ORDI N DE PLATA NR. 274
DATA EM TERI | :

21 iulie 2021

PLATI Tl : 41096- 01

PLATI TOR (R) MEDI ST GRUP SRL

LEl: Patruzeci si Una Mi Nouazeci si S:
ase, 01

CODUL | BAN: MD57VI 022242600000269MDL:
CODUL FI SCAL: 1018600004516

PRESTATORUL PLATI TOR

B.C VictoriaBank S. A s.26 Chisinau

BENEFI Cl AR (R) CENTRUL PENTRU ACHI ZI TI1 P CODUL | BAN: MD23TRPCCC518430B01859AA:

UBLI CE CENTRALI ZATE | N SANATATE

CODUL FI SCAL: 1016601000212

PRESTATORUL BENEFI Cl AR
M n. Finantel or-Trezoreria de Stat

DESTI NATI A PLATII: /P102/ 41096, 01

Garantia in valo :

arede 1 procente, pentru oferta la licitatie public: NORVAL/ URGENT: NO
a deschisa nr. 21040705/ ocds- b3wdpl- MD- 162340225080:

8 dinll. 06. 2021.

L.S.
CODUL TRANZACTI El : 101
DATA PRIMRI | : e
DATA EXECUTARI | -
SEMNATURI LE
EM TENTULUI
1WVICTORIABANK» ] -

SEVMNATURA PRESTATORULUI DIRECTIA OFERATILMI

MOTI VUL REFUZULUI

13:57:40 21 JUL 2021
Semmat ura el ectronica:

114 21. 1UL. 2021

................... Cogl becal 10020000113 DT MCHMOTL-] _
vk IR B | REOIOOOCET T

(A7

a8L1EcSPQL002YLWL4ZYAhQD | K6sZj mVf f r cLUOMZOERVBKZohoGBYt wiLsLaTK2r GsuwnYvbwi D
pi mrm XZ|I O4Hywt cc C70Kpt HZj sh80gZPJMOORQ y7C1Nun+2bP8CNQ zxwf 0gERDDLTB4bb4j 8G
KzZJGQ7r qggBr / J51 3dsMBdeLShWicLi pHqRGhk500DSLbr 9bRI i 40BXJNpt wOogs US| cLB4pOMVRI x
1Y3JF/ 65Zj w+R50D1Maxd8UZPbbk27G2BYHKt v3M | gHwj TUPa2 AWBHYCai +J2i D7Qloc1rr | 561

N5q@bQuFZLi 5pQQgaoSPSpJ YMBaJk 6 XHXh80w==

Date: 2021.07.22 16:39:35 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova
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LP. “AGENTIA SERVICII PUBLICE”

Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr. 11186 din 07.06.2021

Denumirea completd: Societatea cu Raspundere Limitata «<MEDIST GRUP».
Denumirea prescurtati: «MEDIST GRUP» S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu Rispundere Limitata.

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1018600004516.

Data inregistrarii de stat: 02.02.2018.

Sediul: MD-2012, str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni, 25, of. 33, mun.Chisiniu,
Republica Moldova.

Modul de constituire: nou creata.

Obiectul principal de activitate:

1 Comert cu ridicata al produselor farmaceutice;

2 Comert cu ridicata nespecializat;

3 Repararea echipamentelor electronice si optice;

4 Activititi de testare si analize tehnice;

5 Comert cu amiinuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate.
Capitalul social: 373026 lei.

Administrator: ANGHEL GABRIELA-CRISTINA.

Asociati:

1. <MEDIST IMAGING & P.O.C.» S.R.L., ROMANIA 33,00 %

2. <MEDIST LIFE SCIENCE» S.R.L., ROMANIA 33,00 %

3. «MEDIST» S.R.L., ROMANIA 34,00 %.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 / im 220-XVI din 19 octombrie 2007 privind

inregistrarea de stat a persoanelor juridice §i 3 g\r&a\z{éﬂonféxsp individuali si confirma datele din

AN

Registrul de stat la data de: 07.06.2021. WMl %
1 iﬁﬁ’l Vg

</ ey £ o,

Specialist coordonator : X im Gutu Victoria
tel. 022-207-838 b '

OLogN0
NAY

Date cu caracter personal. Operator: LP. “Agentia Servicii Publice” 10 0000059



Nr.

261766

Y

Filiala nr. 26 Chisinau

str, Mt. Banulescu-Bodoni, 28/1
MD-2005, mun. Chisiniu

Tel.: (+373 22) 92-92.52

Fax: (+373 22) 78-47-30
SWIFT: VICBMD2X469

IDNO 1002600001338

Capital social — 250 000 910 lei
www.victoriabank.md

VICTORIABANK »

PRIMA BANCA DIN MOLDOVA

din"_49 » ';U;\:»Ol 2019

La Nr.

338

din' 49 anae 201¥

Secret bancar
Confidential

CERTIFICAT

Prin prezentul, BC “VICTORIABANK” SA Sucursala nr.26 Chigindu, codul bancii
VICBMD2X469, cod fiscal 1002600001338, confirm& c¢i MEDIST GRUP SRL, cod
fiscal 1018600004516, detine urmatoarele conturi curente in format IBAN:

MD57V1022242600000269MDL;
MD76V1022242600000105USD;
MD61V1022242600000116EUR;
MD83VI1022242600000008RON.

Certificatul este eliberat la cererea clientului pentru a fi prezentat Ia destinatie.

Cebanu Valentina
Director

Ex: Scutaru Lilia
tel. 022 78-47-32



Data prezentarii 12.05.2021 07:39:46

SITUATIILE FINANCIARE

pentru perioada 01.01.2020 -31.12.2020

Entitatea: MEDIST GRUP S.R.L.
Cod CUIIO: 41247072

Cod IDNO: 1018600004516
Sediul:

MD: 2008

Raionul(municipiul): 105, DDF BUIUCANI
Cod CUATM: 0120, SEC.BUIUCANI
Strada:

Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr.25 of.33

Activitatea principala: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
Forma de proprietate: 15, Proprietatea privatd

Forma organizatorico-juridica: 530, Societati cu raspundere limitata

Date de contact:

Telefon: 068681147
WEB:
E-mail: patalia.mutu@medist.md

Numele si coordonatele al contabilului-sef: DI (dna) Mutu Natalia Tel. 068681147

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 6 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Anghel Gabriela-Cristina

BILANTUL
la31.12.2020
Nr. cpt. Indicatori Cod rd.
1 2 3
ACTIV

ACTIVE IMOBILIZATE
I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari necorporale in curs de executie 010
2. Imobilizari necorporale in exploatare, total 020
din care:

021
2.1. concesiuni, licente si marci
2.2. drepturi de autor si titluri de protectie 022
2.3. programe informatice 023
2.4. alte imobilizari necorporale 024
3. Fond comercial 030
4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale 040
Total imobilizari necorporale 050
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040)
Il. Imobilizari corporale
1. Imobilizari corporale in curs de executie 060
2. Terenuri 070
3. Mijloace fixe, total 080
din care:

081
3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083

3.4. mijloace de transport 084

Sold la

inceputul perioadei de
gestiune

4

11000

11000

11000

236444

230287

Anexe la SNC

“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor

al Republicii Moldova

Unitatea de masura: leu

Anexa 1

Sfirsitul perioadei de

gestiune
5
1927
1927
1927
1112754
1103416



3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 6157 9338
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120 35992
(10,060 1 101070 + 1. 80 # 4,090 + £ 100 4 110 + rd.120) 130 236444 1148746
Ill. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti neafiliate 140
2. Investitii financiare pe termen lung in parti afiliate, total 150
din care:
151
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de participare 153
2.4 alte investitii financiare 154
Total investitii financiare pe termen lung 160
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181
3. Alte creante pe termen lung 190
4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200
5. Alte active imobilizate 210
Total creante pe termen lung si alte active imobilizate 220
(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)
ACTIVE CIRCULANTE
1. Stocuri
1. Materiale si obiecte de mica valoare si scurta durata 240 47176 42145
2. Active biologice circulante 250
3. Productia in curs de executie 260
4. Produse si marfuri 270 197174 1838458
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280
-(I;‘gt.:za:tg?i:gso + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 244350 1880603
Il. Creante curente si alte active circulante
1. Creante comerciale curente 300 270202 943191
2. Creante ale partilor afiliate curente 310
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311
3. Creante ale bugetului 320 74896 266004
4. Creantele ale personalului 330 2950
5. Alte creante curente 340 224026 701053
6. Cheltuieli anticipate curente 350 32706 44875
7. Alte active circulante 360 12381 13806
I11. Investitii financiare curente
1. Investitii financiare curente in parti neafiliate 380
2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390
din care:
391
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile afiliate
2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392
2.3. imprumuturi acordate aferente intereselor de participare 393




2.4. alte investitii financiare in parti afiliate

394

Total investitii financiare curente

(rd.380 + rd.390) 400
IV. Numerar si documente banesti 410 844993 415167
TOTAL ACTIVE CIRCULANTE
(rd.290 + rd.370 + rd.400 + rd.410) 420 1706504 4264699
TOTAL ACTIVE 430 1053048 5415372
PASIV
CAPITAL PROPRIU
1. Capital social si neinregistrat
1. Capital social 440 373026 373026
2. Capital nevarsat 450 g
3. Capital neinregistrat 460
4. Capital retras 470 ;
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de proprietate 480
(440 + T0.450 ¢ 10,460 + 470 1 r.480) 490 373026 373026
Il. Prime de capital 500
Ill. Rezerve
1. Capital de rezerva 510
2. Rezerve statutare 520
3. Alte rezerve 530
Total rezerve 540
(rd.510 + rd.520 + rd.530)
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550 -5255
2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperita) al anilor precedenti 560 -2435232 -2435232
3. Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune 570 -698978
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580 g
(ra.550 10,560 + 8.570 + r.580) 590 2435232 3139465
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
(TSISE iﬁzgc‘)\ol-: lr‘d(.);‘i)l ljr rd.590 + rd.600 + rd.610) 620 -2062206 -2766439
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630
2. Imprumuturi pe termen lung 640 3353966
din care:
641
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni convertibile 642
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 3353966
3. Datorii comerciale pe termen lung 650
4. Datorii fata de partile afiliate pe termen lung 660
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661
5. Avansuri primite pe termen lung 670
6. Venituri anticipate pe termen lung 680
7. Alte datorii pe termen lung 690
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. Imprumuturi pe termen scurt, total 720 3204448 1468158




din care:
721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni convertibile 722
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723 3204448 1468158
3. Datorii comerciale curente 730 2878 1301947
E 4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 742937 1711371
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 341964
6. Datorii fata de personal 760 49575 55
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770 15588
8. Datorii fata de buget 780 705 4350
9. Datorii fatd de proprietari 790
10. Venituri anticipate curente 800
11. Alte datorii curente 810 23
TOTAL DATORII CURENTE
(rd.710 + rd.720 + rd.730 + rd.740 + rd.750 + rd.760 + rd.770 + 820 4016154 4827845
rd.780 + rd.790 + rd.800 + rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830
2. Provizioane pentru garantii acordate cumparatorilor/clientilor 840
3. Provizioane pentru impozite 850
F 4. Alte provizioane 860
TOTAL PROVIZIOANE 870
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
(10,620 7 1700 + 620 + rd.870) 80 1953948 5415372
SITUATIA DE PROFIT S| PIERDERE
de 12 01.01.2020 pind la31.12.2020
Anexa 2
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd.
precedenta curenta
1 2 3 4
Venituri din vinzaéri, total 010 4176069 12381902
din care:
011 3746303 11478666
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venituri din prestarea serviciilor si executarea lucrarilor 012 11794 249374
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 417972 653862
Costul vinzarilor, total 020 3149730 9837770
din care:
021 3149730 9837770
valoarea contabila a produselor si marfurilor vindute
costul serviciilor prestate si lucrarilor executate tertilor 022
costuri aferente contractelor de constructie 023
costuri aferente contractelor de leasing 024
costuri aferente contractelor de microfinantare 025
alte costuri aferente vinzarilor 026
Profit brut (pierdere bruta) (rd.010 - rd.020) 030 1026339 2544132
Alte venituri din activitatea operationala 040 1839
Cheltuieli de distribuire 050 28202 38549
Cheltuieli administrative 060 2269989 2605584
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 61021 176866




Venituri financiare, total 090 453271 323541
din care:
091
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092
venituri din dobinzi 093
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096
venituri aferente ajustarilor de valoare privind investitiile 097
financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de suma 099 445964 323541
Cheltuieli financiare, total 100 261680 828557
din care:
101 84503
cheltuieli privind dobinzile
inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate 102
cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind investitiile 103
financiare pe termen lung si curente
cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare 104
cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de suma 105 261680 744054
Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a) (rd.090 - rd.100) 110 191591 -505016
Venituri cu active imobilizate si exceptionale 120 384338
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale 130 303272
Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate si 140 81066
exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 - rd.130)
Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere) (rd.110 + 150 191591 423950
rd.140)
Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 + rd.150) 160 -1141282 -698978
Cheltuieli privind impozitul pe venit 170
Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune (rd.160 - 180 1141282 698978
rd.170)
SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU
de 1a 01.01.2020 pina la 31.12.2020
Anexa 3
Nr Sold la inceputul Sold la sfirsitul
d/t; Indicatori Cod rd perioadei de Majorari Diminuari perioadei de
gestiune gestiune
1 2 3 4 5 6 7
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010 373026 373026
2. Capital nevarsat 020 g ;
3. Capital neinregistrat 030
l.
4. Capital retras 040 g ;
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de
) 050
proprietate
Total capital social si neinregistrat
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040 + rd.050) 060 373026 373026
Il. | Prime de capital 070
Rezerve
1. Capital de rezerva 080
m 2. Rezerve statutare 090
3. Alte rezerve 100
Total rezerve 110
(rd.080 + rd.090 + rd.100)
Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 120 X 5255 -5255




;hﬁ;?fgrgsézgi;izat (pierdere neacoperita) al 130 2435232 2435232
W géztri?lf:]tenet (pierdere netd) al perioadei de 140 X 698978 698978

4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 150 X ; ; ;

(ra.120 14,130 + 1240 + rc.150) 160 2435232 704233 3130465
V. | Rezerve din reevaluare 170
VI. | Alte elemente de capital propriu 180

Total capital propriu

(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160 + rd.170 + 190 -2062206 704233 -2766439

rd.180)

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR
de la 01.01.2020 pind la 31.12.2020
Anexa 4
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd
precedenta curenta
1 2 3 4

Fluxuri de numerar din activitatea operationala

Incaséri din vinzari 010 4393674 13996800

Plati pentru stocuri si servicii procurate 020 3945472 13833052

rTI]éetaiiiill:ge angajati si organe de asigurare sociala si 030 1155010 1582458

Dobinzi platite 040

Plata impozitului pe venit 050

Alte incasari 060 1839

Alte plati 070 605401 270627

Fluxuri de numerar din activitatea de investitii

Incasari din vinzarea activelor imobilizate 090

Plati aferente intrarilor de active imobilizate 100

Dobinzi incasate 110

Dividende incasate 120

inclusiv: dividende incasate din strainadtate 121

Alte incasari (plati) 130

Fluxul net de numerar din activitatea de investitii

(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 # rd.130) ' 140

Fluxuri de numerar din activitatea financiara

incasari sub forma de credite si imprumuturi 150 1597906 1283603

Plati aferente rambursarii creditelor si imprumuturilor 160

Dividende platite 170

inclusiv: dividende platite nerezidentilor 171

Incasari din operatiuni de capital 180

Alte incasari (plati) 190

vt

Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile) 220 -19792 -25931

Sold de numerar la inceputul perioadei de gestiune 230 579088 844993

?;I:jgion;r:l:;;z |: :;?gg;;l perioadei de gestiune 240 844993 415167

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)






Y.¥ MEDIST
T{( Grup

Solutii pentru sandtate

DECLARATIE

Subsemnata Gabriela Anghel, reprezentant imputernicit al MEDIST GRUP S.R.L, cu
sediul in mun. Chisinau, str. M.G. Banulescu-Bodoni 25, Oficul 33, declar pe propria
raspundere ca:

- vom asigura instalarea echipamentelor si instruirea personalului beneficiarului

privind utilizarea echipamentelor livrate, organizate la sediul beneficiarului de catre
personalul autorizat al furnizorului.

- vom organiza inspectii planificate/ intretinere profilactica si calibrare conform
recomandarilor producatorului si programului stabilit de comun acord cu beneficiarul, si
mentenanta dispozitivelor pe durata pedioadei de garantie, efectuate de catre un inginer
calificat.

- anul producerii echipamentelor este nu mai vechi de anul 2020-2021 in
conformitate cu specificatia tehnica a lotului.

- pentru echipamentele ofertate, se garanteaza o perioada de reactie de jumatate de
ora sau mai putin la telefon si 24 ore sau mai putin la sediul beneficiarului, in cazul aparitiei
defectiunilor tehnice.

- pentru echipamentele ofertate, se asigura garantie nu mai mica de 24-36 luni din
data instalarii/ livrarii, conform specificatiei tehnice pentru fiecare lot.

- bunurile contractate, cu IVD, sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

- suntem finregistrati in Lista Producatorilor, conform prevederilor HG 212/2018
privind gestionarea Echipamentelor Electrice si Electronice (EEE).

Numarul de inregistrare este: MD2021-6-EEE-017. Document confirmativ atasat

Data: 22.07.2021

MEDIST GRUP S.R.L.
DIRECTOR
GABRIELA ANGHEL

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469



MINISTERUL MINISTRY
AGRICULTURII, OF AGRICULTURE,
DEZVOLTARII REGIONALE REGIONAL DEVELOPMENT AND
SI MEDIULUI ENVIRONMENT OF THE REPUBLIC
AL REPUBLICII MOLDOVA OF MOLDOVA
AGENTIA DE MEDIU ENVIRONMENTAL AGENCY

MD-2005, mun.Chisinau, str. Albisoara, 38
Tel.: (022) 820-770, email: am@mediu.gov.md

CONFIRMARE

privind inregistrarea in ,,Lista producatorilor” de produse
supuse reglementarilor de responsabilitate extinsa a producatorului
(echipamente electrice si electronice)

In scopul plasirii pe piatdi a produselor de echipamente electrice si
electronice, Tn conformitate cu prevederile art. 12 alin. (5) si alin. (14) lit. b) din
Legea nr. 209 din 29.07.2016 privind deseurile, si punctele 46 — 50 din
Regulamentul privind deseurile de echipamente electrice si electronice, aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr. 212 din 07.03.2018, se emite numarul de Tnregistrare

MD2021-6-EEE-017

pentru MEDIST GRUP SRL, IDNO: 1018600004516, cu adresa juridica:
mun. Chisinau, str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni, 25, of 33.

Numarul de inregistrare este valabil incepind cu data de 24.06.2021 pind la
data de 24.06.2024.

3 Digitally signed by Dermenji Veaceslav
Director Date: 2021.06.24 11:03:05 EEST

Ve aceslav DERMENJI Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova




Declaration of Conformity
Konformitéatserklarung CE

Déclaration de Conformité teica

MICROSYSTEMS

We / Wir / Nous Leica Microsystems (Schweiz) AG
Industry Division
CH-9435 Heerbrugg

declare under our sole responsibility that the product
erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
déclarons sous notre seule responsabilité que le produit

13 613 210 DM500 13 613 510 DM750/4
13 613 211 DM500 LH 13 613 511 DM750/4K
13 613 212 DM500 B 13 613 512 DM750/5

13 613 513 DM750/5K

13 613 514 DM750/4 LH
13 613 610 DM750P 13 613 515 DM750/4K LH

13 613 516 DM750/5 LH

13 613 517 DM750/5K LH
13 613 705 ICC 50 13 613 518 DM750/4 B

13 613 519 DM750/4K B

to which this declaration relates is in conformity with the following standards
auf das sich diese Erkldrung bezieht, mit den folgenden Normen ibereinstimmt
auquel se réfere cette déclaration est conforme a la aux normes

EN 61326-1: 2006 EN 61000-4-2: 95 +A1:1998+A2:2001
EN 61000-3-2: 2006 EN 61000-4-3: 2006

EN 61000-3-3: 95 + A1: 2001 + A2: 2005 EN 61000-4-4: 2004

EN 55011: 07 + A2: 2007 EN 61000-4-5: 95 + A1:2001

EN 61000-4-6: 96 + A1: 2001
EN 61000-4-8: 93 + A1:2001
EN 61000-4-11: 2004

following the provisions of directive(s)

gemass den Bestimmungen der Richtlinie(n)

conformément aux dispositions de(s) Directive(s)

Electromagnetic compatibility - 2004/108/EG
Electrical equipment designed for use within certain voltage limits - 2006/95/EG

Leica Microsystems (Schweiz) AG Heerbrugg, 29, Oktober 2008
Industry Division

7 &0

Fiorenzo Rinaldi
RA / TQM Manager



EC Declaration of Conformity
EG Konformititserklirung

Leica Microsystems CMS GmbH
Ernst-Leitz-StraRe 17-37
D-35578 Wetzlar

We hereby declare that the device described below,
both in its basic design and construction and in the
version marked by us, conforms to the relevant safety-
and health- related requirements of the appropriate EU
directives.

This declaration shall cease to be valid if mo-

difications are made to the device without our approval.

Product / Bezeichnung:

Model / Geritetyp:

EU directives / EU Richtlinien:

Harmonised standards applied /
Angewandte harmonisierte Normen :

Registration No. / Registriernummer

i.V. Rainer Fuhrmann
Qualitdtsmanager

Wetzlar, den 21.09.2011

Seica

MICROSYSTEMS

Hiermit erkl4ren wir, daBd nachfolgend bezeichnetes
Gerit aufgrund seiner Konzipierung und Bauart sowie
in der von uns in Verkehr gebrachten Ausfithrung, den
einschligigen grundlegenden Sicherheits- und Ge-
sundheitsanforderungen der EU Richtlinien entspricht.
Bei einer nicht mit uns abgestimmten Anderung des
Gerites, verliert diese Erkldrung ihre Giiltigkeit.

DM1000 LED

Low Voltage: 2006/95/EC
Niederspannungstichtlinie : 2006/95/EG
Electromagnetic compatibility: 2004/108/EC

Elektromagnetische Vertréglichkeit: 2004/108/EG

DIN EN 61010-1:2001
DIN EN 61000-3-2:2010
DIN EN 61000-3-3:2009
DIN EN 61326-1:2006
DIN EN 62471:2009

CE 116-2



EC Declaration of Conformity
EG Konformititserklirung

Leica Microsystems CMS GmbH
Ernst-Leitz-Strale 17-37
D-35578 Wetzlar

We hereby declare that the device described below,
both in its basic design and construction and in the
version marked by us, conforms to the relevant safety-
and health- related requirements of the appropriate EU
directives.

This declaration shall cease to be valid if mo-

difications are made to the device without our approval.

Product / Bezeichnung:

Model / Gerétetyp:

EU directives / EU Richtlinien:

Harmonised standards applied /
Angewandte harmonisierte Normen :

Registration No. / Registriernummer

1.V. Rainer Fuhrmann
Qualitdtsmanager

Wetzlar, den 21.09.2011

MICROSYSTEMS

Hiermit erkliren wir, daB3 nachfolgend bezeichnetes
Gerit aufgrund seiner Konzipierung und Bauart sowie
in der von uns in Verkehr gebrachten Ausfiithrung, den
einschldgigen grundlegenden Sicherheits- und Ge-
sundheitsanforderungen der EU Richtlinien entspricht.
Bei einer nicht mit uns abgestimmten Anderung des
Gerites, verliert diese Erkldrung ihre Giiltigkeit.

Microscope / Mikroskop

DM3000

Low Voltage: 2006/95/EC
Niederspannungsrichtlinie : 2006/95/EG
Electromagnetic compatibility: 2004/108/EC

Elektromagnetische Vertréglichkeit:  2004/108/EG

DIN EN 61010-1:2001
DIN EN 61326-1:2006
DIN EN 61000-3-2:2010
DIN EN 61000-3-3:2009

CE 111-1
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BIOSYSTEMS

EC Declaration of Conformity

We
Leica Biosystems Nussloch GmbH

Heidelberger Str. 17-19
69226 Nussloch
Germany

declare on our own responsibility, that the medical device

HistoCore PEARL

meets

o The essential requirements of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council
on of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices Annex Il

e  The Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011
on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment

Manufacturer: Leica Biosystems Nussloch GmbH
Heidelberger Str. 17-19
69226 Nussloch
Germany

Sub-Contractor/ Leica Microsystems Ltd.Shanghai

Manufacturing site: Building1,258 JinZang Road,
Jingiao Export&Processing Zone,
Pudong, Shanghai 201206 PRC

Nussloch, 03.05.2016

e, Leok, fole Gy

Klaus Ziegler Robert Gropp
Controller LBS CHS RA/QA Manager LBS CHS




Advancing Cancer Diagnostics £e LCCL
Improving Lives

BIOSYSTEMS

EU DECLARATION OF CONFORMITY

We, Leica Biosystems Nussloch GmbH, Heidelberger Str. 17-19, 69226 Nussloch,
Germany

declare on our own responsibility, that the medical device

HistoCore Arcadia C

complies with

e Directive 2014/35/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February
2014 on the harmonisation of the laws of the Member States relating to the making
available on the market of electrical equipment designed for use within certain voltage
limits (OJ L 96, 29.3.2014, p. 357-374)

EN 61010-1:2010

e Directive 2014/30/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February
2014 on the harmonisation of the laws of the Member States relating to
electromagnetic compatibility (OJ L 96, 29.3.2014, p. 79-108)

EN 61326-1:2013

e Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011
on the resfriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment (OJ L 174, 1.7.2011, p. 88-110)

EN 50581:2012

Quality Management System: i Certified according to EN 1SO 13485:2016 and
ISO 9001:2015

Manufacturing sites: Leica Microsystems Ltd. Shanghai, Building 1, 258 Jinzang Road,

China (Shanghai) Pilot Free Trade, 201206 Shanghai, People's
Republic of China

Nussloch, 15.03.2019

/75@7’/

artin Laszak Robert Gropg
Director Customer Service Core Histology RA/QA Manager

Rev. A




Advancing Cancer Diagnostics ieica
Improving Lives

EU DECLARATION OF CONFORMITY

We, Leica Biosystems Nussloch GmbH, Heidelberger Str. 17-19, 69226 Nussloch,
Germany

declare on our own responsibility, that the medical device

HistoCore Arcadia H

complies with

e Directive 2014/35/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February
2014 on the harmonisation of the laws of the Member States relating to the making
available on the market of electrical equipment designed for use within certain voltage
limits (OJ L 96, 29.3.2014, p. 357-374)

EN 61010-1:2010

e Directive 2014/30/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February
2014 on the harmonisation of the laws of the Member States relating to
electromagnetic compatibility (OJ L 96, 29.3.2014, p. 79-106)

EN 61326-1:2013

e Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011
on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment (OJ L 174, 1.7.2011, p. 88-110)

EN 50581:2012

Quality Management System: Certified according to EN ISO 13485:2016 and
ISO 9001:2015

Manufacturing sites: Leica Microsystems Ltd. Shanghai, Building 1, 258 Jinzang Road,

China (Shanghai) Pilot Free Trade, 201206 Shanghai, People's
Republic of China

rtin Laszak Robert Gropp
Director Customer Service Core Histology RA/QA Manager

Nussloch, 15.03.20

Rev. A
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE

AS AL

Ar

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Zertifikat

Nr. Q5 056257 0198 Rev. 00

Zertifikatsinhaber: Leica Microsystems CMS GmbH
Ernst-Leitz-StralRe 17-37
35578 Wetzlar
DEUTSCHLAND

Betriebsstéitte(n): Leica Microsystems CMS GmbH
Ernst-Leitz-Stralle 17-37, 35578 Wetzlar, DEUTSCHLAND

Zertifizierungs-
zeichen:
tuv-sud.comips-cert

Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Herstellung,
Kundendienst, Import, Lagerung und
Verteilung von
medizinischen/chirurgischen
Mikroskopen, mikroskopischen
medizinischen
Systemen und deren Zubehor

Angewandte EN ISO 13485:2016

Norm(en): Medizinprodukte - Qualitastsmanagementsysteme -

Anforderungen flr regulatorische Zwecke
(1SO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem eingefuhrt hat und anwendet, das den Anforderungen
der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713127551
Giiltig ab: 2018-07-27
Giiltig bis: . 2021-07-26

Datum, 2018-07-27 Ww%

Stefan Preild

up g ®
Seite 1 von 1 v
TUV SUD Product Service GmbH « Zertifizierstelle » Ridlerstrale 65 « 80339 Minchen + Deutschland
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

nﬂ

‘A

El
A

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate

No. Q5 056257 0198 Rev. 00

Holder of Certificate: Leica Microsystems CMS GmbH

Ernst-Leitz-StralRe 17-37
35578 Wetzlar
GERMANY

Faci"ty(ies): Leica Microsystems CMS GmbH
Ernst-Leitz-Strale 17-37, 35578 Wetzlar, GERMANY

Certification Mark:

tuv-sud.com/ps-cert

Scope of Certificate: Design and development, manufacturing,
service, import, storage and distribution
of medical/surgical microscopes,
microscopic
medical systems and their accessories

Applied Standard(s): ENISO 13485:2016
Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes
(1SO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

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

Report No.: 713127551

Valid from: 2018-07-27

Valid until: 2021-07-26

Date, 2018-07-27 Stefan Preil}

Page 1 of 1 TOV

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrafiie 65 « 80339 Munich » Germany



bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

By Royal Charter

This is to certify that: Leica Biosystems Nussloch GmbH
Heidelberger Strasse 17-19
69226 Nussloch
Germany

Holds Certificate Number: MD 542493

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

The design & development, manufacturing and service of IVD instruments and accessories
including consumables for specimen preparation for histological analysis.

(o C_ el C

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2008-12-24 Effective Date: 2020-12-24
Latest Revision Date: 2020-12-07 Expiry Date: 2023-12-23
@ Page: 1 of 1
UKAS . o
..making excellence a habit:

003

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+542493&ReIssueDate=07%2f12%2f2020&Template=uk

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'’
nNnewster.

The new age sterilization

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

Secondo Allegato 11A2006/42/CE
STATEMENT OF CONFORMITY

AnnexllA 2006/42/CE

La societa:
The Company:
Newster System S.r.1.
Via G.Pascoli, 26/28 Cerasolo di Coriano (RN)
C.F. / P.lva 09269221009
DICHIARA SOTTO LA PROPRIA RESPONSABILITA’
DECLARES UNDER ITS SOLE RESPONSIBILITY

che la macchina denominata NEWSTER®NW15destinata alla conversione e sterilizzazione
dei rifiuti ospedalieri potenzialmente infetti
that the machine NEWSTER®NW15for the treatment and sterilization of potentially
infectious medical waste

Matricola / Serial number 537

Anno di produzione / Year of production 2021

E' CONFORME ALLE DIRETTIVE COMUNITARIE INERENTI
CONFORMS WITH THE HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS OF THE EUROPEAN
DIRECTIVES OF MACHINE SAFETY

DIRETTIVA MACCHINE COMPATIBILITA' ELETTROMAGNETICA
MACHINERY DIRECTIVE ELECTRO-MAGNETIC COMPATIBILITY
2006/42/CE 2014/30/UE

ED E' CONFORME PER LE PARTI APPLICABILI ALLE NORME ARMONIZZATE
AND CONFORMS WITH THE STANDARDS

UNI EN ISO 12100 :2010 CEI EN 61439-1:201
CEI EN 60204-1:2016

Nome e indirizzo della persona autorizzata a costituire il fascicolo tecnico:

HEADQUARTER & MANUFACTURING

'V\,'fv.fffi;ifitem Sl Tel. +39 0541759160
: Certified by
Via Pascoli, 26/28 - 47853 FAX +39 0541759163

H H H 150 9001:2015
Cerasolo di Coriano (RN) — Italy info@newstergroup.com P



DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'’
nNnewster.

The new age sterilization

Name and address of the person authorised to compile the technical file:
Nome/Name : Pericoli Marco

Indirizzo/Address: via Orsi 16, Rimini (RN), Italia

Firma/Signature

@r )
. . T &
Cerasolo di Coriano, ... Newster System S.r.l.
Dr. Andrea Bascucci
HEADQUARTER & MANUFACTURING
L\,I\ﬂ::i;jg;tem Srl Tel. +39 0541 759160 B ‘[@|
Via Pascoli, 26/28 - 47853 FAX +39 0541759163 Certified by ' '

H H H 150 9001:2015
Cerasolo di Coriano (RN) — Italy info@newstergroup.com P
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italia

CERTIFICATO

Nr. 50 100 7482 - Rev.009

Si attesta che / This is to certify that

IL SISTEMA QUALITA DI
THE QUALITY SYSTEM OF

NEWSTER SYSTEM S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

VIA PASCOLI 26/28
T - 47853 CORIANO (RN)

SEDE OPERATIVA:
OPERATIONAL SITE:

VIA GIOVANNI PASCOLI 2
T - 47853 CORAINO (RN)

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

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE
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Progettazione, fabbricazione e assistenza di macchine per la
sterilizzazione del rifiuti ospedalieri potenzialmente infetti,
solidi e liquidi (IAF 18)

Design, manufacture and service of machines for the sterilization of
potentially infectious solid and liquid healthcare waste (IAF 18)

Per 'Organismo di Certificazione Validita /Validit
ACC RE D IA & For the Certification Body ................................................. a Ila ........ a Ily

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO TUV Italla S r I DaI / From: 2020_02_19
SCANEEEE Al / To: 2023-02-18
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento
EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, |AF and ILAC Mutual
Recognition Agreements Q _ _ _
L 0. L&« ___________________________________________ >q__.. Dataemissione/lssuing bate
Andrea Coscla 2020-02-06

Direttore Divisione Business Assurance

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2008-03-04

“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE”

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

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

TOV Italia S.r.1.  Gruppo TUV SUD e Via Carducci 125, Pal. 23 « 20099 Sesto San Giovanni (MI) « Italia e www.tuv.it TUV®




CERTIFICAT
Nr. 50 100 7482 — Rev.009
Prin prezenta, se certifica faptul ca
Sistemul de calitate al
NEWSTER SYSTEM S.r.l
CU SEDIUL SOCIAL SI OPERATIONAL LA ADRESA:

VIA PASCOLI 26/28
IT - 47853 CORIANO (RN)

SEDIUL OPERATIONAL

VIA PASCOLI 26/28
IT-47853 CORIANO (RN)

ESTE IN CONFORMITATE CU CERINTELE STANDARDULUI
UNI EN ISO 9001:2015
PREZENTUL CERTIFICAT ESTE VALABIL PENTRU URMATORUL SCOP:

Proiectarea, fabricarea si mentenanta masinilor pentru sterilizarea deseurilor medicale
potential infectioase, solide si lichide (IAF 18)

S NDIEWMY  Pentru Organismul de Certificare Valabilitate:
5642 N* 0494 TUV Italia S.r.l De la: 19-02-2020
Ao Pan la: 18-02-2023

Data emiterii: 06-02-2020
Andrea Coscia
Semndturd indescifrabild
Director Divizie Operatiuni de Asigurare

PRIMA CERTIFICARE: 04-03-2008

,VALABILITATEA PREZENTULUI CERTIFICAT DEPINDE DE MONITORIZAREA ANUALA LA FIECARE 12 LUNI S| DE REVIZUIREA COMPLETA A
SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL COMPANIEI DUPA TREI ANI.”

TUV ITALIA S.r.l, Gruppo TUV SUD, Via Carducci 125, Pal. 23, 20099 Sesto San Giovanni (MI), Italia, www.tuv.it


http://www.tuv.it/

Subsemnata ROXANA GRUNBERG, traducator si interpret autorizat pentru limba
engleza, in temeiul autorizatiei nr. 10213, eliberata de Ministerul Justitiei din
Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana.
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