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Denumirea ¢
De:ﬁumi‘l‘aa [
Fopma jimidi
Numérul de
* Data inregis
* Sedial MI)

Madul deicq

Obiectal prirfeipal de activitate:

-1 Comerfy
2 Cercetar
3 Comertu
4 Producti

6 Fabricary
7 Produetis
8 Transpon
Capitalul sog

Administraftor: CE AICOVSCHI TQDQR

Asociati:

L. CEAICC

Prezentu
inregistrarea
Registrul de

Specialist c
1él. 022-207-8

Departamentul inregistrare si

«GBG-MLD» 8.R.L.

rescurtata:

rirti de stat: 06.01.1995.
istituire: npu erenti,

cu ridicata al produselor farmaceutice;
- §i dezvoltare Dy stiinte fizice si nuturale;

b utilajulut medical $i chirurgie:
‘de aparatura i instrumenie de
luri ruticre de mirfuri.

ial; 5400 lei.

VSCHI TUDOR 100 %.

lextras este eliberat In temeit| art, 34t TS
de stat a personnelor juridice
lat la data de: 18.12.2019.. | 4
ordonator %

O —— /-
8 /

I.P. “AGENTIA SERVICII PUBLICE_” |

hc,(.nl,lu'e @ umtét:]ofde cheps

EXTRAS

din Registrul de stat/|al 9ermaneim Jundice

3 mz&w or individuali i confirma datel¥ Qﬁﬂ MOLDZCE

nr. 19681 qlm 18.12 2919

ompletd: Societatea cu RaSpumdere Lmutata «GBG-MLD».

bd de organizare: Societate cu Ri lS;}nnd&I‘e Limitata,
dentifigare|de.stat st codul fiscal: 10036{}(}{17582

12001, str, Tighing; 65, mun, Chisiniu, Republics Moldova,

cu aménuntul ai produselor f::rlnaccuuu. 91 de parfumerie;
‘echipsmentului de control pentru procesgle industrialg;
5 i’racti#a medicali;
I gl a dispozitivelor ortopedice;
mésurd, verificare si control;

L\\’“N‘“-n',t

220-XVI din 19 octombrie 2007 T;Trbm{ -

Gutu Victoria

Date ext cdracter porsifnal, _Opernloj-: L P. “Agentia Servieii Publice” 1O 0006059 -
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Date: 21

LORNE

LABORATORIES

|
|
F0120 ‘
|
|
|

To Whom It May Concern
| I
!
Letter ¢ff Authorisation |
This-is td confirm that GBG- MLD SRL of SlEI -Tighina 65, of 607, MN-2001, Chisinau,

Republig of Moldova is an authorised d:stnrbutor for Lorne Laboratones Limited in
Moldove. | ‘ ]
|

GBG-MLD SRL is authorised to present p&oposals, offer quotations, accept orders
and part{cipate in tender number 18/o003 Jor the National Blood Transfusion Center
for prodiycts onlbehalf of Lorne Laboratar‘es Lirited. This authorisation is valid-until
31.12.2001.

o |
The undgrsigned herewith states that the above istrue-and correct.

AT |

Ianjéhn
Managig

And duly ¢

Fuie Ho 8122415
150 13485:20617 15D $501:2008

gij)irecmr o 12

r_ LAEO%-%A'E \)Ri?ﬂ_w D

'l Umﬂ Cu%huah Fark Industial Estato
. Danghi

| ! i Lower Earley

uthorised to sign this Authorisation ,L)n behalf of Lorne Laboratories Limited

Lorhe Laboratories Limited
Unitd Cutbush Park Industrial Estate
Darniehill, Lower Earley
Belkshne RG6 4UT United Kingdom

Tel: +44 (0) 118 921 2264
Fax: +44 (0) 118 986 4518
Emall: info@lornelabs.com
www.lornetabs,.com

Replstered olflice as above, Reglstared in England Mo. 04540757 VAT Ho. 800 3654 66




LORNE

LABORATORIES

DECLARATION OF CONFORMITY

PRODUCT IleNTIFlCATlON

Product name | Catalogue number
RPR Carbon kit ' 044150A
044500A
MANUF?\CTU RER
Name Lorne Labpratories
Address Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley
Berks, RGE 4UT
Country United Kingdom

MEANS OF CONFORMITY

| herebly declare\that the produbt%_ Iistéd above comply with the essential
requirements;and provisions of Directive 98/79/EC of the European <«
Parlianjent and-&;f the Council (also SI/2002 No.618 which, transposes

requirements of Directive 98/79/EC). |

This delclaration is valid from 17 May 2015.

=

Eddy Vglthuis
Technigal Director

et

: Larne Laboratories Limited Tel: +44 (0) 118 921 2264

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate Fax: +44 (0} 118 986 4518
Danehill, Lower Earley | Email: info@lornelabs.com

Berkshire RG6 4UT United Kingdom | www.lornelabs.com

Fike Na £12241; L
130 13485 2003: IS0 300 }:2008 | Registered office as above. Rigistered in England No. 04546757 VAT No. 860 3655 66




CERTIFICATE OF REGISTRATION

\ . :
| = o
Lorne Laboratories Ltd
Unit 1 Cutblish Park InPUstrial Estate

Danehill | I s
Lower Earle o yy 2
Berkshire alés 4UT UNITED KINGDOM

| 1 q . .
UL LLC®(UL] issues this certificate to the Firm named above, after assessing the Firm's quality system
and finding||t in compliance with:

1S0:134485:2016
EN ISC 13485:2016

The manufatture of in vitro diagnostic blood grouping reagents. The purchase for resale of in vitr}o
diagnostic s ' ' ‘

Authorized by

iy o M ; —_—
Michael J. Windler, P.E. Ch;e:!icCer;lflcate
-Manager of Global Regulatory Service atus: Agre
Distinguished Member of the Technical Staff
UL Life and Health Stiences -

ULLLC ' S—
: ‘ /@EH

QCIET,
A W
%:s ;

S
e

\ N
i : ) . \ ‘*. ]tb
i ] Fild Number A12241 ke : Cycle Start Date \ﬁbﬂ_ =
i |  Clrtificate  1458.180626 Effective Date Juhe:‘lt&,&é&%/

b G Injtial Issue  June 26, 2018 ' - Expiry Date  May 22, 2020
. This quahty sygtem registration is included in UL's Directory of Registered Firms and applies to the provision of goods and/or
S _ services as spe ified in the scope of registration from the address(es) shown above. By issuance of this certificate the firm )
1‘, e N represents tha it will maintain its registration in accordance with the applicable requirements. This certificate is not transferable
: and remains this property of UL LLC, :

UL LLC

333 Pfingsten Road
Northbrook, IL 60062-2096
USA

00:MB-S0043 [sstje 15.0 .| ULand the UL logo are trademarks of Underwriters Laboratories Inc, © 2011,




We, “Dia.Pro [
Giovanni (Mil

GL
Str
e
RE|

as our exclusive distributor for the -térrit

in various tende

We, Dia.Pro Dia
GROUP - MOLD(
Agreement” rev
between both pg

Dia.Pro Diagnosil
natural expiry, o
GLOBAL BIOMAR

Sincerely yours,

Dia.Py Diagna
C; Al

Dr.ssa

in) 20099, Italy, authorize

3

lorenza |
Legal Represe

Dia.Pro
Diagnostic
Bioﬂy’fobes

Letter of A

iagnostic Bloprobes-s;r.l." I

BAL BIOMARKETING GRO
Tighina 65, Oficiu 607
2001 CHISINAU

+ MOLDOVA

s with Dia.Pro ELISA produ

t

gnostic Bioprobes S.r.| shall
DVA SRL with all products in

rties for an additional period.

tic Bioprobes S.r.| will grant
f ' which a documental proof h
KETING GROUP - MOLDOVA ¢

5

stic Bioprobes S.r.l.

Dot DIA.PRO.

I X—BIAGNOSTIC BIOPROBES .1l
cozzesi

ntative

ut-h:orization
|

ocated at Via G. Carducci, Nr. 27 - Sesto San

UP - MOLDOVA SRL

oEry_ of the Republic of Moldova, to participate
cts

upply our distributor GLOBAL BIOMARKETING
trict compliance with the existing “Distribution

0117 valid until 31-Dec.-202p', with possibility of renewal upon agreement

the supply of all awarded tenders until their

as to be provided to Dia.Pro by the distributor

RL.

ry—2(_)_18

Date: Milan, 31-Janua

Tel. +3§
Cay

DIA.PRO Diagnos
Sede legale e lab.: Via G.Caiducci, 27
) 02 27007161/6450 « Fax +39 02 443867

ic Bioprobes S.r.l,

- 20099 Sesto S.Giovanni (MI) — ltalia

'71 » hitp:Awww.diapro.it « E-mail: info@cdiapro.it

itale sociale €50.000,00 V. — P.IVA: 119248601569 - Reg. Imp. 11924660159 — REA 1509959
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o=l Monobind ine,

Wz e

March 26,{2019 |

To whom |t may concern:

Herewith,

MLD”SRL With its address: Republic of Moldo
exclusive distributor our AccuBind® ELISA and
-'arketirpg Group is authorized to p

Global Big

AUTHG

Rl Resourch for Olagnastic PAOGUENS 1o [0

100 North Pointe Drive
Lake Fot'est, CA 92630
TEL 949.951.2685
FAX; 949.951,3539

| ;
RIZATION LETTER

we Monobind Inc., 100 N. Pointe Dr., Lake Forest, CA 92630 USA, do confirm that “GBG-

a, Chisinau, MD-2001, str. Tighina 65, office 607, is the
Acculite® CLIA products and accessories in Moldova. IM
romote and supply our products, to contract for their

delivery and take part in tenders with our products.

This authao

* On behalf &f the Monobind Inc,

Alicia Jeromje Volkov
Marketing Director & Corporate Officer

ization s valid until 31 March, 2020.

150 13485

Monobind Ine,
Cerlifled Company
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- Liofilchem®

Microbiology products since 1983

Page 1 of 3.

Roseto degli Abruzzi, 11, January 2020

1
'.
\

Authorization Letter

|

To whom it njay concem

We, LIOFILC

ILCHEM S.R,L., manufacturer of diagn
~.180:13485 Ig

ostics for microbiology, certified 1SO 9001 and
cated in Via Scozia,

Zona Industriale, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE) Iltaly

do hereby authorize the company
GBG-MLD §
65 Tighina Str
MD-2001, Ch
Moldova

I
Office 607
sinau

to distribute oyr following products in Moldova (below defined as “the Territory”):
The medical dgvices manufactured by Liofilchem
"98/79/EC for in vitro diagnostic devices (IVD).

A Quality Agrepment is attached to this letter as A

comply with the European Union directive

nnex 1.

This autherization is valid to 31.12.2022 and is n

A

Th(e:c_ooper’a,t:'olw between GBG-MLD SRL and Liofilchém:
before:31,12.2022 through a 30 day written notice, = | =:
: 1
In‘faith; |
FabioBrocco | ‘ |
COOLL 2 | |
Liofilchem - |
e |
|
|-
|
| |
Liofilchem s, /¥ Capitale Sociale € 828,600 i.v, Certified 1SO 9001 and
Via Scozia - Zona Inclustriale . Y Y REA. Teramo n, 79337 150 13485 by TUV SUD
64026, Raseto depli Abruzaf (TE) Iltaly Reg. Soc. Tribunaleldi Teramo 4124
Tel +39 0858930745 Pl e C.F. 00530130673
Fax 439 0858930330 www liofilchem.com
-




DESCRIZIONE

GRAM COLOR KIT & un kit phar per la-colarazione dei mlcrorganlsml\ che neT
permette la differenziazione |f due categorie: Gram-positivi (Gram+) che

che. si colorano in rosso. Tal

Insiefe con l'osservazione diretta della morfologl

cellulare, il prima livello di classificazione tassonomica dei procarloll

colorano in blu e Gram-negativi (Gram-),
colorazione costituisce,

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI /
I reagenti sono contenuti in flagoni di plastica, chiusi in termomduzwne
di tappo gocciolatoio. Ciascund confezione contiene:

.
e fornit‘
1 flacone contenenti 250 mi di Soluzione Cristal Violetto ‘

L]

. 1 flacone conlenenta 250 m! di Soluzione Lugol-PVP |
. 1 flacone cnnlsnenta 2_5() ml di Soluzione Decolorante il
o 1flacone contenentes 250 ml di Soluzione Safranina 1
e - 1foglio istruzioni i ‘

PRINCIPIO DEL METODO

l.a colorazione di Gram @& bagata sulla proprietd che ha il Cristal Vicletto dil

combinarsi con lo lodio, formangia composti nan decolorabili con I'alcool o ¢on la

miscela alcool-acetone. Aleuni |batteri hanno una speciale affinita per\questa
reazione e, una volta colorati \6on il cristal violetto, non perdono il colore, se
trattati con I'alcool o con la miisesla alcool-acetone,
(batteri Gram-positivi). Altri perdono il colore blu e si colorano con la Safranma
assumendo una colorazione rospa (batteri Gram- -negalivi).

COMPOSIZIONE [ i
Le soluzioni che compongono il|ERAM COLOR KIT sono tutte soluzioni
acquose ad eccezione della Solijzione Decolorante.

Tabella n°1 |
GRAM COLOR KIT
Cohtenuto
Cristal Vicletlo 2%
Soluzione Cristal Violetto 1 | Alcoal etilico 20%
[« 1 Ossalato d'ammaornio 0.8%
ladio 1.3%
Soluzione Lugol-PVP 2 | loduro di potassio 2%
PVE(Polivinilpirrolidone) 7%
Soluzione Decolorante 3 Aleaol 99°C 0%
Acetone 50%
) : Safraning 0.25%
Soluzione Safranina 4 Aloool elilioo 0%

RACCOLTA DEI CAMPIONI
I campioni da sottoporre alla colprazione di Gram sono costituiti prmmpa[mente
da materiale clinico e da colture fhicrobiche.

le colonie da sottoporre alla calorazione di Gram devono essere prelevate da
colture giovani (18-24 ore) praferiblimente da terreni agarizzati. |

PROCEDURA DEL TEST
Preparazione e fissaziona |
Utitizzando velrini puliti, esequite uno striscio della coltura o del materiale
patologico. Lasciare essiccare all'aria e fissare al calore con passaggi rapidi
sulla fiamma. Eseguire la fissagione del campione evitando un eccesso di
riscaldamento. Si possono adottare anche altri metodi di fissazione. I
Colorazione

. Ricoprire il vetrino ¢gn la Soluzione Cristal Violetto. Attendere 1
minuto, quindi lavare dellcatamente con acqua.

s Ricoprire il vetrino conf la Soluzione Lugol-PVP, Attendere 1 mlnuto
quindi lavare delicatanjente con acqua.

»  Decdlorare con la Soljzione Decolorante finche il preparato, Ilbera
colorante (circa 30-6(] secondi), quindi lavare delicatamente’ con
acqua

® Ricoprire il vetrino cdn la Soluzione Safranina. Attendere 30-60
secondi, quindi lavare (elicatamente con acqua.

» Asciugare, !

» Osservare il preparata il microscopio con obiettivo per immersione.

INTERPRETAZIONE DE[ RISULTAT]

| microrganismi Gram-negativi apfiaiono di colore rosso.
I'microrganismi Gram-positivi appéiono di colore blu.

L.a colorazione di Gram permette i differenziare:

. I'bacilli Gram-negativi tha quelli Gram-positivi;
[ I cocchi Gram-negativi gia quelli Gram-positivi:
& | coccobacili Gram-riggalivi da quelli Gram-positivi;l dlplDCOCChl

Gram-negativi da quell||Gram-positivi,

@

Liofilchem

Via Scozia-Zona infiustriale - 64026 Roseto degli Abruzzi Tel. +39.085,8930745 - Fax '+39.085.8330330

restando colorati in blu|

Dispositive medico
‘m cliagnost]co in vitro

| ITA LI@

GRAM COLOR KIT

'CONTROLLO QUALITA’

anl lotta’ i GRAM .COLOR KIT wene sottoposto al controllo di qualita
utilizzando una coltura di Escherichia coli ATCC 25922 per il controllo dei batteri
Gram-negativi (colore rosso) ed una coltura di Staphylococcus aurcus ATCC
25923 per il controllo dei batteri Gram-positivi (colore blu).

LIMITI
1. . La coIorazwne di Gram fornisce una preliminare identificazione ma
* non sostituisce i normali'studi colturali del campione.

2. Terapie antibiotiche possono rendere i batteri gram-positivi pil
_sensibili alla. .decolorazione ed apparire di colore rosa-rosso invece di
biu: .

3. Le cellule prelevate da colture giovani di 18-24 ore hanno una

madgiore affinita per i colorantl rispetto alle celiule prelevate da
colture vecchie.

4. La colorazione di Gram viene alterata dalla distruzione fisica della
parete cellulare o del protoplasma; infatti la parete cellulare dei batteri
Gram-positivi inlerpone una barriera che impedisce il rilascio del
complesso Cristal Violetio-lodio dal citoplasma e la parete cellularc
dei batteri Gram-negalivi contiene lipidi solupili in solventi organici
che permettono la decolorazione del citoplasma. Pertanto |
mlcrorganlsml distrutti fisicamenle da un etcesso di calore non
reagiscono alla colorazione di Gram come atteso

PRECAUZIONI

La confezione di GRAM COLOR KIT contiene sostanze classificate come
pericolose - ai sensi della legislazione vigente; per il suoimpiego si consiglia di
consultare la scheda di sicurezza.

' GRAM COLOR KIT & un kit per Ia colorazione batterica, da usare solo per uso

dlagnosnuo in vitro, & destinato ad un ambito professionale e deve essere usalo
in laboratorio da operatorl adeguatamente addestrati, con metodi approvali di
asepsi e di sicurezza nel confronti degli agenti patogeni.

CONSERVAZIONE

Conservare GRAM COLOR KIT a 10-25°C nella sua confezione originale. Non
conservare vicino a fonti di calore ed evitare eccessive variazioni di temperalura.
In queste condizioni il prodotto GRAM COLOR KIT & valido fino alla data di
scadenza Indicata in etichetta. Non utilizzare oltre questa data. Ehmlnarn se vl
sono segni di deterioramento (cambiamenti di colore delle soluzioni o pres.enn
di'precipitati grossolani). .

ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO

Dope I'utilizzazione, i vetrini colorati con il GRAM COLOR KIT ed il materiale
venuto a conlatto con il camplone devono essere decontdmxnat: e smaltiti in
accordo con le tecniche in uso in laboratorio per la decontaminazione e lo
smaltimento di materiale potenzialmente infetto.

_BIBLIOGRAFIA
o Kruczak-Filipov, P., and R.G. Shively. 1992, Gram stain procedure,
p.1.5.1-1.5.18. In H.D. Isenberg (ed.) Clinical Microbiology
Procedures Handbook, vol. 1. American Society for Microbiology,
Washington, D.C.
. Murray, P.R. (ed.) 1999. Manual of Clinical Mlcrobmlogy, 7th ed,
American Society of Microbiolagy, Washington, D.C.

PRESENTAZIONE 4 =5

Frodotto ‘

GRAM COLOR KIT '

TABELLA DEI SIMBOLI

|| I Fahbrlcanle
:l Numero di catalogo

| &

\i\ Limiti df temperatura

= T = o/
I Fragile/maneqgiare con cura

Attenzione, vedere le

Utilizzare entro
: istruzioni per l'uso

Codice del lotto

Foo411
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Web site: httpi/wwivliofilchem.net E-mail: liofilchem@liofilchem.net




articoli per laboratorio| analis
disposahble fabware

www.lkima.it ' - Messrs

"GBG-MLD" SRL .
-STR. TIGHINA 65
2001 CHISINAU
MOLDOVA'

Piove di Sacco, [26/02/2019

DISTRIBUTOR AGREEMENT

To whom it may|concern, we hereby declare that;
KIMA sas — Via lLeonardo Da Vinci 22 - 35028 piove di Sacco - (PD) - ITALY

appoints “GBG-MLD” SRL — STR. TIGHINA QJ. - 2001 CHISINAU =MOLDOVA

as authorized distributor of KIMA plastic I'abw!are producls in the territory of MOLDOVA

" GBG MLD has tHe right to lmpor‘t and dlstrlbuLte KIMA plastic labware products.

| y
‘ b
This Agreement is valid one (2) years f_rorh thg present date,

| '|<

The Distributor does not have any possibility to obllge the company. KIRS1 'ah
delivery time as well as prices without prior written authorization from KIMA a‘:;.

KIMA sas keeps the right t$ modify the pricé’s accoﬁding to thé market of the raw materials.

rizg Chi /&l
B '@ g
. SHL.
\ oDaVlnLl22

35[!28 PIOVE DI SACCO (PD)
__jHAWA 01466290283

KIMA S.r.l. - Via Leonardc dd Vinet, 22 - g . Tognana - 35028 PIqVE DI SACCO (PD) Italy - e-mail: info@kima.il - Cap. Soc, € §0.000,00 i.v,
Tel, +39 049 9719511 - Fax 139 049 9719542 - 9719543 - Registro Imprese Padova, Codice Fiscale ¢ Parlila IVA 01466290283 - REA PD 160069
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CI5Q is a member of

" PHTEF AT NAL ERTHIOATIGH WETWORA
www.lgnet-cerlification.com

1QNet, the association of tho world's Fest elass
certification bodles, Is the largest provider of managerment
* System Certificalion in the world,
IQWNat is camposed of more than 30 bodfes and counfs
over 150 subsidiaries alf over the glabe,

CERTIFICATO n,

‘ : \ . 14265/4/C
CERTIFICATE No. -

R LA QUALITADI

& HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

KIMA S.R.L.

UNITA OPERATIVE | OPERATIVE UNITS

/inci, 22 - Zona Industriale Togna%na - 35028 Piove di Sacco (PD)
Italia | i

E CONFORME ALLA NORMA | IS IN COMPLIANCE meii THE STANDARD

UNI CEI EN ISO 13485:2016

Sistema di Geslione per fa Qualita / Quallly Managsment System
PER LE SEGUENTI ATTIVITA / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 29 |

. o |
ercializzazione di prodotti del Gruppo; kit diagnostici,

ra per microbiologia, articoli in|plasti
yrovette con vuoto predeterminato e

ucts of the Group: diagnostic kits, ¢

Per informazioni py

For lid

Data emissione
First issue

18/01/2007

ion of the Q1la/ily Managemen! System for delails of agpiicalion
niuali e aggiornale circa avenluali variazioni infervenule nelka stata della

bware, test tubes with predetermine

lantazione del Slslema di Gestione per la Qualit azigndala per 'applicabil
Refer lo the il

ca per laboratorio analisi,
aghi sterili.

Jlture media for microbiology,
d vacuum and sterile needles.

it dei requisiti deila norma di riferimento,
i reference standard requirements.

please conlact the au

‘Emis te

si prega di con(allare iln® lelefonico +39 02 725341 o indirizzo &-m
jaly and updaled information ahou! any changes in the cerfificalion stalus refarred fa it Ihis carfiicaie,
mber +39 02 725341 or emall address info@icimi. 3

oy ° ' i

Dala: dl scaden

di cul g presante
all infotieimL

www cimil

'ACCRED]

LARTE TIALANCY DE AL CREDITAMENTO

SGQ N° 004 A

Membro degll Accordi di Mutuo &

Signatory af EA, IAF and ILAC Mul

conoscimenta EA, IAF g JLAC
ual ftecognition Agreaments

sione corren
Currep ssus Explring date |
18/01/2019 17{01!2022,\
f | 4
(L
G AN, !
ICCM S.p.A. !
Piazza Dan Enrico Mapelil/75 - 20099 Seslo San Giw%mnl (M)

www,gisq.com

| CISO & la Federazlone Itallana di Organksm| di

| Certificazione del sisteml di gestlane azlendale.

| CISQ s the Hallan Federation of management
system Certification Bodies,
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CISQ Is a member of
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R A | i i = i f . sarargat

e ———

ERTIFICATION NETWORK

e N www.lqnot-certification.com

i | T Igiet, the assoclation of the world's first class
| certificotion bodies, Is the lorgrst provider of management
Systom Certifivation fn the world.
1QNet Is composed of mpre than 30 todles and cobints
over 150 gubsidlarles ali ovar the globe.

CERTIFICATO n, ks
CERTIFICATE No. |

§I CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER|LA QUALITA DI
HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY
| 3

VACUTEST KIMA S.r.l.

Sede / Head office |
Via dell'industria, 12 - 35020 Arzergrande (PD) ~ ltalla
Uffici direzionali e amministrativi
Unita Operative / Operative Units
Via dell'Industria, 12 - 35020 Arzergrande {PD)— ltalia

Progeltazione e produzione di provette con vuoto predeterminata ad uso prelievo ematico, liquidi biologici e urine.

Produzione di provette pe|
coltura per microbiclogi,

Progettazione e prod
biclogici e urine. Prody
del Gruppo: kit diagy

Design and productit
samples, biologica
haematelogical sam

microprelievi df sangue. Commercializzazione di prodott del Gruppo: kit diagnostici, terreni di
q, articoli in plastica per laboralorio analisi, provelle con vuoto predeterminato e aghi sterili.
Via Leonardo Da Vinci, 22 ~ 35028 Plove dllbacco (PD)

Uffici commerc‘/al/ e mag{azzmo ‘

E CONFORME ALLA NDRMA 118 IN COMPLIANCE W!k’h‘ THE STANDARD

UNI CEI EN 1SO 13485:2016

Sistema di Gestione per la Qualita / Qua ity Mam‘rgemsn! System
PER LE SEGUENT! ATTIVITA / FOR THE ‘LOLLOWJ'!NG ACTIVITIES
EA: 14 - 29‘

uzione di provette con vuoto predetermilwalo ad uso prelievo ematico, liquidi
zione di provetie per microprelievi di sangue. Commercializzazione di prodotti
rostici, terreni di coltura per microbiologla, articoli in plastica per laboratorio

analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterili.

on of test tubes with predetermined vacuum for collection of haematological
liquids and urine samples. Production of test tubes for micro-collection of
vles. Trading of the products of the Group: diagnostic kits, culture.media for

microbiology, plastic disposable labware, test tubes with predefermined vacuum and’ strgn!e needfes

Rilerirsi alla tioeyf
Refer [ e ¢

meniazione del Sislenta di Gestione par la Cuakits szendale per rapghcablllta del requisil :falla noﬁna di nlanmanlur

Per informazioni i

For

Dafta emissione
First issue

18/01/2007

of the Qualily M: Syslem for details of applicatiar (o referonce standiro!oquire -4

uriheali o ‘aggiomate circa evenluall variazioni intervenute nello stalo della pertificazione :i'lnul-al ﬁ!asenle csi’lt‘;'r[gg
si prega di contallare il n* lelafonico +38 02 725341 o indirizzo e-mall mfo@mm‘uh IR

mely and updaled infdrmalion abou! any changes in the certificalion stalus réferrad fo in m@erﬁﬂgaie

please conlact tfo number +39 02 725341 ar emad amxressnlro@m o\

Emissione corente : Dat!a df scadenza A
Current fssue Expiring date
18/01/2019 ' 17v01/2022

U |
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ww.icim.il

0 San Groxiannl {M1)

ACCREDIA

IERATE R RANG D ALCRELATAN b7

SGQ N° Q04 A

Membro degli Accordi di Mutuo R
Signatory of EA, IAF and [LAC My,

www.clsq,com

CI5Q & la Fedarazione ltallana di Grganisml dl
Certilicazlane del sistoml di gestlana agiendhla.
conascimento EA, IAF g ILAC CISQ Is the Italian Fedaration of management
lual Recognition Agreements | system Certification Bodies,
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’ APTACA s
e Regione Monforte, 30 -14053 Canelli (Asti) ME"
' Tel: (+39) 0141 83.50.75 - Fax: (+39) 0141 83.52.92

e-mail, r'nﬂ)_@upfacacom
WWW., aplaca.cor - waw. vacuaplaca. il

PJVA 00862050960 - Cod. Fisc,: 07520900155 -REA MB 1167248

PLASTIC DISPOSASLE [TEMS
FOR LASORATORIE OF AMADYGIS

TO WHOM IT MAY CONCERN

Letter of Authorization

We APT»‘;C;ﬂrSPA , with head. offices and plant located in ;"

| Regione I‘:/Ionforte nr 30
.14053 Ca;:elli (‘At) Italy
Confirm that|the below Company :

"GEG*]*ILD" S.R.L.
Tighina str.65, office 607
MD- 200'1 ;Chisinau,
Republlac of Moldova

Web: jiiw.gbg. md
Ph. +373 22 54 91 20

+373 2!2 54 91 21
Is authorized fo prepare price quotatioris, .advertu,ing activities, warranty ser vice, offers, to partecipate
in tenders ang to sell our whole range of p:odhict on excluswe basis in the *rémto:y of MOLDAVIA.
This letter is vi

ON BEHALF OF NUOVA APﬂAcA $.R.L.

Veronica FERRARI

Export Manager

APTACA 8P, s

¢ Reg| Monforte n,

o, 0141/835075 r.a, - Fay0141/835292
- 14053 CANELLI (AT) '
CF. 07520900155 - py. 00862050960 '
Cod, Univocw; SUBM70N '

Canelli 25/11/2019
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ITALCERT S.r.l; | Viale §

ITALCERT

CERTIFICATd N° 5055GQ03

CERTIFICA £ N° 50556 003

Si cerﬁn‘lca che ||
this is fo certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Ma;F agement ?yse‘em

‘messo|in atto da
| fmpfel nented by

NUOVA APTACA S.rl,

“Via Monte Bianico, 4 < [T 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa d
Opwﬁyw Upit-

Regione Monforte, 30~ IT 14053 CANELLI (AT)

8 conforme alla norma
is in comphia anca with the standard

UNI EN [SO-9001- 2015 (ISO 9001~ 2015)

peri segubnm Processi

CONce em.‘ng the foa‘fo: mg kinds: of Pmce-::es
|

one dellaﬁabbncazuone ed |mm||55|one in commerc;o dl tampom stenll

prellevo di campioni biologici i in orifizi naturali e in amblto chirurgico.

ine e fabbncaznone di dispositivi medico diagnostici per Iaboratom di analisi.

itivi medici e dragnost;cn invitro.

di articoli da laboratorio :
iket of sterile tampons for samp;’mg of biological spyumen
ufacturmg af d.ragno z‘rc’ medfcaf dewces for famomzoneq

Commercrahzzazmne di disposi

Commercializzazione
manuiacturing and placing on the mé
and in surgical field, Design and man
Marketing of medical and dfagnost/

5

nte Certificato & seggetto al rspetto delle condizioni siahmte dal Regolamenli per Ia cerllncazwnu i viguru appllta!ﬁ]'r;

This Certificate shall satisf the requirements establistied in the Rules for the contificationin force appliE, ewa-'

iscordlanza tra | lingue utilizzate nella traduzione del mntenulu del presente certificalo, fare nfannénto ali.'rhnguafirail ana

o5 of discrapancy benveen the hingusges veeed i the anrmm ol ffio ﬂJﬂu..rII of this ce.rj;flg;p Plevise .rznmr'&a ;@a Italan m&g

L'AMMINIS I'RATORE DELEGATO
MANAQJ’Nf LDIRECTOR

et (_:QAQ.D

Rﬂ)erto Cusol|to _'

£
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