Anexanr.1l

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 prezintd
dovezi preliminare si inlocuieste certificatele eliberate de autoritdtile publice sau de parti terte. El este disponibil n
limba de stat si engleza si este utilizat ca dovada preliminara a indeplinirii conditiilor necesare in cadrul procedurilor de
achizitii publice in Republica Moldova. Datorita DUAE, ofertantii nu mai trebuie sd furnizeze probe documentare
complete si in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizitii publice, ceea ce reprezinta o
simplificare semnificativa 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 cumparatori, ofertanti si alte parti interesate de
completare DUAE in format electronic. Formularul online poate fi completat, imprimat si apoi trimis cumparatorului
Tmpreuna cu restul ofertei. Dacd procedura se desfasoard electronic, DUAE poate fi exportat, stocat si depus in format
electronic. Un DUAE depus in cadrul unei proceduri de achizitii publice anterioare poate fi reutilizat, cu conditia ca
informatiile s ramana 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.

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

Partea I a formularului DUAE se completeaza online doar de cétre autoritatea contractanta sau entitatea contractanta si
include urmaétoarele informatii:

A Informatii despre publicare
Numarul anuntului/invitatiei publicata in BAP, si dupa Informatia o gasiti in SIA
caz numarul anuntului in J.O RSAP

B. Identitatea achizitorului
Denumirea oficiala: JIMSP”Centrul de Sanatate
Tara: Republica Moldova Riscani”,
Numar unic de identificare a autoritatii: Republica Moldova,

C. Informatii privind procedura de achizitii publice 1008602000212

Tipul procedurii: Licitatie Deschisa Cererea ofertelor de

Numarul ur.lic de identiﬁc.are al procedurii de achizitie preturi. Informatia o
Data deschiderii ofertelor: gasiti in SIA RSAP.

Denumirea obiectului de achizitii: Reactivi si consumabile

de laborator.

Scurtd descriere: necesititi proprii

Partea Il — Informatii referitoare la operatorul economic

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

A Informatii referitoare la operatorul economic
Denumire :IM ,,Becor”’SRL Rispuns [text]|
Adresa juridica: str.Calea Orheiului 111/5 (se completeaza de citre
Cod postal :MD -2020 operatorii economici)
Oras: Mun Chisinau
Tara:RM

Adresa web:www.becor.md

e-mail:becordtm@gmail.com

Telefon :22-406 282,406 299

n‘mm]R [50203,534.P8rS0 soanele de con i a Lazari,Victoria

Date: 2019.02.27 11:03:13 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




Buga

Numar unic de identificare (IDNO/IDNP):
1003600060828

Numarul cod TVA — 0601000

Statutul juridic al operatorului economic:
e |M-intreprindere mixta
e SRL-Societatea cu raspundere limitata

Numele fondatorilor:Bezer lurie
Sunstring Limited(Cipru)

Operatorul economic este:
e intreprindere mica

o intreprindere mijlocie

Se selecteaza de catre
operatorii economici

[1Da

XNu

XDa

ONu

Numai in cazul in care achizitia este rezervata: operatorul
economic este un atelier protejat sau o “intreprindere sociala,,
sau va asigura executarea contractului in contextul programelor
de angajare protejata?
- care este procentul corespunzator de lucratori cu dizabilitati sau
defavorizati?
- Dacad este necesar, va rugam sa specificati crei sau caror categorii
de lucratori cu dizabilitati sau defavorizati le apartin angajatii in
cauza?

Se selecteaza de catre
operatorii economici

"Da XNu

Se completeaza |text]

Se completeaza |text]|

Daca este cazul, activitatea antreprenoriald a operatorului
economic este Tnregistratd sau detine o certificare echivalenta in
cadrul unui sistem national privind activitatile economice pe
care le presteaza?

- Varugam sa furnizati actele de constituire, daca este cazul:

- Daca actele de constituire sau de certificare sunt disponibile Tn
format electronic, va rugdm sa precizati:

- Varugam sa furnizati autorizatiile pe care se bazeaza activititile
comerciale, daca este cazul:

- Inregistrarea sau certificarea acopera toate criteriile de selectie
impuse?

Se selecteaza de catre
operatorii economici

KDa “INu
Se completeaza |text]
KDa INu
KDa “INu

Se completeaza [text]
KDa INu

KDa INu

Va rugam sa completati informatiile lipsa in partea II sectiunea A,B,C sau D, dupad caz, NUMAI daca

se solicita acest lucru in anuntul sau in documentele achizitiei relevante

Operatorul economic va fi in masurd sa furnizeze un certificat
cu privire la plata contributiilor la asigurdrile sociale si plata
impozitelor sau si furnizeze informatii care si 1i permita
autoritatii contractante sau entitdtii contractante sa obtina acest
certificat direct prin accesarea unei baze de date nationale in
orice stat, disponibild in mod gratuit?

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

Se selecteaza de catre
operatorii economici

KDa INU

se completeazd de catre
operatorul economic:
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacta a
documentatiei.

Operatorul economic participa la procedura de achizitii publice
impreuna cu altii?

Se selecteazda de catre
operatorii economici

" Da XNu




Va rugam sa va asigurati ca celelalte parti in cauza prezinta un formular DUAE separat.

Va rugdm sa precizati rolul operatorului economic in cadrul Se completeaza |
grupului (lider, responsabil cu indeplinirea unor sarcini responsabil cu indeplinirea
specifice, etc): unor sarcini specifice |
Va rugém sa 1i identificati pe ceilalti operatori economici care Se completeaza |nu |
mai participa la procedura de achizitii publice:
Daca este cazul, denumirea grupului participant: Se completeaza |nu |
Daca este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul Se completeaza |text]
economic doreste s depuna oferte:
B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic

Daca este cazul, va rugam sa indicati numele si adresa (adresele) persoanei (persoanelor)
Imputernicitd (imputernicite) sd il reprezinte pe operatorul economic in scopurile acestei proceduri de

achizitii publice:

Prenume :Cristina Se completeaza de catre
Nume :Lazari operatorul economic:

Data nasterii:15.04.1975 |text|

Locul nasterii :or.Cahul

Strada si numarul: str.Calea Orheiului 111/5

Cod postal: MD -2020

Oras :mun.Chisinau

Tara :RM

e-mail:becordtm@gmail.com

Telefon :406-282

Functie / actionind in calitate de :manager in comert

Daca este cazul, va rugam sa furnizafi informatii detaliate  privind reprezentarea (formele,
amploarea, scopul acesteia...)

C. Informatii privind utilizarea capacititilor altor entitati
Operatorul economic utilizeaza capacititile altor entitati pentru Se selecteaza de catre
a satisface criteriile de selectie prevazute in partea IV, precum si operatorii economici
(daca este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V de
mai jos? " Da XINu

Va rugam sa prezentati un formular DUAE separat care sa cuprindd informatiile solicitate in
sectiunile A si B din aceastd parte si din partea 11l pentru fiecare dintre entitdtile in cauzd, completat
si semnat in mod corespunzdtor de entitdtile in cauzd. Va atragem atentia asupra faptului ca trebuie
inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice implicate, indiferent daca fac sau nu parte
din intreprinderea operatorului economic, in special cei care raspund de controlul calitdtii si, in cazul
contractelor de achizitii publice de lucrari, tehnicienii sau organismele tehnice la care poate face apel
operatorul economic in vederea executarii lucrarilor.

In mdsura in care este relevant pentru capacitatea (capacitdtile) specifica (specifice) utilizatda
(utilizate) de operatorul economic, va rugam sda includeti informatiile prevazute in partile 1V si V
pentru fiecare dintre entitdtile in cauzd.

Informatii privind subcontractantii pe ale ciror capacitati Raspuns < <
D. operator,ul economic nu se bazeazi , Se completeazd de citre
operatorii economici |text]
Sectiunea se completeaza numai in cazul in care aceastd informatie este solicitata in mod explicit de
cdtre autoritatea contractantd sau entitatea contractantd.
Se seclecteaza de catre
Operatorul economic intentioneaza sa subcontracteze vreo parte operatorii economici
din contract unor terti?
" Da MNu
Daca da si in masura in care se cunoaste, va rugdm sa enumerati
subcontractantii propusi.
Daca autoritatea contractanta sau entitatea contractanta solicita in mod explicit aceste informatii, in
plus fata de informatiile din partea I, va rugam sd furnizati informatiile solicitate in sectiunile A si B
din aceasta parte si din partea Il pentru fiecare dintre subcontractantii (categoriile de
subcontractanti) in cauza.
Partea I11 — Motive de excludere

Partea III a formularului DUAE se completeazd online de cétre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si
operatorii economici.

A | Motive referitoare la condamnirile penale




Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.
Al (1) Autoritatea contractanta are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de achizitii publice orice ofertant sau candidat despre care are cunostintd ca, in
ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotardrea definitiva a unei instante judecdtoresti, pentru
participare la activitati ale unei organizatii sau grupari criminale, pentru coruptie, pentru
frauda si/sau pentru spalare de bani, pentru infractiuni de terorism sau infractiuni legate de
activitati teroriste, finantarea terorismului, exploatarea prin munca a copiilor §i alte forme de
trafic de persoane.
Al. (1Y) Obligatia de excludere a ofertantului / candidatului se aplica si in cazul in care
persoana condamnata printr-o hotardre definitivi a unei instante de judecatd pentru
infractiunile prevazute la alin.1 este membru al organismului de administrare, de conducere
sau de control in cadrul acestuia.
Al (6) Orice ofertant/candidat care se afla in una din situatiile mentionate la art. 18 alin. (1)
si (2) din legea 131/03.07.2018 privind achizitiile publice, furnizeaza dovezi care sa arate ca
masurile luate de el sant suficiente pentru a demonstra fiabilitatea sa, in pofida existentei
unui motiv de excludere. Daca autoritatea contractanta considera astfel de dovezi suficiente,
ofertantul/candidatul in cauza nu este exclus de la procedura de achizitie publica.

Al. (7) Tn sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste ci a pldtit sau s-a angajat si
plateasca o compensatie in ceea ce priveste eventualele prejudicii cauzate prin infractiune
sau prin abatere, ca a clarificat complet faptele si imprejurarile cooperdand activ cu
autoritatile abilitate sa investigheze cazul si ca a intreprins masuri 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 tinand
seama de gravitatea si circumstantele particulare ale infractiunii sau ale abaterii. In cazul in
care considerd ca masurile intreprinse sant insuficiente, autoritatea contractantd informeazd
ofertantul/candidatul despre motivele excluderii.

Al (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotardre definitiva a unei instanfe de
Jjudecata de la participarea la procedurile de achizitii publice nu are dreptul sa faca uz de
posibilitatea prevazutd la alin. (6)—(8).

Participare la o organizatie criminald
Toxt P ganzas " Da XINu

Coruptie

Text " Da XINu

Fraude
Text " Da XINu

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activititile
teroriste " Da XNu
Text

Spalare de bani sau finantarea terorismului

Toxt " Da XNu

Exploatarea prin muncé a copiilor si alte forme de trafic de
persoane " Da XNu
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
urmatoarele situatii:

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

Al. (22) Prin derogare de la alin.2 lit. b), ofertantul/candidatul nu este exclus din procedura
de atribuire daca beneficiaza, in conditiile legii, de esalonarea obligatiilor de plata a
impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale ori de alte facilitdti in vederea platii
acestora, inclusiv a majorarilor de intdrziere (penalitatilor) si/sau a amenzilor.

Plata impozitelor Da NG
text
Aceastd incalcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte

. ‘ L o P " Da XNu
mijloace decét o hotarare judecatoreasca sau administrativa?
In cazul in care aceastd incélcare a obligatiilor a fost stabilita

: NN : PP . " Da XNu
printr-o hotarare judecatoreasca sau administrativa, aceasta
decizie este definitiva si obligatorie?




Va rugam sa precizati data condamnarii

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

Se completeaza de
catre operatorii
economici [text]

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

Va rugam sa le descrieti
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi,
dintr-o baza de date nationala?

"'Da XNu
"'Da XNu
se completeaza de
catre operatorul

economic: [text]
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a
documentatiei.

Plata asigurarilor sociale

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

Aceastad incdlcare a obligatiilor a fost stabiliti prin alte
mijloace decat o hotdrare judecatoreascd sau administrativa?

"1Da KNu

In cazul in care aceasta incilcare a obligatiilor a fost stabilita
printr-o hotarare judecdtoreascd sau administrativd, aceasta
decizie este definitiva si obligatorie?

Va rugam sd precizati data condamnarii

In cazul unei condamnari, durati perioadei de excludere, in
mdsura in care aceasta este stabilita direct in condamnare
Descrieti ce mijloace au fost utilizate

Operatorul economic si-a 1indeplinit obligatiile platind
impozitele sau contributiile la asigurdrile sociale datorate sau
incheind un aranjament cu caracter obligatoriu Tn vederea
platii acestora, inclusiv, dupd caz, a eventualelor dobanzi
acumulate sau a amenzilor?

Va rugam sa le descrieti

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

" Da XNu

se completeazd de
catre operatorul
economic: |text]|
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta

exactd a
documentatiei.
Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici.
Este operatorul economic inscris in lista de interdictie a
p : _Da XN

operatorilor economici n 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 afla in proces de insolvabilitate ca urmare a hotararii judecdatoresti;

lit. (c) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotardrea definitiva a unei instante
Jjudecatoresti, pentru o fapta care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea
unei gregeli in materie profesionala,

lit. (d) a prezentat informatii false sau nu a prezentat informatiile solicitate de catre
autoritatea contractantd in scopul demonstrarii indeplinirii criteriilor de calificare si selectie;
lit. (dY) a ncalcat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii i asigurdrilor sociale,
in cazul in care autoritatea contractanta demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest
fapt;

lit. (d) se face vinovat de o abatere profesionald, care ii pune la indoiald integritatea, in
cazul Tn care autoritatea contractanta demonstreaza, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;
lit.(d°) a incheiat cu alti operatori economici acorduri care vizeazd denaturarea concurentei,
in cazul in care acest fapt se constatd prin decizie a organului abilitat in acest sens;

lit. (d*) se afld intr-o situatie de conflict de interese care nu poate fi remediatd in mod efectiv




prin masurile prevazute la art. 74.

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incalcat

obligatiile in domeniul mediului ? UDa Nu

Ati luat mésuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) [JDa CNu
Va rugam sa le descrieti

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incalcat

obligatiile in domeniul social? UDa Nu

Ati luat mésuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) [1Da ONu
Va rugam sa le descrieti

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incélcat

obligatiile in domeniul muncii? - ba Nu
Ati luat mésuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

(autocorectare) [1Da TNu
Va rugam sa le descrieti

Falimentul

Operatorul economic este in stare de faliment? " Da Nu

Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in masura sa executati contractul. Nu este
necesar sa se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totusi in mdsurd sa execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, [1Da CJNu
dintr-o baza de date nationala ? se completeaza de
catre operatorul

economic: [text]
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta

exactd a
documentatiei.
Insolventa
Operatorul economic este in situatie de insolventd sau de
lichidare? " Da XNu

Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in mdsurd sa executati contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totusi in masurd sd execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, Da ONu
dintr-o bazd de date nationala ? se completeaza de
catre operatorul

economic: |text]
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta

exactd a
documentatiei.
Faliment
Operatorul economic se aflad intr-o situatie similard, cum ar fi
falimentul, care rezultd dintr-o procedura similard din
: P "1Da KN

legislatiile sau reglementarile nationale?
Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in masura sa executati contractul. Nu este
necesar sa se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cdand operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute
contractul.




Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, [1Da UNu
dintr-o baza de date nationala ? se completeazd de
catre operatorul
economic:

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

Active administrate de lichidator

Activele operatorului economic sunt administrate de un
lichidator sau de o instanta? UDa Nu
Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in masura sa executati contractul. Nu este
necesar sa se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totusi in mdsurd sa execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, [1Da TJNu
dintr-o baza de date nationala ? se completeazd de
catre operatorul

economic: |text]|
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a
documentatiei.

Activititile economice sunt suspendate

Activitatile economice ale operatorului economic sunt
suspendate? " Da XINu
Va rugam sd le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in masurd sa executati contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, Da ONu
dintr-o baza de date nationala ? se completeaza de
catre operatorul

economic: |text]
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a
documentatiei.

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza
denaturarea concurentei

Operatorul economic a incheiat acorduri cu alti operatori
economici care au ca obiect denaturarea concurentei? [1Da Nu
Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in masura sa executati contractul. Nu este
Necesar sa se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sa execute
contractul.

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) “Da XNu
Va rugam sa le descrieti

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




Operatorul economic are cunostintd de vreun conflict de
interese, astfel cum se precizeazd in legislatia nationala,
anuntul relevant sau documentele achizitiei, care decurge din UDa Nu
participarea sa la procedura de achizitii publice?
Va rugam sa le descrieti

Implicare directd sau indirecti in pregitirea acestei
proceduri de achizitii publice

Operatorul economic sau o Intreprindere care are legaturi cu
acesta a oferit consultanta autoritatii contractante sau entitatii
contractante sau a participat in orice alt mod la pregatirea [Da Nu
procedurii de achizitii publice?
Vi rugam sa 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 contractantd sau un contract de
concesiune anterior a fost realizat anticipat sau au fost impuse ['Da XNu
daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legitura cu
respectivul contract anterior:

Va rugam sa descrieti

Ati luat mésuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) [JDa CNu
Va rugam sd le descrieti

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

a)

b)
c)

d)

Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile
urmatoare:

Nu s-a facut 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 masura si furnizeze, fara intarziere, documentele
justificative solicitate de autoritatea contractanta sau de entitatea
contractanta, si

A incercat sa influenteze in mod nepermis procesul decizional al
autoritatii contractante sau entitdtii contractante, sa obtind
informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje
necuvenite in cadrul procedurii de achizitii publice sau cd a
furnizat din neglijentd informatii false care pot avea o influentd
semnificativd asupra deciziilor privind excluderea, selectia si
atribuirea?

ODa

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

Al (3) Autoritatea contractanta extrage informatia necesard pentru constatarea existentei sau
inexistenfei circumstantelor descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date disponibile ale
autoritdtilor publice sau ale partilor terte. Dacd acest lucru nu este posibil, autoritatea
contractanta are obligatia de a accepta ca fiind suficient si relevant pentru demonstrarea
faptului ca ofertantul/candidatul nu se incadreaza in niciuna dintre situatiile prevazute la
alin. (1) si (2) orice document considerat edificator, din acest punct de vedere, in tara de
origine sau n tara n care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi certificate, caziere
Jjuridice sau alte documente echivalente emise de autoritdti competente din tara respectiva.

Al (4) In ceea ce priveste situatiile mentionate la alin. (2), in conformitate cu legislatia
internd a statului in care sant stabiliti ofertantii/candidatii, prevederile alin. (3) se referd la
persoane fizice si persoane juridice, inclusiv, dupa caz, la directori de companii sau la orice
persoand cu putere de reprezentare, de decizie ori de control privind ofertantul/candidatul.
AL(5) Tn cazul In care n tara de origine sau n tara in care este stabilit ofertantul/candidatul
nu se emit documente de natura celor specificate la alin. (3) sau aceste documente nu vizeazd
toate situatiile prevazute la alin. (1) si (2), autoritatea contractanta are obligatia de a accepta
o declaratie pe propria rdaspundere sau, dacd in tara respectivd nu exista prevederi legale
referitoare la declaratia pe propria raspundere, o declaratie autentica data in fata unui
notar, a unei autoritati administrative sau judiciare sau a unei asociatii profesionale care are
competente in acest sens.




Partea IV — Criteriile de selectie

Partea IV se completeaza online de catre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si operatorii economici si
include.

A. Capacitatea de a corespunde cerintelor

Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste
urmaitoarele 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 [IDa CNu
n care este stabilit

[IDa CNu

se completeaza de catre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru |text|

autoritati, dintr-o baza de date nationala ? adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Este necesara o autorizatie pentru ca operatorul economic
sa poatd presta serviciul in cauza in tara unde este stabilit: [JDa ONu
Va rugam sd le descrieti

[1Da CJNu
se completeaza de catre
operatorul economic:

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru |text|
autoritati, dintr-o baza de date nationala ? adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacta a
documentatiei.
B. Capacitatea economica si financiara

Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca,
Demonstrarea capacitdtii economice si 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 masura sa furnizeze
declaratii bancare sau, dupd caz, dovezi privind
asigurarea riscului profesional, sau sa furnizeze informatii

care sa 1i permita a}utoritégii contractante sau entité‘gii D a BINT
contractante sa obtind aceste informatii direct prin
accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibild in mod gratuit?
Va rugam sa le descrieti
UDa UNu

se completeaza de catre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru |text|

autoritati, dintr-o bazd de date nationald ? adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Cifra de afaceri anuala

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

Al. (1Y) In sensul alin. (1) lit. ¢), cifra de afaceri anuald minimd impusd operatorilor economici
Nu trebuie sa depaseasca de doud ori valoarea estimata a contractului, cu exceptia cazurilor
bine justificate, precum cele legate de riscurile speciale aferente naturii bunurilor, lucrarilor
sau serviciilor. Autoritatea contractanta indica principalele motive pentru o astfel de cerintd in
documentatia de atribuire. Atunci cand un contract este impartit in loturi, indicele cifrei de
afaceri se aplica pentru fiecare lot individual. Cu toate acestea, autoritatea contractantd




stabileste cifra de afaceri anuald minimd impusa operatorilor economici cu referire la grupuri
de loturi, daca ofertantului cdstigator 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 anualda maxima se calculeaza 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. Tn cazul unor sisteme dinamice de achizitii, cifra de
afaceri anuala maxima se calculeaza pe baza dimensiunii maxime anticipate a contractelor
specifice care urmeaza sa fie atribuite in cadrul sistemului respectiv.

Cifra de afaceri anuald pentru numdrul de exercitii Se completeazd de catre
financiare impus in anuntul relevant, in documentele operatorul economic
achizitiei sau in DUAE, este dupd cum urmeaza:

Se completeaza de catre autoritatea contractantd Cifra de afaceri: [numar]

Valoare nu se aplica

[1Da UNu
se completeaza de catre
operatorul economic:

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru |text|

autoritati, dintr-o baza de date nationala ? adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacta a
documentatiei.

Cifra de afaceri medie anuali

Se completeazd de catre
operatorul economic

Cifra de afaceri medie anuald pentru numdrul de ani g
An: [numar]

impus in anuntul relevant, in documentele achizitiei sau

in DUAE, este dupa cum urmeaza: Cifra de afaceri: [numar]
Se completeaza de catre autoritatea contractantd An: [numar]

Cifra de afaceri: [numar]
Numar de ani nu se aplica Valoare nu se aplica An: [numar]

Cifra de afaceri: [numar]

[1Da ONu
se completeaza de catre
operatorul economic:

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru |text|

autoritati, dintr-o baza de date nationala ? adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacta a
documentatiei.

Raport financiar

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze raportul
financiar inregistrat, extrase din raportul financiar, sau sa

furnizeze informatii care s 1i permita autoritatii Da BINT
contractante sau entititii contractante si obtind acest
raport direct prin accesarea unei baze de date nationale in
orice stat, disponibild in mod gratuit?
KDa INU

se completeaza de catre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru |www.raportare.md|
autoritati, dintr-o bazd de date nationala? adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacta a
documentatiei.

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractanta solicita in anunful de participare
prezentarea unor formulare care contin informatii privind capacitatea economicd sau
financiara, va rugam sa furnizati formularele solicitate in anuntul 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 capacitatea economicd i
financiara invocand si sustinerea acordata, in conformitate cu prevederile alin. (4), de catre o
altd persoand, acesta are obligatia de a dovedi sustinerea de care beneficiaza prin prezentarea




in forma scrisa a unui angajament ferm al persoanei respective, incheiat in forma autenticd,
prin care aceastd persoand confirmd faptul cd va pune la dispozitia ofertantului/candidatului
resursele financiare invocate. Persoana care asigurd sustinerea financiard trebuie sa
indeplineasca criteriile de selectie relevante si nu trebuie sa se afle in niciuna dintre situatiile
previzute la art. 18 alin. (1) si alin. (2) lit. a), c)-0F), care determind excluderea din procedura
de atribuire.

Al. (6) Atunci cdnd ofertantul/candidatul se bazeaza pe capacitatile altei persoane n ceea ce
priveste criteriile referitoare la capacitatea economica i financiard, autoritatea contractantd
solicita ca ofertantul/candidatul si acea persoand sa fie raspunzatoare solidar pentru
executarea contractului.

Al (7) In aceleasi conditii previzute la alin. (4)—(6), o asociatie de operatori economici are
dreptul sa se bazeze pe capacitatile membrilor asociatiei sau ale altor persoane.

Capacitatea tehnica si/sau profesionala

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

Operatorul economic va fi in masurda si furnizeze
documentele solicitate de cétre autoritatea contractantd
sau entitatea contractantd in anuntul de participare, care
demonstreaza capacitatea tehnicd si/sau profesionald
pentru executarea viitorului contract, sau si furnizeze KDa ONu
informatii care sd 1i permitd autoritdtii contractante sau
entitatii contractante sd obtind aceste informatii direct
prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibild in mod gratuit?

[1Da CNu

se completeaza de catre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru |text|

autoritati, dintr-o baza de date nationala? adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exacta a
documentatiei.

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicita in anuntul de participare
prezentarea unor formulare care confin informatii privind capacitatea tehnicd sau
profesionald, va rugam sa furnizati formularele solicitate in anuntul 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 referinta, operatorul economic a indeplinit
urmatoarele lucrari de tipul specificat. Autorititile
contractante pot solicita experienta de pana la cinci ani si
pot accepta experienta acumulatd in urma cu peste cinci
anl.

Descriere

Valoare

Data de Incepere

Data de incheiere

Beneficiari
UDa UNu
se completeaza de catre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru |text|
autoritati, dintr-o bazd de date nationala? adresa de internet,

autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Pentru contractele de achizitiec de bunuri, servicii:
executarea de livrdri, prestari de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si
servicii: In perioada de referinta, operatorul economic a
efectuat urmatoarele livrari, prestdri principale de tipul




specificat 1n anuntul de participare. Autoritatile
contractante pot solicita experienta de pana la trei ani si
pot accepta experienta acumulatd in urma cu peste trei
ani.

Va rugam sa le descrieti

Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, dintr-o baza de date nationala?

[1Da UNu

se completeaza de catre
operatorul economic:
|text|

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

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare
prezentarea unor formulare, va rugam sa furnizati formularele solicitate in anuntul de

participare.

Instalatii tehnice si masuri de asigurare a calitatii

Va rugam sa furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau
organismele tehnice pe care operatorul economic le poate
solicita, in special cele responsabile de controlul calitatii
in legdtura cu acest exercitiu de achizitii publice.

Va rugam sd le descrieti

va rugam sa furnizati o declaratie cu privire la sisteme de
management si de trasabilitate in cadrul lantului de
aprovizionare utilizate.

[Da TINu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, dintr-o baza de date nationala?

[1Da ONu

se completeaza de catre
operatorul economic:
|text|

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

Daca autoritatea contractanta sau entitatea contractanta solicita in anuntul de participare
prezentarea unor formulare, va rugam sa furnizati formularele solicitate in anuntul de

participare.

Permiterea controalelor

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazi sa
fie furnizate sau, in mod exceptional, pentru produsele
sau serviciile necesare cu un scop anume. Operatorul
economic va permite efectuarea de verificari 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
masurilor de control al calitatii? Va rugam s retineti ca,
in cazul 1n care operatorul economic a decis sa
subcontracteze o parte din contract si se bazeaza pe
capacitatile subcontractantului pentru executarea partii
respective, trebuie sa completati un DUAE separat pentru
astfel de subcontractanti.

Permiteti verificari

KDa INU

Diplome de studii si calificari profesionale

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




Va rugam sa le descrieti

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, dintr-o baza de date nationala?

KDa “Nu

se completeaza de catre
operatorul economic:
|text|

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

Daca autoritatea contractanta sau entitatea contractanta solicita in anuntul de participare

prezentarea unor formulare, va rugam sa furnizati formularele

participare.

solicitate itn anuntul de

Masuri de management al mediului

Operatorul economic va putea si aplice urmatoarele
masuri de management de mediu atunci cand executa
contractul:

Va rugam sa le descrieti

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, dintr-o baza de date nationala?

[1Da TJNu

Se completeaza de catre
operatorul economic:
|text|

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

documentatiei.
Numirul membrilor personalului de conducere
Anul
< . . Numar 1
Numarul membrilor personalului de conducere ale Anul
operatorului economic din ultimii trei ani au fost dupa Numiir
cum urmeaza.
Anul
Numar
Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii:
esantioane, descrieri sau fotografii, fara certificate de
autenticitate
Pentru contractele de achizitii publice de bunuri/servicii:
operatorul economic va furniza esantioanele, descrierile
sau fotografiile solicitate ale produselor/serviciilor care Da ONu
urmeazd sa fie furnizate/prestate, care nu trebuie sa fie
insotite de certificate de autenticitate.
UDa UNu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, dintr-o baza de date nationala?

se completeaza de catre
operatorul economic:
|text]|

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

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractanta solicita in anunful de participare

prezentarea unor formulare, va rugam sa furnizati formularele

participare.

solicitate in anuntul de

Sisteme de asigurare a calitatii 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

[Da ONu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, dintr-o baza de date nationala?

[1Da CNu
se completeaza de catre
operatorul economic:




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

participare.

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractanta solicita in anuntul de participare
prezentarea unor formulare, va rugam sa furnizafi formularele solicitate in anuntul de

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeaza online de catre autoritatea contractanta, entitatea contractantd si operatorii economici si

include.

A Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

Operatorul economic va fi in masura si furnizeze formularele,
certificatele, avizele si alte documente indicate in anuntul de
participare, sau sa ofere informatii care sa ii permitd autoritatii

baza de date nationala?

contractante sau entitdtii contractante sa obtind aceste documente,

. e N : ’ : o XDa TINU
informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice

stat, disponibild in mod gratuit?

Termen 2-3 zile

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-0 Da “INU

Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura licitatiei restranse, negociere, dialog competitiv si

parteneriatul pentru inovare

Partea VI se completeaza online de catre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si operatorii economici si

include.

Operatorul economic declard ci: Indeplineste criteriile sau regulile obiective si
nediscriminatorii aplicabile pentru limitarea numarului de candidati in urmatorul
mod:

Operatorul economic declard ca: Dispune de certificate sau alte forme de
documente justificative, dupa cum este cerut de anuntul de participare relevant:

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date
nationala?

x Da Nu

se completeaza de
catre operatorul
economic: |text|

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

Partea V1I- Declaratiile finale

Operatorul economic declara ca informatiile prezentate in partile IT - VI de mai sus sunt exacte si corecte si cd au fost

furnizate cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.

Operatorul economic declara in mod oficial ca poate sa furnizeze, la cerere si fard intarziere, certificatele si alte forme

de documente justificative mentionate, cu exceptia cazului in care:

1. Autoritatea contractantd sau entitatea contractantd 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 declara in mod oficial ca este de acord ca IMSP CS Rascani , astfel cum este descrisd in
partea I sectiunea A sa obtind acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest
Document Unic de Achizitie European Tn scopul achizitionarea Reactivi si consumabile de laborator ID si ocds-

b3wdp1-MD-1550587904024

Nume: Cristina
Lazari Pozitia:
manager in comert
Data: 27.02.2019
Locul: Chisinau
Semnatura




SPECIFICATII DE PRETULUI (F4.2)

Numdrul licitatiei:ocds-b3wdp1-MD-1550587904024 Data: 28.02.19 Alternativa nr.
Denumirea licitatiei: Reactive si consumabile de laborator conform [Lot: 11,13,20,21,22,25 Pagina__din __
necesititilor IMSP "Centrul de Sanatate Riscani" pentru anul 2019
. i . Standarte
Nr.d/o Mw@ Denumirea UM | Cantitatea ﬂ%w:a:,_\w“ Pret “G_M« (€Ul symafara TVA | SumacuTVA Eo%omhm%_:w_ tarmedBl
referinta
111 |226% | Eprubete plastic conice 10 ml buc | 26000 0.395 0474 | 1027000 | 12324.00 CampDMediea| op
500-0 Dn,Romania
13.1 133698 containere cu lopatica din polisterol volum 25 ml | buc | 1000 1.320 1584 | 1320.00 1584.00 Camp Medieal]  op
500-0 Dn,Romania
Test rapid p/u determinarea H.Pilori in ser :
20.1 2996 buc | 300 11450 | 12366 | 3435.00 3709.80 Compp eilica) g
500-0 Dn,Romania
. ; . Camp Medica
21.1 Test rapid p/u determinarea PSA in ser buc 150 9.000 9.720 1350.00 1458.00 . CE
Dn,Romania
; p . : Camp Medica
22.1 Test rapid p/u determinarea anti HCVin ser buc 300 9.500 10.260 2850.00 3078.00 . CE
Dn,Romania
; Camp Medica
25.1 Teste rapide de confirmare pentru HBsAg buc 1200 5.1 5.508 6120.00 6609.60 . CE
Dn,Romania
Total 25345.00 28763.40
Semnat: Numele, prenumele:C.Lazari In calitate de:_manager : o

ON@\MSSE_ :IM ..Becor” SRL

Adresa: str.Calea OEQE:: E 00805
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LP ITALIANA SPA

Via C. Reale, 15/4 - 20157 Milano - ITALY Capitale Sociale € 309.600,00
Tel. +39 02 3933061 R.E.A MI 882798
Fax +39 02 39313484 Reg. Imp. MI 161285/3927/35
www.Ipitaliana.com C.F. e P.l. 01794050151
Ipitalianaspa@tin.it ¢/c postale 19643204

EC DECLARATION OF CONFORMITY

In accordance with the 98/79/CE Directive — ANNEX IlI, points applicable to:

Containers for samples of human body fluids
References:

— 2™ group as per Declaration according to art. 20 of DLL 332, submitted to the Italian Ministry of Health
on 08/05/2001

— DIR 98/79 /CE acknowledged by Italy with DLL 332 of 08/09/2000

— Device Master File Nr, 02-06- “Containers, volume 20 through 180 ml”

— Certified Quality Management System according to UNT EN [SO 9001:2008 - Nr LRC0110892/QMS
First issue: 12.04.2001 — Certificate Validity: 11.04.2013

LP ITALIANA SPA

declares
that concerned products from its own catalogue, with microbiological state non sterile, or
or referred to the following codes in the enclosed list, fulfil the obligation imposed by the
Directive, which apply to them, and
meet

the essential requirements provisions set out in Annex I (which apply to them) and
are not contained
in the List A nor List B of Annex II of the Directive.
LP ITALIANA SPA keeps at the disposal of the Competent Authorities this Declaration of Conformity,
together with the relative Device Master File (cod. FT 02-00) comprising the following documents:

Technical: General product description including variants Design information
Documentation of the Quality System Risk analysis
Technical drawings Direction for use description
Characteristics of the basic materials Microbiological state
Performances and limits Tests reports
Method of manfacture Labelling

and assuring that the relative method of manfacture follows the principles of quality assurance
appropiate for these containers:
Method of manfacture according to adegquate QA principles
Organizational structure and responsibility
Applicable Operating Procedures of LP ITALIANA SPA’s Quality Management System
Applicable Operating Instructions of LP ITALIANA SPA's Quality Management System
Statistical control of production quality
Quality Management System performance control means
LP ITALIANA SPA has instituted and keeps up to date its PO 04.03 systematic procedure, covering the
following aspects:
—Reviewing the experience gained from containers in the posi-production phase
—Implementation of any appropriate means to apply any necessary corrective actions taking account of the
nature and risk in relation to the use of the containers
—Immediate notification to the Competent Authotities of incidents involving the use of the containers, on
learning of them
With the above, LP ITALIANA SPA notifies the Italian Ministry of Health to affix on the containers,
subject of this Declaration, the CE marking of conformity in accordance with the Article 16 and Annex
X of the mentioned Directive.

LP ITAL’;A A SPA,

Legal R entative
(}frc/me co Leopardz<
C\ .‘_.r‘-‘“ / Pigitatly signed by Lazari Cristina
Date 2019.02.27 11:10:12 EET

Reason: MoldSign Signature

i Location: Moldova
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Nr. certificat : 1002
150 13485:2012

Phone/fax : +4-0214505890
+4-0372892487

e-mail . export@campmedica.ro

http - {lwww.campmedica.ro

c € DECLARATION OF CONFORMITY

According to essential requirements of the Directive 98/79/EC for in vitro diagnostic medical
devices, of the European Council, the

¢ Manufacturer Camp Medica Distribution SRL
No. 29 Stanei Street, Sector 4, Bucharest — Romania

declare under our sole responsibility that the following IVD medical device,
¢ Product name See Now in vitro diagnostic rapid tests — see Annex 1,

meet the provisions of the European Directive 98/79/EC, concerning in vitro diagnostic
medical devices, which apply to them.

¢ Requests European Directive no. 98/79/CE from October 27th, of the
European Parliament Council for in vitro diagnostic medical
devices

+ Classification medical devices for in vitro diagnostic (IVDD)
EDMA Code : see annex |

The following standards were used to prove the products conformity with the essential
requirements of the above directive: SR EN ISO 13485:2012.

¢ Standards Applied EN 375: 2001, EN 980: 2008, EN 13612: 2002, EN 13640:2002,
EN 13641:2002, SR EN ISO 14971:2012, SR EN ISO 13485:2012

+ Place, Date of Issue Bucharest — Romania, 01.11.2016

Quality Manager
Dr. Eng. Carolina Constantin

Digitally signed by Lazari Cristina
Date: 2018.11.27 13:21:17 EET

Location: Moldova




Annex |

_CODE

. = Productname .

| EDMS code

SN 1.1/ 8N 1.2

See Now hCG (Chorionic Gonadotropin)

1270 0502 00

SN 1.3/ SN 1.4

See Now LH (leuteinizing hormone)

1270 05 04 00

SN 1.5/ SN 1.6

See Now FSH (follicle stimulating hormone)

1270 050100

SN2.2/SN2.2

See Now H. Pylori (antibody / antigen)

1570010200

SN 31/SN3.2

See Now AFP-Alpha Fetoprotein

127003 90 00

SN 3.3/ SN 3.4

See Now CEA-Carcinoma Embryonic Antigen

127003 90 00

SN 3.5/SN 3.6

See Now PSA (Prostatic Specific Antigen)

1270031110

SN 3.7

See Now FOB (Fecal Occult Blood)

1170030100

SN 4.1/ 8N 4.2

See Now Syphilis

1570010500

SN 4.3/ SN 4.4

See Now Gonorrhea

1570019000

SN 5.1/SN 5.2

See Now HBsAg

1570020100

SN 5.3/SN 5.4

See Now HCVADb

15700202 00

SN 5.5/ SN 5.6

See Now Anti-HBs

1570029000

SN5.7/SN 5.8

See Now Anti-HBc

1570029000

SN 59

See Now Anti- HAV

1270029000

SN 6.1

See Now Troponin |

1270130300

SN 6.2

See Now Myoglobin

1270130200

SN 6.3

See Now CK-MB

1270130100

N7.1

See Now Amphetamine (AMP)

1270090100

SN7.2

See Now Barbiturate (BAR)

127009 03 00

SN7.3

See Now Benzodiazepine (BZD)

1270 09 04 00

SN7.4

See Now Cocaine (COC)

1270 09 06 00

SN 7.5

See Now Methylenedioxymeth-
amphetamine(MDMA)

1270099000

SN7.6

See Now Methamphetamine (MET)

127009 90 00

SN 7.7

See Now Morphine (MOP)

1270 09 08 00

SN7.8

See Now Methadone (MTD)

1270 09 07 00

SN7.9

See Now Opiate (OPI)

1270 09 08 00

SN 7.10

See Now Tricyclic Antidepressants (TCA)

1270091000

SN 7.1

See Now Marijuana (THC)

1270090500

SN7.12

See Now Phencyclidine (PCP)

127009 09 00

SN7.13

See Now Buprenorphine (BUP)

1270 09 90 00

SN7.14

See Now Oxycodone (OXY)

1270 09 90 00

SN 7.15

See Now Propoxyphene (POX)

127009 9000

SN 7.16

See Now Tramadol (TRA)

1270 09 90 00

SN7.17

See Now Marijuana synthetic (K2)

1270 09 90 00

SN7.X2-SN7X12

See Now DOA panels (2 - 12 DOA tests)

1270 09 70 00

SN 8.1

See Now Malaria

14 05 02 02 00

SN 8.2/SN 8.3

See Now Dengue virus IgG/IgM / NS1 Ag.

1504 80 1100

SN 9.1

See Now Tuberculosis

150107 03 00

SN 9.2

See Now Salmonella IgG/igv

15011003 00

™11.1

Trust Me Tetanus Ab.

1501 40 09 00

SN 121

See Now Alcohol

1209 02 07 00

Quality Manager
Dr. Eng. Carolina Constantin

Digitally signed by Lazari Cristina
Date: 2018.11.27 13:20:25 EET

Mr. centificat : 1002
150 13485:2012
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ANEXA LA LICENTA

Seria A MMII Nr. 044334

Titular de licentd intreprinderea Mixta "BECOR" S.R.L.

_ Titularul de licentd este obligat sd respecte urmitoarele conditii de licentiere pentru desfisurarea
activitatii: ¥ Importul, asistenta tehnici, repararea dispozitivelor medicale, comerciaizarea
dispozitivelor medicale i a opticii *
Prelungit: 12.06.2017

1. Desfisurarea activitatii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ gi normativ.
2. Asigurarea efectudrii controlului metrologic legal a mijloacelor de mésurare, utilizate in domeniul sanitatii §i
sigurantei populatiei.

3. Indicarea la loc vizibil al preturilor la marfuri si a tarifelor pentru servicii intr-o forma clara.

4. Detinerea autorizatiei sanitare, antiincendiare, ecologice si de securitate a muncii.

5. Dispunerea de spatii cu titlu de proprietate sau de locatiune pentru desfasurarea activittii licentiate.

6. Dispunerea de specialisti in domeniu (ingineri, bioingineri).

Activitatea licentiati se desfasoari pe adresele:

mun. Chiginiu, str. Calea Orheiului, 111/8 - specialist - Turcanu Vitalie S & A

mun. Chigin&u, str. Calea Orheiului, 111/5 - specialist - Florea Elena i ¥4
**#********#************##**t#ttttti*t#".“‘r.‘:_lf‘,.-ﬁ'.
<l 'v. ;
L.S.

Noti: Anexa si copiile ei sint valabile numai cu stampila originald a autoritiii de licentiere.
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MD - 2020, or. Chisindu,

str. Calea Orheiului 111/5 M/ 2020, 2K uwuny ,
tel. 406 - 299; 406 - 282, ya. Kanea Opxetoynyii 111/5
tel./fax. 406 — 283 men, 406 - 299,406 - 282
www.becor.md (haxc. 406 - 283

www.becor.md

Lista fondatorilor operatorilor economici :
Asociati:
1. BEZER IURIE, IDNP 0961607540660.
2.SUNSTRING LIMITED (CIPRU)

Administrator: BEZER IURIE, IDNP 0961607540660,

Director Iurie Bezer 55
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Lloyd's Register
LRQA

CERTIFICATO DI APPROVAZIONE

Si certifica che il Sistema di Conduzione Aziendale per la Qualita di:

LP ITALIANA SPA
Via C. Reale, 15/4
20157 Milano - Italia

e stato approvato dal Lloyd's Register Quality Assurance per conformita alle
seguenti norme di Garanzia della Qualita:

ISO 13485:2003
EN 150 13485:2012
UNI EN ISO 13485:2012

Il Sistema di Gestione per la Qualita si applica a:

Progettazione e fabbricazione di dispositivi medici
monouso e dispositivi diagnostici in vitro monouso
per prelievo, raccolta e trasporto di fluidi
provenienti dal corpo umano.

Certificato di Approvazione Approvazione Originaria: 7 Luglio 2011
N.: LRC 0110892/MED/UNT

Certificato Attuale: 9 Maggio 2016

Scadenza Certificato: 11 Aprile 2019

Be s T8 N
Emesso da: Lloyd's Register Quality AsSurance Italy Srl
in nome e per conto di Lloyd's Register Quality Assurance Limited

Questo documento & soggetto alle condizioni sotto riportate! .,
Via Cadorna, 69 20090 Vimodrone (M) N o o
in nome e per conto di 1 Trinity Park, Bickenhili Lane, Birmingham, B37 7ES, - United Kingdom,
L'approvazione & eseguita in conformitd alje procedure di valutazione e certificazione deii’ LRQA e monitorate da LRQA
Luso de ogo d accred tamento UKAS indica ¥accreditamento relativo alle attivita coperte dal Certificato di Accreditamento numero 001

Lioyd's Register Group Uinited, its affiliates and subsidiaries, including Lioyd's Reglster Quality Assurance Limited {LRQAY, and their respective officers, employess o sgents arg, indivi
as ‘Lloyd's Register’, Lioyd's Register sssumes no responsibility and shall not be lisble ta any person for any loss, dsmags or axpense caused by reliance on the information or advice §
that person has sigried 4 contrict with the relevant Loy's fiegister entity for the provisian of this information ur advice and in that case any responsibility or lability s extlusively wn ¢

fectively, referrs
ent or havsozver pr
conditinns set gut in




f _‘l M I':) Cod FPO7.3.12/7
J First Romanian rapid tests manufacturer ! revl

Helicobacter Pylori C €
Test rapid tip caseta pentru determinarea anticorpilor anti-H.pylori specifici in ser, plasma, sange integral
Cod SN 2.2

Principiul: Testul “See Now” H.pylori este un test rapid imunologic, cromatografic, pentru determinarea calitativa a anticorpilor anti-H.pylori
IgG specifici in ser, plasma sau sange integral.
Este test rapid,_destinat uzului profesional, avand un grad ridicat de specificitate si sensibilitate. Kitul este conceput pentru unica utilizare,
putand fi folosit atat la patul bolnavului (medic de familie) cat si in laboratoarele clinice si de urgenta.
Materiale prevazute in trusa:

1. Caseta in ambalaj individual.

2. Solutie-tampon (diluent).

3. Instructiuni de utilizare.
Conditii de pastrare: caseta se poate pastra la temperatura de 15-28°C, pana la data inscrisa pe ambalaj._A se pastra ferita de lumina
puternicd, umezeala sau caldura.
Recoltarea si pastrarea probei:
Serul: poate fi ob{inut prin metodele uzuale standard ( nu se folosesc anticoagulantii). Evitali serurile ce contin precipitate. Daca proba nu
poate fi testata in ziua recoltarii, poate fi pastrata timp de 3 zile la 2 — 8°C, iar pentru perioade mai lungi se recomanda congelarea la
— 20°C. Evitati congelarea si decongelarea repetate. Inainte de testare probele se aduc la temperatura camerei.
Norme de securitate: utilizatorul acestui test trebuie sa respecte toate normele de securitate prevazute de Ministerul Sanatatii pentru
cazurile in care se manipuleaza material potential infectant, purtator de boli transmisibile. Nu se foloseste caseta dupa data expirarii. Nu se
foloseste caseta decét pentru o singura determinare.
Tehnica de lucru:

1. Scoatefj caseta din ambalaj si asezatj-o pe o suprafata neteda si uscata.

2. Pipetati 100 uL de ser sau plasma din proba in godeul rotund. Nu pipetati urmatoarea picatura pana cand cea precedenta

nu a fost absorbital
3. Pentru proba din sange integral: pipetati 50 uL (2 picaturi) de sange integral si o picatura de solutie tampon in godeu.
Solutia tampon (diluentul) se foloseste doar in varianta in care proba este din sange integral.
4.  Citifi rezultatele in intervalul 10 - 20 de minute. Daca la 10 minute va apare un rezultat pozitiv, atunci cu siguranta acesta asa
va ramane. Totusi pentru prevenirea oricarui posibil rezultat fals, efectuati citirea la 20 de minute. Nu depasiti durata de 30 min.

1) Plasma/Serum 2) Whole Blood

.-/ v ‘_—ﬂ‘:‘ll:' 1lll'h': r/ \_‘ . Divsent C::xi:ﬂ !'.i\ *. « o
I. / .-"I- | r’ I|I
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/ o ) -] | o -
t.' (5 | [/ / /
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Interpretarea rezultatelor: odaté cu inceperea desfasurarii testului, o linie roz va apare in zona de control, C, a ferestrei de citire — linia de
control. Atentie! Aceasta linie trebuie s& apara la toate probele pe care le veti analiza! Daca aceasta linie nu apare, testul este invalid si
trebuie repetat. Aparitia unei linii roz in zona de test, T, a ferestrei de citire indica faptul ca rezultatul este pozitiv.

= g g =

Comtral C’/H\‘ crﬂ\‘ c’/& C’/H\‘
Tast [T T T T

o 1@ 9@

Positive Negative Iriv alid

Rezultatul pozitiv: este dat de prezenta a doua linii roz in fereastra de citire.

Rezultatul negativ: este dat de prezenta unei singure linii roz in zona de control a ferestrei.
Rezultatul invalid: in absenta oricarei linii. Aceasta inseamna ca a avut loc o greseala in modul de lucru sau ca reactivii de testare au fost
deteriorati. In acest caz trebuie refécut testul cu o caseta noua.

Limitele testului: desi acest test are o acuratete foarte mare in detectarea anticorpilor anti-H.pylori IgG specifici,  §

analiza, gen ELISA), folosindu-se o noud proba de ser proaspat r@@ﬁmllﬁa’ﬁiembgamaalt@ristésbe de la
o

interpretat dup confruntarea rezultatului testului cu alte investigatii i c@@é@gn@ﬁ !i‘g‘nl GSZngi:‘t?lrEET

Mentiuni: Location: Moldova
1. Test screening pentru diagnostic IN VITRO.

2. Nu utilizatj testele dupa data expirarii.

Vultureni nr. 80, S 4, Bucharest — ROMANIA; Phone/fax : +4-021- 450.58.90; +4-021- 451.00.08
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First Romanian rapid tests manufacturer !

Camp Medica Distribution - No. 29 Stanei Street, S4, Bucharest, Romania

phone: +4021-450 58 90
e-mail: export@campmedica.ro
http  : //www.campmedica.ro

“See Now” HBsAg Cassette Test
Whole blood/Serum/Plasma

For in vitro Diagnosis Use
Product Code: SN 5.2

INTENDED USE

The“See Now” HBsAg Test is used for the qualitative determination of

Hepatitis B surface antigen (HBsAg) in human serum, plasma or whole blood.

This test is intended for the screening of blood and blood products to be used
for transfusion and an aid for the diagnosis of existing or previous hepatitis B
infection.

PRINCIPLE

The“See Now” HBsAg Test is a chromatographic immunoassay (CIA) for the
rapid qualitative determination of human hepatitis B surface antigen (HBsAg)
in serum, plasma or whole blood. The membrane is pre-coated with
anti-HBsAg capture antibody on the test band region and Rabbit anti-goat
IgG on the control band region. During testing, the serum specimen is
allowed to react with the colloidal gold particles which have been coated with
goat-anti-HBsAg. The mixture then moves laterally on the membrane by
capillary action. For a positive result, a pink colored band with a specific
antibody-HBsAg-antibody-colloidal gold particle complex will form on the test
band region. Absence of colored band in the test band region indicates a
negative result. To serve as a procedural control, a pink colored band at the
control region will always appear regardless the presence of HBsAg.
MATERIALS SUPPLIED

e  Test Device, Desiccant, Test Instruction

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

. Specimen collection container, Timer

STORAGE AND STABILITY

e  The"See Now” HBsAg Test should be stored at room temperature
(4-30°C) in the sealed pouch or desiccated container.
e Do not use it after the expiration date.

PRECAUTIONS

e  FOR PROFESSIONALAND IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY.

o  The test device should remain in the sealed pouch until use.

o There should be no smoking or eating where antigen containing materials
are being handled. Wear disposable gloves and lab coat while handling
specimens. Wash hands thoroughly afterwards.

e  Decontaminate and dispose of specimens and all potentially
contaminated materials if they contain infectious agent.

e  As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnostic tests, a

definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single

test, but should only be made by the physician after all clinical and
laboratory have been evaluated.

SPECIMEN COLLECTIONAND STORAGE

e  For serum samples collect blood in a tube without anticoagulant and

allow it to clot.

e  For whole blood or plasma samples collect blood in a tube containing

anticoagulant (EDTA, citrate or heparin, respectively).

e  Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid

hemolysis. Use only clear, non-hemolyzed specimens.
e  Finger puncture whole blood
Clean the finger with an alcohol pad and let dry

Take a lancet and make a quick deep slab on the side of the finger.

Avoid squeezing the fingertip to accelerate bleeding as this tends to
dilute the blood with excess tissue fluid.

e  Testing should be performed immediately after the specimens have
been collected. Do not leave the specimens at room temperature

TEST PROCEDURE

e Remove the test device from pouch when ready to perform the
test .Label the test device with patient or control identification

e Remove the test device from the sealed pouch by tearing at the notch.
Then place the testing device on a level surface

e  Holding the sample dropper vertically, add 2 - 3 drops (80 - 120pL) of
specimen without air bubbles into the sample well that is maked with
an arrow on the testing device

e  Read the results in 20 minutes. Ensure that the background of the test
area is white before interpreting the result. Do not interpret result
after 30 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

g L s Positive
Distinct pink colored bands appear
N3 ; ©  atthe control and test line regions.
Negative
|| [—— frreatet Only one pink colored band
appears at the control region.
Invalid

No visible band at the control region. Repeat with a new test
device. If test still fails, please contact the distributor with the lot
number.

LIMITATION OF PROCEDURE

e  HBsAg test device is used for the detection of HBsAg in human serum,
plasma, whole blood. Based on a single reactive test result, a sample
should not be considered HBsAg positive. Further testing, including
confirmatory testing, should be performed before a specimen is
considered positive for HBsAg. A non-reactive test result does not
exclude the possibility of exposure to hepatitis B virus. Levels of
HBsAg may be undetected both in early infection and late after
infection. Specimens containing precipitate may give inconsistent test
results.

e The positive control in the test kit is not to be used to quantify assay
sensitivity. The positive control is used to verify that the test kit
components are capable of detecting a reactive specimen provided
the procedure is followed as defined in the kit and the storage
conditions have been strictly adhered to.

QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A colored band appearing on the
control region of the membrane indicates proper performance and reactive
reagents.

Good laboratory practices the use of external control specimens to ensure

(HErsatieiiine two
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level Qf'c%f%@ﬁﬁ é@%ﬁ%&é@,ﬁ%ntrol and



mailto:export@campmedica.ro

S aMP

Camp Medica Distribution S.R.L. - No. 29 Stanei Street, Bucharest, Romania

phone: +4021-450 58 90
e-mail: export@campmedica.ro
http  : //www.campmedica.ro

“See Now”Anti-HCV Cassette Test
Serum/Plasma/Whole Blood
For in vitro Diagnosis Use
Product Code: SN 5.4

INTRODUCTION

The “See Now”HCV Test is a rapid direct binding test for the visual
detection of hepatitis C antibodies (anti-HCV) in serum, plasma or whole
blood as an aid in the diagnosis of hepatitis C infection. The “See Now”
HCV Test is based on the principle of double antigen sandwich
immunoassay for determination of anti-HCV in serum or plasma. Purified
recombinant antigens are employed to identify anti-HCV specifically.
SUMMARY OF THE TEST

Hepatitis C virus (HCV) is an envelope, single stranded positive sense

RNA (9.5 kb) virus belonging to the family of Flaviviridae. Six major
genotypes and series of subtypes of HCV have been identified. Isolated in
1989, HCV is now recognized as the major cause for transfusion
associated non-A, non-B hepatitis. The disease is characterized with acute
and chronic form. More than 50% of the infected individuals develop
severe, life threatening chronic hepatitis with liver cirrhosis and
hepatocellular carcinomas. Since the introduction in 1990 of anti-HCV
screening of blood donations, the incidence of this infection in transfusion
recipients has been significantly reduced. Clinical studies show that
significant amount of HCV infected individuals develop antibodies to NS5
non-structural protein of the virus. For this, the third generation tests
include antigens from the NS5 region of the viral genome in addition to
NS3 (c200), NS4 (c200) and the Core (c22). Third generation tests have
improved sensitivity and shorten the time between infection with HCV and
the appearance of detectable antibodies (window period) to 60 days.

The principle of HCV Antibody Test is a double antigen sandwiched,
immunochromatographic assay. The purified recombinant HCVs are
conjugated to colloidal gold and dry-immobilized on the nitrocellulose
membrane. When the sample is added, it migrates by capillary diffusion
rehydrating the gold conjugate to form antigen-antibody-gold complex if
HCV antibody is present in the sample. These complexes will continue to
migrate along the strip until the Test Zone (T) of the membrane where
they are captured by the HCV antigens to form a visible red line. The
un-bound gold conjugate will continue to move to the Control Zone (C)
forming a visible red line. To serve as an internal process control, a
control band should always be seen after test is completed. Absence of a

colored control line in the control region is an indication of an invalid

result. Digitally signed by Lazari Cristina
REAGENTS AND MATERIA}%® 16:58:02 EET
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. Test instruction Location: Moldova

e  Assay diluent
e Pouch Contents: Cassette, Desiccant.

SPECIMEN COLLECTIONAND STORAGE

e  For serum samples collect blood in a tube without anticoagulant and

allow it to clot.

For whole blood or plasma samples collect blood in a tube containing
anticoagulant (EDTA, citrate or heparin, respectively).

Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid
hemolysis. Use only clear, non-hemolyzed specimens.

Finger puncture whole blood

Clean the finger with an alcohol pad and let dry

Take a lancet and make a quick deep slab on the side of the finger.
Avoid squeezing the fingertip to accelerate bleeding as this tends to
dilute the blood with excess tissue fluid.

Testing should be performed immediately after the specimens have
been collected. Do not leave the specimens at room temperature

TEST PROCEDURE

- — - -
POSITIVE @ INVALID INVALID

HCV HCV HCV HCV

Remove the test device from pouch when ready to perform the test.

Label the test device with patient or control identification

e  Remove the test device
from the sealed pouch by

o tearing at the notch. Then
place the testing device on
alevel surface

e  Holding the sample
dropper vertically, add 1
drop (40 pL) of specimen
into the sample well that is

maked with an arrow on the testing device.

Then add 1 drop (40 L) of assay diluents into the sample well.

Read the results at 20 minutes. Ensure that the background of the test
area is white before interpreting the result.

Do not read after 30 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

Negative

Only one pink colored band appears at the control region.

Positive

Distinct pink colored bands appear at the control and test line regions.

Invalid

No visible band at the control region. Repeat with a new test device. If test
still fails, please contact the distributor with the lot number.

STORAGE AND STABILITY

The test kit can be stored at temperature (15 to 25°C) in the sealed pouch to

the date of expiration. The test kit should be kept away from direct sunlight,

moisture and heat.

PRECAUTION

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY.
Don't use it after the expiration date.
The test device should not be reused.

band in the test region of the device.

Specificity

Antibodies used for the “See Now” HCV Test were raised against whole
hepatitis C antibody. Hepatitis C antibody show positive results with “See
Now” HCV Test. On the other Hepatologic diseases patients do not produce
positive with “See Now”HCV Test.
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Test Tubes - Provette - Tubes

Polypropylene graduated test tube with screw cap
Provetta graduata in polipropilene con tappo a vite
Tube gradué en polypropyléne avec bouchon a vis

116047
116048
111547
111548

Polypropylene graduated test tube with screw
cap, in PS/E racks of 50

Provetta graduata in polipropilene con tappo a
vite, in stativi di PS/E da 50

Tube gradué en polypropyléne avec bouchon a
vis, racks en PS/E de 50

code volume ml dimensions mm sterile

118545 |NEINN IR0 G

R= lonizing Radiation - Radiazioni lonizzanti - Radiations lonisantes

@ 30x115
@ 30x115
@ 17x120
@ 17x120

Polystyrene conical test tube,
Auto Chemist AGA type

Provetta conica in polistirolo,
tipo Auto Chemist AGA

Tube conique en polystyréne,
type Auto Chemist AGA

code volume ml

112013

dimensions mm

LP ITALIANA SPA




Urine test tube,
graduated every 3 ml from 1 to 12 ml

Provetta per urina,
graduata da 1 a 12 ml ogni 3 ml

Tube pour urine,
gradué de 1 a 12 ml, tous les 3 ml

saqn] - 9}39A0Ud - SaN] 1531

PS @ 17x105
PE

Uriplast® urine test tube with sediment collection
receptacle, graduated at 2.5-5 - 10 ml

Uriplast® provetta per urina con pozzetto di raccolta
del sedimento, graduataa 2,5-5- 10 ml

Uriplast® tube pour urine avec puisard pour le
sédiment, gradué a 2,5-5- 10 ml

2 code material  volume ml  dimensions mm
. 112410
114137 I I

Cylindrical test tube and screw cap
Provetta cilindrica e tappo a vite
Tube cylindrique et bouchon a vis

code material volume ml  dimensions mm

RCAN - | ¢ | ovwo |
115710

118733 N I CTE R
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Elleplast® special cylindrical test tube
for blood separation

Elleplast® provetta cilindrica speciale
per sierare

Elleplast® tube cylindrique idéal pour la
séparation du sang

Test Tubes - Provette - Tubes

111050 @ 16x100
111150 @ 16x100
118050 @ 12x100
113050 @ 12x88
113150 @ 12x88

10 ml cylindrical test tube, @ 16x100 mm,
graduated at 2.5-5- 10 ml

Provetta cilindrica da 10 ml, @ 16x100 mm,
graduataa 2,5-5- 10 ml

Tube cylindrique 10 ml, @ 16x100 mm,
graduéa 2,5-5-10 ml

label
etichetta
code material étiquette sterile

111040 [T R
(ARCN  r | O m |
111010 I I
(QAKACN s | m | 0
111018 [T I SN
111118 [N T N

lonizing Radiation - Radiazioni lonizzanti - Radiations lonisantes
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10 ml conical test tube, @ 16x100 mm,
graduated at 0.5-1-2.5-5-10 ml

Provetta conica da 10 ml, @ 16x100 mm,
graduataa 0,5-1-2,5-5-10ml

Tube conique 10 ml, @ 16x100 mm,
graduéa0,5-1-25-5-10ml

saqn] - 9}39A0Ud - SaN] 1531

112040
112140
112010
112110
112018
112118

8 ml cylindrical test tube, @ 16x75 mm,
graduated at 2.5 - 5 ml

Provetta cilindrica da 8 ml, @ 16x75 mm,
graduataa 2,5 -5 ml

Tube cylindrique 8 ml, @ 16x75 mm,
gradué a 2,5 -5 ml

label
etichetta
code material étiquette

119040 [N RN
119140 INCENN B T
119010 NI
119110 [N N

LP ITALIANA SPA




5 ml cylindrical test tube, @ 12x92 mm,
graduated at 0.5 -2.5 -5 ml

Provetta cilindrica da 5 ml, @ 12x92 mm,
graduataa 0,5-2,5-5ml

Tube cylindrique 5 ml, @ 12x92 mm,
graduéa 0,5-2,5-5ml

Test Tubes - Provette - Tubes

113040
113140
113010
113110
113018
113118

5 ml cylindrical test tube, @ 12x75 mm
Provetta cilindrica da 5 ml, @ 12x75 mm
Tube cylindrique 5 ml, @ 12x75 mm

110440

110441 NG N N I
(TP > | O m | m
W s | ® | 000
(kY e | ®m | m

5 ml flat bottom cylindrical test tube,
@ 16x60 mm, graduated at 1 - 2.5 -5 ml

Provetta cilindrica a fondo piatto da 5 ml,
O 16x60 mm, graduataa 1-2,5-5ml

Tube cylindrique a fond plat 5 ml,
@ 16x60 mm, gradué a 1-2,5-5 ml

label
etichetta
material étiquette sterile

lonizing Radiation - Radiazioni lonizzanti - Radiations lonisantes

LP ITALIANA SPA




4 ml cylindrical test tube, @ 13x50 mm
Provetta cilindrica da 4 ml, @ 13x50 mm
Tube cylindrique 4 ml, @ 13x50 mm

=

a——

% #1}

| - i

=

3 ml cylindrical test tube, @ 11.5x55 mm,
without rim

Provetta cilindrica da 3 ml, @ 11,5x55 mm,
senza bordo

Tube cylindrique 3 ml, @ 11,5x55 mm,
sans bord

code material

117041
117011

3 ml cylindrical test tube for RIA, @ 11x70 mm,
graduated at 2 ml

Provetta cilindrica da 3 ml per RIA, @ 11x70 mm,

Tube cylindrique 3 ml pour RIA, @ 11x70 mm,
gradué a 2 ml

graduata a 2 ml

code material

118011
112430

LP ITALIANA SPA
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3 ml cylindrical test tube, @ 12x56 mm,
graduated at 0.5-1-2-3 ml

Provetta cilindrica da 3 ml, @ 12x56 mm,
graduataa 0,5-1-2-3ml

Tube cylindrique 3 ml, @ 12x56 mm,
graduea0,5-1-2-3 ml

Test Tubes - Provette - Tubes

117040
117140
117010
117110
117018
117118

3 ml flat bottom cylindrical test tube,
@ 12x51 mm, graduated at 0.5-1-2 - 2.5 ml

Provetta cilindrica a fondo piatto da 3 ml,
@ 12x51 mm, graduataa 0,5-1-2-2,5ml

Tube cylindrique, fond plat, 3 ml,
9 12x51 mm, gradué a0,5-1-2-2,5ml

label
etichetta
code material étiquette sterile

114040 |SESTNN ISR S

114148 [T N N

lonizing Radiation - Radiazioni lonizzanti - Radiations lonisantes

1 ml cylindrical test tube, 9 8x40 mm,
without rim

Provetta cilindrica da 1 ml, @ 8x40 mm,
senza bordo

Tube cylindrique 1 ml, @ 8x40 mm,
sans bord

code material

110041 |

LP ITALIANA SPA




20 ml cylindrical polystyrene test tube
without rim, @ 16x150 mm.
Other colours available on request

Provetta cilindrica da 20 ml in polistirolo
senza bordo, @ 16x150 mm.
Disponibili altri colori su richiesta

Tube cylindrique, 20 ml, en polystyréne sans
bord, @ 16x150 mm.
Autres couleurs disponibles sur demande

saqn] - 9}39A0Ud - SaN] 1531

110110
110118
110113
110114
110115
110117
110119

15 ml cylindrical polystyrene test tube
without rim, @ 16x125 mm.
Other colours available on request

Provetta cilindrica da 15 ml in polistirolo
senza bordo, @ 16x125 mm.
Disponibili altri colori su richiesta

Tube cylindrique, 15 ml, en polystyréene
sans bord, @ 16x125 mm.
Autres couleurs disponibles sur demande

colour
colore
code couleur

110210
110213
110214
110215
110216
110217
110219

~fofofofofof-
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TPX® cylindrical test tube, transparent,
autoclavable, acid and heat-resistant
up to 170 °C

Provetta cilindrica in TPX®, perfettamente
trasparente, sterilizzabile in autoclave,
resistente agli acidi e fino a 170 °C

Tube cylindrique en TPX®, parfaitement
transparent, stérilisable en autoclave,
résistant aux acides et jusqu’'a 170 °C

Test Tubes - Provette - Tubes

290300 @ 12x100
290301 @ 16x100
290302 @ 18x100
290303 @ 24x90
290304 @ 20x100
290305 @ 24x95
290306 @ 30x100
290307 @ 35x100
290308 @ 40x120
290309 @ 45x120
290310 @ 50x120

Polypropylene cylindrical test tube, high chemical
resistance, autoclavable at 121 °C

Provetta cilindrica in polipropilene, resistente agli
acidi e sterilizzabile in autoclave a 121 °C

Tube cylindrique en polypropyléene, résistance
élevée aux acides, stérilisable en autoclave a 121 °C

code volume ml dimensions mm

290320
290321
200322
290323
290324
290325
290326
290327
290328
200320 RGN TR
290330 200

LP ITALIANA SPA




TPX® conical test tube, transparent,
autoclavable, acid and heat-resistant
up to 170 °C

Provetta conica in TPX®, perfettamente
trasparente, sterilizzabile in autoclave,
resistente agli acidi e fino a 170 °C

Tube conique en TPX®, parfaitement
transparent, stérilisable en autoclave,
résistant aux acides et jusqu'a 170 °C

saqn] - 9}39A0Ud - SaN] 1531

2 16x108
@ 18x120

Polypropylene conical test tube, high chemical
resistance, autoclavable at 121 °C

Provetta conica in polipropilene, resistente agli
acidi e sterilizzabile in autoclave a 121 °C

Tube conique en polypropyléne, résistance élevée
aux acides, stérilisable en autoclave a 121 °C

code volume ml dimensions mm

ECZU 10 | o608
290341 (NG ECTECNN
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First Romanian rapid tests manufacturer !

Cod FPO 7.3.12/10

revl

“See Now” PSA CassetteTest
Serum/ Plasma

For in vitro Diagnosis Use

Product Code: SN 3.6
INTENDED USE
The “See Now” PSA s a rapid direct binding test for the detection
of Prostate Specific Antigen (PSA) in serum, plasma as an aid in
the diagnosis of prostate cancer. The test is based on the principle
of sandwich immunoassay for determination of PSA in serum or
plasma. Monoclonal and polyclonal antibodies are employed to
identify PSA specifically. This one step test is very sensitive and
only takes about 5-8 minutes. The sensitivity of the test can reach
to 4ng/ml.
PRINCIPLE

The “See Now” PSA has been designed to detect human Prostate
specific antigen in serum, plasma samples through visual
interpretation of color development in the test device. The test
device contains a membrane strip, which is pre-coated with anti
PSA antibody on the test line region (T) and goat anti-mouse
antibody on the control line region (C). An anti-PSA colloidal gold
conjugate pad is placed at the end of the membrane. When PSA is
present in the patient sample dissolved in buffered saline, the
mixture of colloidal gold conjugate and extracted sample moves
along the membrane chromatographically by capillary action. This
mixture then migrates to the test region (T) forms a visible line as
the antibodies complex with the PSA. For a positive result, two
pink-rose lines (bands) are visible in the control and test areas of
the test window. The intensity of the test line is stronger than that
of the control line; this means a PSA concentration is more than
4ng/ml. For a negative result, the intensity of the test line is less
than that of the control line; this means a PSA concentration is less
than 4ng/ml.

A colored band will always appear at the control region (C) to serve
as a procedural indicator for the proper performance of the test
and the device.

REAGENTS AND MATERIALS SUPPLIED

* Individually wrapped test devices.
. One Instruction Sheet.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
o Aclean container for the collection of serum or plasma

sample.
e  Timer
STORAGE AND STABILITY

The test kit is to be stored at temperature (4-30°C) in the sealed
pouch for the duration of the shelf-life.

PRECAUTIONS

e FORIN-VITRO DIAGNOSTIC USE.
e For professional use only.
e The test device should remain in the sealed pouch until use.

Control Line

Test Line

Do not use it after the expiration date.

e All patient samples should be treated as if capable of
transmitting disease.

SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE

e The “See Now" is performed on human serum, plasma.

e Remove the serum or plasma from the clot or red cells,
respectively, as soon as possible to avoid hemolysis.
Lipemic , icteric, or hemolyzed specimens may give
inconsistent test result. Specimens, of containing precipitate,
should be clarified prior to testing.

e  PSAis thermo-labile. If specimens are not to be tested they
should be refrigerated immediately at 4 to 8°C , if storage
periods greater than 5 days are anticipated, the specimen
should be frozen.

e Do not use heat-inactive specimens.

TEST PROCEDURE

e Review “Specimen Collection” instructions. When you are
ready to begin testing, open the sealed pouch by tearing
along the notch. Remove the test from the pouch.

e Draw 0.2 ml sample into the pipette, and dispense it into the
sample well on the cassette.

e  Wait 15 minutes and read results. Do not read results after 30
minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

i )

Negative
[| Only one pink colored band
appears at the control region.
c E ¢ ¢| Positive
; ) | Distinct pink colored bands

appear at the control and test line

@ regions.
Invalid

J

Al

Wecaie Poadren Irvemid

e

No visible band at the control
region. Repeat with a new test
device. If test still fails, please contact the distributor.

QUALITY CONTROL

e Aprocedural control is included in the test. A colored band
appearing on the control region (C) of the membrane
indicates proper performance of the test and the device.

Sensitivity

The PSA Test detects Prostate specific antigen (PSA)

concentration in human serum, plasma specimens higher than

4ng/ml as indicated by the intensity of the test line is as the same
as or stronger than that of the control line.

Specificity

The clinical specimens were tested with a commercial EIA kit. In a

side by side comparison using the PSA test and commercial EIA

kit, test results rendered 100% agreement.
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