemini

17.08.23 17.08.27
23cm-9" 27 cm - 10%4”

Gemini

[ ]

it ezafiiccaen 147
Instrouaniemte
the art of sungery




— Arterienklemmen %
Hemostatic Forceps
Pinzas hemostdticas

(T T

15.56.15 15.57.15 o 15.58.15 15.59.15
15ecm—-6" 15em -6 fH 15 cm -6 15 cm -6~

Leriche Leriche

15.72.64 15.73.64
15.72.74* 15.73.74*
14 em-51" 14 cm-51%"

15.72.14 15.73.14
15.72.34* 15.73.34*
14 cm - 51" 14 em - 51"

* Titan * Titan

Titanium Titanium

Titanio Titanio

Titane Titane
Crile Titanio Crile Titanio

¢
i edicon 131
instromente

the art of surgery




. TT_ e

Arterienklemmen = = ;
Hemostatic Forceps - ET=

Pinzas hemostaticas . _ i

Pinces hémostatiques = | e
Pinze emostatiche

16.40.18 16.41.18 _
18cm—-7W 18 cm-—71&"

16.40.88 16.41.88 16.41.89
18em—-7% 18cm-718" 18cm-T7W

Tl

Halsted (Adson) Jacobson-micro -

%

16.40.19 16.40.21 16.41.19 16.41.21
185cm -7 21 cm-— 84" 18,5 cm—714" 21 cm - 8"

i

. =)

138 | llediaeorn
Instrumente
the art of surgery




16.50.20
21 cm - 8V4"

16.51.20
21 cm - 84"

16.51
20 cm

.21

_g

Heiss

- — Arterienklemmen %
Hemostatic Forceps
Pinzas hemostaticas ;-

Pinces hémostatiques

Pinzé'émo%tatiche.

_

16.50.24 16.51.24 16.51.25
24 cm - 914" 24 cm = 914" 24 cm— 912"
(]
Illﬂlﬂf@

=

=
16.51.90 16.51.94
20cm -8 24 cm - 914"

()

miledicon 139
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ritj,- e S = = ==
| Arterienkiemmen =
; Hemostatic Forceps = |
Pinzas hemostaticas : = R
Pinces hémostatiques : == = | =

Pinze emostatiche

15.24.14 15.25.14
| 14cm-5%" 14cm- Y

TS &8

i5.20.14 15.21.14
14 cm - 514" 14 cm — 54"

Kocher-Baby Crile-Baby

ed
b}

15.40.12 15.41.12 15.42.12 15.43.

15.28.14 15.29.14
12,5cm=-5 125ecm-5" 125cm-5" 12,56 cm

14cm-5%" 14 cm-5%"

Pean-Baby Micro-Halsted

. -

128 mMiedicon
Instrumente
the art of surgery




Arterienklemmen = == i i
Hemostatic Forceps == '
Pinzas hemostaticas
Pinces hémostatiques
Pinze emostatiche

T

D

—

L

1

WA RO

(T AT
(T T

(I T T D

(T D

Rochester-Pean 16.10.16 16.10.18 16.10.20 16.10.22 16.10.24 16.10.26 |
16cm-6Y 18cm-7¥ 20cm-8& 22cm-8%" 24cm-91E 26 cm-10% |
|

Rochester-Pean 16.11.16 16.11.18 16.11.20 16.11.22 '16.11.24 16.11.26
16cm -6V 18cm-—-7W% 20cm-38" 22cm-—8%" 24cm- 91s” 26 cm — 10V

134 ledicon E

mstrumeente
the art of surgery
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Raspatorien
Raspatories
Legras
Rugines
Periostotomi!

S mm 6 mm 6 mm 6 mm
26.48.01 26.48.02 26.48.03 26.48.04
17 cm - 6%/4”
Adson

15 mm 13 mm
26.60.35 26.60.63
19 cm - 71/2" = 18 cm - 71/s"
Langenbeck ¢ l.angenbeck

P

Instrumente
the art of surgery




e Artery Forceps

Pinzas hemost; s Ultra Delicados
Pinces hémostatiques Ultra-Délicates
_ Pinze emostatiche Uitra-Delicate

e superfeine Modelle
 htchste Prazision
e geringes Gewicht

» super delicate
» highest precision
e light weight

15.44.10 15.45.10
« modelos super finos
e més alta precision
e peso minima

e modgles superfins

10cm - 4" e précision maximum
Ultra e poids léger
i o modelli molto delicati
» alta precisione
e leggero

15.44.22 15.45.22

12,5cm - 5"
Ultra '

°

medicon
Instrumente
the art of surgery
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Code:

Category:

Unit of sale:

Minimum order:

Type:

Class:
NSIS:
CND:
EAN13:

Description:

KILLIAN NOSE FORCEPS 50 mm, 14 cm

26776

ENT instruments - laryngeal
mirrors

1 pe.
1

Medical device

I
142144

1140202
8023279267761

Stainless Steel Killian/Hartmann nose forceps - 14 cm / 50 mm

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+3% 02 35380056




KILLIAN NOSE FORCEPS 50 mm, 14 cm

Code: 26776

Category: El.\IT instruments - laryngeal
mirrors

Unit of sale: 1 pe.

Minimum order: 1

Type: Medical device

Class: |

NSIS: 142144

CND: 1140202

EAN13: 8023279267761

Description: Stainless Steel Killian/Hartmann nose forceps - 14 em / 50 mm

Gima S.p.A. Via Marcoeni, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




GIMA S.p.A.

Via Marconi, 1

20060 Gessate (M) —ltaly
www.gimaitaly.com

ITALIAN DIVISION

EXPORT DIVISION
export@gimaitaly.com

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.P.A., con sede a GESSATE (MI), Via Marconi 1, in qu it di
fabbricante dei dispositivi medici:

We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (Mi]. Via
Marconi 1, as the manufacturer of medical devices:

Dispositivi medici /
Medical Devices

Codici/Ref. #

Speculum vaginale
accigio inox
Veaginal specutum
stainless steel

29770-29771-29772-29773-29763-29768

Dispositivi ORL
QORI devices

25620-25621 205623-26774-26775-26770-26784-26792-
06778-26772-26776-26764-26777-26765-26773-26783-
06779-26781-26795-26796-26793-26794-26797-26798-
26799-26782-26786-26787-26788-26789-26791-2677 1-
26769-26790-26785

Specchietti laringe
Laryngeal Mirrors

31600-31601-31602-31603-31604-31605-31606-31607-31608-
31615-31616

Laringoscopi
Laryngoscopes

34310-34311-34312-34313-34314-34317-34318-34319-34320-
34321-34301-34305-34306-34302-34303-34352-34354-34492-
34495-34493-34494

Speculum e accessori per
otoscopi
Speculum and
accessories for otoscopes

31448-31451-31453-31485-31486-31487-31488-31491-31492-
31495-31496-31497-31498-31499-31493-31494-31500-31313

Set amnioscopio
Amniocscope Set

29970-29971-29972-29973

classe di rischio | (non sterile), in accordo alla regola 5 dell' Allegato IX della
Direftiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. (recepita in Italia con D.gs. 46/97, e ss.mmiii.),
dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che tali disposifivi:

risk class | non sterile, according to rule 5 of the Annex IX, Directive 3/42/EEC

and further amendments (enforced in ltaly by Leg. Decree No. 46/97 and further

amendmenis), declare under iis own full liability that Those devices:

7

e sono conformi ai requisiti essenziali ed dalle disposizioni della Direftiva
93/42/CEE e ss.mm.ii. come da Fascicolo Tecnico archiviato presso I'azienda;
comply with essential requirements and disposifions of the Directive
93/42/EFC and further amendments, as per the Technical Documeniation

SR

filecl in the Company
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Code:

Category:

Unit of sale:

Minimum order:

Type:

Class:
NSIS:
CND:
EAN13:

Description:

26764

ENT instruments - laryngeal
mirrors

1 pe.
1

Medical device

I

142144
1140202
8023279267648

Stainless Steel Killian/Hartmann nose forceps - 14 cm (5'/4™) /75 mm

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




LARYNGEAL MIRROR Number 5 - diameter 24mm

Code: 31607

Category: El'\IT instruments - laryngeal
mirrors .

Unit of sale: 1 pec.

Minimum order: 10

Type: Medical device

Class: 1

NSIS: 151920

CND: 1160202

EAN13: 8023279316070

Description: Laryngeal mirror - straight

- number: S
- diameter: 24 mm

Minimum order: 10 pcs. mixed sizes

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




GIMA §.p.A. ITALIAN DIVISION
Via Marcori, 1 gima@
20060 Gessate (MI) —ltaly EXPORT DIVISION

www. gimaitaly.com export@gimaitaly.com

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.P.A., con sede a GESSATE (MI), Via Marconi 1, in qualita di
fabbricante dei dispositivi medici:

We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (Mi), Via
Marconi 1, as the manufacturer of medical devices:

Dispositivi medici / N
Medical Devices Codici/Ref. #

Speculum vaginale
acciaio inox
Vaginal speculum
staintess steel

29770-29771-29772-29773-29763-29768

25620-25621-25623-26774-26775-26770-26784-26792-
06778-26772-26776-26764-26777-26765-26773-26783-
26779-26781-26795-26796-26793-26794-26797-26798-
26799-26782-26786-26787-26788-26789-26791-26771-
26769-26790-26785

Dispositivi ORL
ORL qevices

Specchiettilaringe 31600-31601-31602-31603-31604-31605-31606-31607-31608-
Larvngeal Mirrors 31615-31616

G 3 oSEEi 34310-34311-34312-34313-34314-34317-34318-34319-34320-

34321-34301-34305-34306-34302-34303-34352-34354-34492-

Larnvn COf
Lgppmyesegipes 34495-34493-34494

" Speculum e accessori per
otoscopi 31448-31451-31453-31485-31486-31487-31488-31491-31492-
Specuium and 31495-31496-31497-31498-31499-31493-31494-31500-31313
accessories for otoscopes
_géqgmniosc:opio
Amnicscope Set

29970-29971-29972-29973

~classe di rischio | (non sterile), in accordo alla regola 5 dell'Allegato IX della
Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. {recepita in Ifdlia con Dlgs. 46/97, e ss.mmii.),
dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che tali dispositivi:

risk class | non sterite, according to ruie 5 of the Annex IX, Directive 93/42/EEC
and further amendments (enforced in italy by Leg. Decree No. 46/97 and further

amendmaenis), declare under ifs own full iability thaf those devices!

« sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Diretfiva
93/42/CEE e ss.mm.ii. come da Fascicolo Tecnico archiviato presso I'azienda;
comply with essential requirements and dispasifions  of the Direclive
©3/42/EEC and further amendments, as per the Technical Docwﬁe,'pf(iﬁon
filtedi in the Company
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Code:

Category:

Unit of sale:

Minimum order:

Type:
Class:
NSIS:
CND:

EAN13:

Description:

LARYNGEAL MIRROR Number 6 - diameter 26mm

31608

ENT instruments - laryngeal
mirrors

1 pe.
10

Medical device

1

151920
1160202
8023279316087

Laryngeal mirror - straight
- number: 6
- diameter: 26 mm

Minimum order: 10 pcs. mixed sizes

Tt e Sy A Rogars
LT R SRR

Gima S.p.A. Via Marconi, | - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056
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