Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: ©“30.01-03.02.21
COP Nr.: 21035066
Alternativa Nr.: nu sunt

Citre: IMSP SR Telenesti
“GBG-MLD”SRL declara ca:

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

b) “GBG-MLD”SRL se angajeaza sa furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de atribuire
si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmatoarele bunuri si/sau servicii: -
achizitionarea reactive si consumabile de laborator

€) Suma totald a ofertei fara TVA constituie: 106730,00 Lei, fara TVA
[una suta sase mii sapte sute treizeci] Lei 00 bani.

d) Suma totald a ofertei cu TVA constituie: 124245,60 Lei, cu TVA
[una suta douazeci si patru mii doua sute patruzeci si cinci ] Lei 60 bani.

e) Prezenta ofertd va ramine valabild pentru perioada de timp specificata in FDA3.8., incepind cu
data-limita pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDA4.2., va ramine obligatorie si va putea
fi acceptata in orice moment pina la expirarea acestei perioade;

f) In cazul acceptarii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeaza si obtini o Garantie de buna
executie in conformitate cu FDAB, pentru executarea corespunzatoare a contractului de achizitie
publica.

g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu art. 74 din Legea nr. 131 din
03.07.2015 privind achizitiile publice.

h) Compania semnatara, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor ce

fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor legislatiei in vigoare sau
a regulamentelor cu incidenta in domeniul achizitiilor publice.

Semnat: L.S.

Nume: Tudor Ceaicovschi

In calitate de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

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

Data: “30.01-03.02 2021

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2021.02.02 17:06:12 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




Numarul procedurii de achizitie 21035066 din 30.01-03.02.21

Denumirea procedurii de achizitie: Cererea ofertelor de preturi

Denumirea bunurilor/serviciilor Modelul articolului Tarade |Producat | Specificarea Specificarea tehnica Standar
origine oryl | tehnicd deplind — qo01in5 propusa de citre de de
solicitata de .
citre ofertant referint
autoritatea a
contractanti
Bunuri/servicii
I Lot I Reagenti pentru analizatorul hematologic sistem inchis
11 Solutie de diluare 111 Diff (20 I) Diluent ERMA, 20I, 3459 Polonia | Avantor Vas 20| | Diluent ERMA, 201, 3459 CE,ISO
1.2 Solutie de spalare (5 1) Proclean 5 1, 3900 Polonia | Avantor Vas5 | Proclean 5 1, 3900 CE,ISO
13 Solutie de dilizare 111 DIFF 500 ml/ Cymet Erma I1l DIFF 500ml, 3416 | Polonia | Avantor | Vas0,5] gj’get Erma 1l DIFF 500ml, 1 o (50
. - . . . . . . Solutie concentrata de
Solutie concentrata de hipoclorid 0,5% Solutie concentratd de hipoclorid . . . . o -
14 1 Iit pentru PCE 0.5% 1 lit pentru PCE Polonia | Avantor Vas 1 lit Elggclorld 0,5% 1 lit pentru CE,ISO
Set de control pentru PCE 3DIFF Set de control p/u PCE -3 DIFF ( . Set de control p/u PCE -3 DIFF (
15 (Low, Normal, High) 2,5ml Low,Normal,High.)3*2,5 ml Polonia | Avantor Set Low,Normal High.)3*2,5 ml CEISO
T Lot II Reagenti pentru analizorul K/Na/Cl EasyLyte, sistem inchis
Daily rince/cleaning sol. Kit 100 ml Daily rince/cleaning sol. Kit 100 ml . Daily rince/cleaning sol. Kit 100
21 7118Medica USA 7118 SUA | Medica | Set ml 7118 CE.ISO
» Solution pask Na/K/CI 800 ml 2121/ Solution pask Na/K/CI 800 ml 2121 | SUA Medica | Setgooml | Solution pask Na/K/CI80OmI | o (o
: Medica 2121
m Lot 111 Reagenti pentru sistema de hemostaza /coagulometru Trombostat
Tromboplastin 1SI 1,1 Tromboplastin L 10ml, (5267L) Franta Helena CEM Tromboplastin L 10ml, (5267L)
31 cu calciu clorid 0,025M, aparte arca CEISO
Test la fibri a lazma d trol | Fibrinogen Claus50 (5556 Franta Helena Fibrinogen Claus 50(5556
2 est la fibrinogena cu plazma de contro g ( ) CE Marca g ( ) CE.ISO
Test APTT (timp partial activat de APTT-SI L Minus, 5562SLQ Franta Helena APTT-SI L Minus, 5562SLQ,50
3.3 1romboplastina) CE Marca | CE,ISO
Calibrator universal PT/fibrinogen Calibrator unicersal, (5185) 5 ml Franta Helena Calibrator unicersal, (5185) 5
3.4 CEMarca | CE,ISO
v Lot IV Reagenti chimici pentru investigatii imunoserologice
Toliclon Anti-A Toliclon Anti-A 10 ml Rusia Mediclon R-tia Toliclon Anti-A 10 ml Cert de
4.1 hemagl. calitate




Toliclon Anti-B Toliclon Anti-B 10 ml Rusia Mediclon R-tia Toliclon Anti-B 10 ml Cert de
4.2 hemagl. calitate
Toliclon Anti-AB Toliclon Anti-AB 10 ml Rusia Mediclon R-tia Toliclon Anti-AB 10 ml Cert de
4.3 hemagl. calitate
Toliclon Anti-D Super Toliclon Anti-D Super 10 ml Rusia Mediclon R-tia Toliclon Anti-D Super 10 ml Cert de
4.4 hemagl. calitate
Toliclon Anti-Kell(IgM) Toliclon Anti-Kell(IgM) 10 ml Rusia Mediclon R-tia Toliclon Anti-Kell(IgM) 10 ml Cert de
4.5 hemag|. calitate
Lot VI Eprubete Stat-Fax 12*75 mm Eprubete Stat-Fax 12*75 mm Spania Deltalab Eprubete Stat-Fax 12*75 mm 1SO
Lot VII Lancete(scarificatoare) Lancete(scarificatoare) Ucraina | Spetzosn Lancete(scarificatoare) Ce(t de
astca calitate
Lot VIII | Cuve pentru coagulametru Helena C-1 Cuve p/u coagulametru Helena C-1 Franta Helena gﬂ/e p/u coagulametru Helena 1SO
Lot IX Termoindicatoare 180 grade Termoindicatoare 180 grade Rusia Vinar Termoindicatoare 180 grade g;::acig
Vinar indi
Lot X Termoindicatoare 132 grade(interne) Termoindicatoare 132 grade(interne) | Rusia Termo_lndlcatoare 132 Ceft de
grade(interne) calitate
Vinar indi
Lot XI Termoindicatoare 132 grade(externe) Termoindicatoare 132 grade(externe) | Rusia Termoindicatoare 132 Ceft de
grade(externe) calitate
Lot XII Pipeta dozator automat,variabil 10-200 Pipeta dozator automat,variabil 20- Rusia Termofis Pipeta dozator automat,variabil 1SO
mkl 200 mkI her 20-200 mkl
Lot XIII Pipeta dozator automat,variabil 100-1000 | Pipeta dozator automat,variabil 100- Rusia Termofis Pipeta dozator automat,variabil 1SO
mKkl 1000 mkl her 100-1000 mkKI
Lot XIV | Eprubete cu Litiu heparina 6-9 ml Eprubete cu Litiu heparina 6-9 ml Italia Kima ;[:rubete cu Litiu heparina 6-9 1ISO
Lot XV Hirtie Stat-Fax 110 mm Hirtie Stat-Fax 110 mm Italia Ceracarta Hirtie Stat-Fax 110 mm 1SO
Lot XVI | Hirtie PCE Hirtie PCE Italia Ceracarta Hirtie PCE 1SO
XVIII Lot XVIII Material de control al calititii examinirilor de laborator biochimice
18.1 Control ser normal m/umana(fl. 3-5ml) Elitrol 1,5 ml Franta Elitech Vezi AP Elitrol 1,5 ml CE,ISO
18.2 g;rll)trol ser pathologic m/umana(fl. 3- Elitrol 2,5 ml Franta Elitech Vezi AP Elitrol 2,5 ml CE,ISO
18.3 Plazma de control(fl.1ml) Elical ,3 ml Franta Elitech Vezi AP Elical ,3 ml CE,ISO

Semnat:

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

Numele, Prenumele: Tudor Ceaicovschi

in calitate de: Director

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




Specificatii de pret (F4.2)

Numarul procedurii de achizitie 21035066 din_30.01-03.02.2021

Denumirea procedurii de achizitie: Cererea ofertelor de preturi

Pret unitar

Pret unitar

Denumirea bunurilor/serviciilor Unlt?teaw Canti- (fara (cu Suma fird Suma cu TVA Tc.ermenul de
Cod CPV de masura| tatea TVA) TVA) TVA Livrare/prestare
1 2 3 4 5 6 7 8 9
33600000-6 |Bunuri/servicii
33600000-6 [Lot I Reagenti pentru analizatorul hematologic sistem inchis
33600000-6 | Solutie de diluare 111 Diff (20 1) lit 360 18,00 21,60 6480,00 7776,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |Solutie de spalare (5 1) lit 40 140,00 168,00 5600,00 6720,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |Solutie de dilizare 111 DIFF 500 ml/ lit 8 1150,00 1380,00 9200,00 11040,00 |pe parcursul 2021
5000005 S;’rl]‘:f;e ;(éngemrata de hipoclorid 0,5% 1 lit lit 2 250,00 300,00 500,00 600,00 e parcursul 2021
5000006 ileotrﬂfalc’ogti;or:)ngtrﬁ PCE 3DIFF.(Low, Set 4 140000 | 168000 | 5600,00 672000 |pe parcursul 2021
33600000-6 [TOTAL lot 27380,00 32856,00
33600000-6 |Lot II Reagenti pentru analizorul K/Na/Cl EasyLyte, sistem inchis
33600000-6 | Daily rince/cleaning sol. Kit 100 ml 7118 Set 4 1680,00 2016,00 6720,00 8064,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |Solution pask Na/K/CI 800 ml 2121/ Set 4 4700,00 5076,00 18800,00 20304,00 pe parcursul 2021
33600000-6 [TOTAL lot 25520,00 28368,00
236000006 Lot III Reagenti pentru sistema de hemostaza /coagulometru Trombostat
3600000.6 :gzreb‘)p'asm ISILLcucaleiuclorid 0025M. |y 500 8,00 8,64 4000,000 | 4320000 [pe parcursul 2021
33600000-6 |Test la fibrinogena cu plazma de control teste 400 4,80 5,184 1920,000 2073,600 pe parcursul 2021
5000006 z::ﬁ;gﬁ(z;p partial activat de teste 100 8,00 8,64 800,000 864,000  |pe parcursul 2021
33600000-6 |Calibrator universal PT/fibrinogen set 2 500,00 540 1000,000 1080,000 pe parcursul 2021
33600000-6 [TOTAL lot 7720,000 8337,600
33600000-6 |Lot IV Reagenti chimici pentru investigatii imunoserologice
33600000-6 |Toliclon Anti-A Doze | 500 0,24 0,288 120,00 144,00 pe parcursul 2021




33600000-6 |Toliclon Anti-B Doze 500 0,24 0,288 120,00 144,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |Toliclon Anti-AB Doze 50 0,80 0,96 40,00 48,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |Toliclon Anti-D Super Doze 500 0,55 0,66 275,00 330,00 pe parcursul 2021
33600000-6 | Toliclon Anti-Kell(IgM) Doze 30 3,50 4,2 105,00 126,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |TOTAL lot 660,00 792,00
33600000-6 |Lot VI Eprubete Stat-Fax 12*75 mm buc 20000 1,05 1,26 21000,00 25200,00  |pe parcursul 2021
336000006 [Lot VII Lancete(scarificatoare) buc 1000 0,25 0,3 250,00 300,00 pe parcursul 2021
Lot VII Cuve pentru coagulametru buc 8000 0,3 0,36 2400,00 2880,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |Helena C-1
33600000-6 Lot IX Termoindicatoare 180 grade buc 10000 0,15 0,18 1500,00 1800,00 pe parcursul 2021
3 —
ot X Termoindicatoare 132 buc 20000 0,3 0,36 6000,00 720000 |pe parcursul 2021
33600000-6 |grade(interne)
Lot X indi
ot X1 Termoindicatoare 132 buc 5000 0,15 0,18 750,00 900,00 pe parcursul 2021
33600000-6 [grade(externe)
L - —
ot XI1 Pipeta dozator automat,variabil buc 2 1800 2160 3600,00 4320,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |10-200 mkl
Lot X111 Pipeta dozator automat,variabil
' buc 2 1800 2160 3600,00 4320,00 12021
33600000-6 {100-1000 mKI be pareurs
Lot XIV Epr Litiu heparina 6-
ot prubete cu Litiu heparina 6-9 buc 200 2,5 3 500,00 600,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |ml
33600000-6 |Lot XV Hirtie Stat-Fax 110 mm buc 10 25 30 250,00 300,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |Lot XVI Hirtie PCE buc 20 10 12 200,00 240,00 pe parcursul 2021
Lot XVIII Material de control al calitatii examinarilor de laborator
336000006 |biochimice
33600000-6 |Control ser normal m/umana(fl. 3-5ml) ml 100 26,00 28,08 2600,00 2808,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |Control ser pathologic m/umana(fl. 3-5ml) mi 50 26,00 28,08 1300,00 1404,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |Plazma de control(fl.1ml) mi 30 50,00 54,00 1500,00 1620,00 pe parcursul 2021
33600000-6 |TOTAL lot 5400,00 5832,00
SUMA TOTALA 106730,00 124245,60
Semnat: Numele, prenumele: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director General

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




Anexa nr.1

la Ordinul

nr.177 din 09 octombrie 2018
Ministerul Finantelor

Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii European, in continuare DUAE este o declaratie pe proprie raspundere care prezintd dovezi preliminare si
inlocuieste certificatele eliberate de autoritatile publice sau de parti terte. El este disponibil in limba de stat si engleza si este utilizat ca dovada
preliminara a indeplinirii conditiilor necesare in cadrul procedurilor de achizitii publice in Republica Moldova. Datorita DUAE, ofertantii nu mai
trebuie sa furnizeze probe documentare complete si in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizitii publice, ceea ce
reprezintd o simplificare semnificativi a accesului la oportunititile 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 impreuna cu restul ofertei. Daca procedura se desfasoara
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 sd raméana 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 completeazd online doar de citre autoritatea contractantd sau entitatea contractantd si include
urmatoarele informatii:

A. Informatii despre publicare
Numérul anuntului/invitatiei publicatd in BAP, si dupa caz Riispuns |text]
numdrul anuntului in J.O Conform SIA RSAP
B. Identitatea achizitorului
Denumirea oficiald IMSP ,,Spitalul
Tara Raional Telenesti”
Numar unic de identificare a autoritatii IDNO - 1003606150040
C. Informatii privind procedura de achizitii publice
Tipul procedurii Concursul cererii ofertelor
Numarul unic de identificare al procedurii de achizitie de pret;
Data deschiderii ofertelor ___ - consumabile si reagenti
Denumirea obiectului de achizitii
. . pentru laborator a. 2021
Scurta descrie
Partea Il — Informatii referitoare la operatorul economic

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

Informatii referitoare la operatorul economic

Denumire »GBG-MLD” SRL
Adresa juridica: str. Tighina 65, of.607
Cod postal MD-2001
Oras Chisinau
Tara Republica Moldova
Adresa web www.gbg.md
e-mail office bg.md
Telefon 022-54-91-20

Tudor Ceaicovschi

Persoana sau persoanele de contact

Numar unic de identificare (IDNO/IDNP), dupa caz 1003600117582
- ” 0205086
Numarul cod TVA — daca este cazul SRL

Statutul juridic al operatorului economic Tudor Ceaicovschi -100%

Numele fondatorilor

Operatorul economic este: [ODa Nu
intreprindere mica, Da JNu
intreprindere mijlocie

Numai in cazul in care achizitia este rezervata: operatorul economic este un atelier protejat
sau o “intreprindere sociald,, sau va asigura executarea contractului in contextul programelor [1Da Nu



http://www.gbg.md/
mailto:office@gbg.md

de angajare protejata?

- care este procentul corespunzator de lucratori cu dizabilitati sau defavorizati?

- Daca este necesar, va rugam sa specificati carei sau caror categorii de lucratori cu dizabilitati
sau defavorizati le apartin angajatii In cauza?

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

Va rugam sa furnizati actele de constituire, daca este cazul:

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

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

este cazul:

Inregistrarea sau certificarea acopera toate criteriile de selectie impuse?

Da UNu
Da UNu
Da UNu
Da ONu
Da ONu

relevante

Va rugam sa completati informatiile lipsa in partea Il sectiunea A,B,C sau D, dupa caz, NUMAI daca se solicita acest lucru in anuntul sau in documentele achizitiei

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu privire la plata contributiilor
la asigurdrile sociale si plata impozitelor sau sa furnizeze informatii care sd ii permita

Lo . . . [XIDa [INu
autoritatii contractante sau entitatii 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:
Operatorul economic participa la procedura de achizitii publice impreund cu altii? [1Da Nu

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

'Va rugam sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului (lider, responsabil cu
indeplinirea unor sarcini specifice, etc):

'Va rugam sa i identificati pe ceilalti operatori economici care mai participa la procedura de
achizitii publice:

Daca este cazul, denumirea grupului participant:

Daca este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul economic doreste sa depuna
oferte:

Informatii privind reprezentantii operatorului economic

scopurile acestei proceduri de achizitii publice:

\Daca este cazul, va rugam sa indicati numele si adresa (adresele) persoanei (persoanelor) imputernicita (imputernicite) sa il reprezinte pe operatorul economic in

prevazute in partea IV, precum si (daca este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V

Prenume Tudor

Nume Ceaicovschi

Data nasterii 04.11.1966

ILocul nasterii Nisporeni

Strada si numarul Basarabilor 17
Cod postal MD-

Oras Chisinau

Tars Republica Moldova
e-mail office@gbg.md
Telefon 02_2 54-91-20
Functie / actionind in calitate de Director general
\Daca este cazul, va rugam sa furnizati informatii detaliate privind reprezentarea (formele, amploarea, scopul acesteia...)

Informatii privind utilizarea capacitatilor altor entitati

Operatorul economic utilizeaza capacitatile altor entitati pentru a satisface criteriile de selectie | [1Da Nu

de mai jos?

artile 1V si V pentru fiecare dintre entitdtile in cauza.

Va rugam sa prezentagi un formular DUAE separat care sa cuprinda informatiile solicitate in sectiunile A si B din aceasta parte si din partea 1II pentru fiecare dintre
lentitatile in cauza, completat si semnat in mod corespunzator de entitatile in cauzd. Va atragem atenfia asupra faptului ca trebuie inclugi, de asemenea, tehnicienii sau
lorganismele tehnice implicate, indiferent daca fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in special cei care raspund de controlul calitdtii si, in cazul
lcontractelor de achizitii publice de lucrari, tehnicienii sau organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in vederea executarii lucrarilor.in masura
in care este relevant pentru capacitatea (capacitatile) specifica (specifice) utilizata (utilizate) de operatorul economic, va rugam sa includeti informatiile prevazute in

Informatii privind subcontractantii pe ale ciror capacititi operatorul economic nu se
bazeaza

Raspuns

ISectiunea se completeaza numai in cazul in care aceastd informatie este solicitata in mod explicit de catre autoritatea contractantd sau entitatea contractantd.

Operatorul economic intentioneaza sd subcontracteze vreo parte din contract unor terti?

ODa Nu

Dacé da si in masura in care se cunoaste, va rugam sa enumerati subcontractantii propusi.

\Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractanta solicita in mod explicit aceste informatii, in plus fata de

informatiile din partea I, va rugam sa furnizafi

informatiile solicitate in sectiunile A si B din aceastd parte si din partea Il pentru fiecare dintre subcontractantii (categoriile de subcontractanti) in cauza.

Partea 111 — Motive de excludere



mailto:office@gbg.md

Partea 11l a formularului DUAE se completeaza online de citre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si operatorii
£Cconomici.

Motive referitoare la condamnarile penale |

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

Al. (1) Autoritatea contractantad are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achizitii publice orice
ofertant sau candidat despre care are cunostinta cd, in ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotararea definitiva a unei instante
Judecatoresti, pentru participare la activitati ale unei organizatii sau grupari criminale, pentru coruptie, pentru frauda si/sau
pentru spdlare de bani, pentru infractiuni de terorism sau infractiuni legate de activitdti teroriste, finantarea terorismului,
exploatarea prin munca a copiilor §i alte forme de trafic de persoane.

Al. (1Y) Obligatia de excludere a ofertantului / candidatului se aplicd si in cazul in care persoana condamnatd printr-o hotdrdre
definitiva a unei instante de judecatd pentru infractiunile prevazute la alin.l este membru al organismului de administrare, de
conducere sau de control in cadrul acestuia.

AL (6) Orice ofertant/candidat care se afld in una din situatiile mentionate la art. 18 alin. (1) si (2) din legea 131/03.07.2018
privind achizitiile publice, furnizeaza dovezi care s arate cd 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) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste cd a pldtit sau s-a angajat sd pldteascd o compensatie in ceea ce
priveste eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sau prin abatere, cd a clarificat complet faptele si imprejurarile cooperdand
activ cu autoritdtile abilitate sd investigheze cazul si cd a intreprins mdsuri concrete la nivel tehnic, organizational si in materie
de personal, adecvate pentru a preveni orice noi infractiuni sau abateri.

Al (8) Masurile intreprinse de catre ofertant/candidat in sensul alin. (7) sant evaluate tinand seama de gravitatea §i
circumstantele particulare ale infractiunii sau ale abaterii. In cazul in care considerd cd mdsurile intreprinse sant insuficiente,
autoritatea contractanta informeaza ofertantul/candidatul despre motivele excluderii.

Al (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitiva a unei instante de judecata de la participarea la procedurile

de achizitii publice nu are dreptul sd facd uz de posibilitatea previzutd la alin. (6)—(8).

Participare la o organizatie criminald .Text ODa Nu
Coruptie Text [Da Nu
Fraude Text [Da Nu
Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile teroriste Text [1Da Nu
Spélare de bani sau finantarea terorismului Text [1Da Nu
Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme de trafic de persoane Text [1Da Nu
Motive legate de plata impozitelor sau a contributiilor la asigurarile 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 asigurdri sociale in conformitate cu
prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilit.

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

Plata impozitelor text [1Da Nu

A ta ncal bligatiil fost stabilitd prin alt ijl decat o hotdrdre judecat a
ceastd 1n(.:avcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte mijloace decdt o hotarre judecatoreascd sau | . Nu
administrativa?

In cazul in care aceastd incilcare a obligatiilor a fost stabilita printr-o hotirare judecitoreasci sau "Da Nu

administrativa, aceastd decizie este definitiva si obligatorie?
Va rugam sa precizati data condamnarii.ln cazul unei condamnari, duratd perioadei de excludere, in masura in care aceasta este
stabilita direct in condamnare.Descrieti ce mijloace au fost utilizate

Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile platind impozitele sau contributiile la asigurarile sociale
datorate sau Incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupa caz, a | [1Da Nu
eventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor?Va rugdam sa le descrieti.Aceste informatii sunt disponibile | [1Da Nu
gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala?

Plata asigurarilor sociale

Operatorul economic si-a Incdlcat obligatiile cu privire la plata contributiilor la asigurdrile sociale atat pe NU
teritoriul Republicii Moldova, ct si in alte state?

Aceastd incalcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte mijloace decdt o hotdrare judecatoreascd sau "Da NU
administrativa? B

[n cazul in care aceasti incilcare a obligatiilor a fost stabiliti printr-o hotirire judecitoreasci sau

administrativa, aceastd decizie este definitiva si obligatorie? Da Nu

Va rugam sa precizafi data condamnarii,In cazul unei condamnari, durata perioadei de excludere, in mdsura in care aceasta este
stabilita direct in condamnare.Descrieti ce mijloace au fost utilizate

Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile platind impozitele sau contributiile la asigurarile sociale
datorate sau Incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupa caz, a | [JDa Nu
eventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor? Va rugam sa le descrieti.Aceste informatii sunt disponibile
gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala ?

Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici.




Este operatorul economic inscris in lista de interdictie a operatorilor economici in conformitate cu Articolul

18 al. e) din Legea nr.131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice. ~/Da Nu

Motive legate de insolventi, conflicte de interese sau abateri profesionale

Art.18 al. 2 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.

lit. (a) se afld in proces de insolvabilitate ca urmare a hotardrii judecatoresti;

lit. (c) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotardrea definitiva a unei instante judecdatoresti, pentru o faptd care a adus atingere
eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionald;

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 incdlcat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si 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 in care autoritatea contractantd
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 mdsurile previzute la art. 74.

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incalcat obligatiile in domeniul mediului ? [1Da Nu
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Va rugam sd le descrieti [Da [JNu
In misura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incilcat obligatiile in domeniul social? [Da Nu
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Va rugam sd le descrieti [Da Nu
In misura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incilcat obligatiile in domeniul muncii? Da Nu
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Va rugam sd le descrieti [Da [J Nu
Falimentul
Ogeratczrul economic .es'Fe in stare de faliment? " Da NU
Va rugam sa le descrieti

PPrecizati 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
bperatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio posibilitate de derogare atunci cind operatorul
economic este, totusi in masurd sa execute contractul.

Uceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala ? [1Da CJNu
Insolventa
Operatorul economic este in situatie de insolventa sau de lichidare? Va rugam sa le descrieti [Da Nu

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
bperatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio posibilitate de derogare atunci cand operatorul
pconomic este, totusi in mdsurd sa execute contractul.

Uceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o baza de date nationala ? [1Da TJNu

Faliment

Operatorul economic se afla intr-o situatie similara, cum ar fi falimentul, care rezulta dintr-o procedura

. . . UDa XI Nu
similara din legislatiile sau reglementarile nationale? Va rugam sd le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in masurd 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 mdasurd sa execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala ? [1Da [JNu
Active administrate de lichidator
Activele operatorului economic sunt administrate de un lichidator sau de o instanta? Va rugam sd le descrieti | [1Da Nu

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in mdasura 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, fard nicio posibilitate de derogare atunci cand operatorul
economic este, totusi in mdsurd sa execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o baza de date nationala ? Da [ONu
Activitatile economice sunt suspendate
Activitatile economice ale operatorului economic sunt suspendate? Va rugam sa le descrieti [1Da Nu

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in mdasurd 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, fotusi in masura sa execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala ? [1Da CINu

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea concurentei

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

o - [Da Nu
concurentei? Va rugam sa le descriefi

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in mdasurd 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, totugi in masurd sa execute contractul.

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Va rugdam sa le descrieti [1Da [1 Nu

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

Operatorul economic are cunostintd de vreun conflict de interese, astfel cum se precizeaza in legislatia
nationald, anuntul relevant sau documentele achizitiei, care decurge din participarea sa la procedura de | [1Da Nu
achizitii publice?Va rugam sa le descrieti

Implicare directa sau indirecta in pregatirea acestei proceduri de achizitii publice

Operatorul economic sau o intreprindere care are legaturi cu acesta a oferit consultantd autoritatii

e L e oy . ... | ODa X Nu
contractante sau entitatii contractante sau a participat in orice alt mod la pregétirea procedurii de achizitii




publice?Va rugam sa le descrieti

incetare anticipata, 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 contractanta sau un contract de concesiune anterior a fost realizat anticipat sau
au fost impuse daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legaturd cu respectivul contract anterior:Va
rugam sa descrieti

[1Da Nu

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

Vinovat de interpretare eronati, nedivulgare de informatii, incapacitate de a furniza documentele
necesare si obtinere de informatii confidentiale referitoare la aceasti 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 masurd sa furnizeze, fara intarziere, documentele justificative solicitate de autoritatea
contractantd sau de entitatea contractanta, si

A incercat sa influenteze In mod nepermis procesul decizional al autoritdtii contractante sau entitatii
contractante, sd obtind informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizitii publice sau ca a furnizat din neglijenta informatii false care pot avea o influenta
semnificativa asupra deciziilor privind excluderea, selectia si atribuirea?

[1Da Nu

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

Al. (3) Autoritatea contractanta extrage informatia necesard pentru constatarea existentei sau inexistentei circumstantelor
descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date disponibile ale autoritatilor publice sau ale partilor terte. Daca 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 incadreazd in niciuna dintre situatiile prevazute la alin. (1) si (2) orice document considerat
edificator, din acest punct de vedere, in tara de origine sau in tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi
certificate, caziere juridice sau alte documente echivalente emise de autoritati competente din tara respectiva.

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

AL(5) In cazul in care in tara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantul/candidatul nu se emit documente de natura
celor specificate la alin. (3) sau aceste documente nu vizeazd toate situatiile previzute la alin. (1) §i (2), autoritatea
contractanta are obligatia de a accepta o declaratie pe propria rdaspundere sau, dacd in tara respectiva nu existd prevederi
legale referitoare la declaratia pe propria raspundere, o declaratie autentica datd 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 cdtre autoritatea contractanta, entitatea contractantd si operatorii economici si include.

Capacitatea de a corespunde cerintelor

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

Inscrierea intr-un registru profesional relevant:

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

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

UE in care este stabilit -Da Nu
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date nationala ? [1Da [JNu
Este necesard o autorizatie pentru ca operatorul economic sa poata presta serviciul in cauza in tara unde este Da SINT
stabilit:Va rugam sa le descrieti

ODa ONu

Capacitatea economica si financiara

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

Declaratii bancare

Operatorul economic va fi in masura sé furnizeze declaratii bancare sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea
riscului profesional, sau sa furnizeze informatii care sa 1i permita autoritatii contractante sau entitatii

S . o X . . o Da CONu
contractante sa obtina aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibild in mod gratuit? Va rugam sd le descrieti
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala ? [1Da Nu

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 si depdseasca de doud ori
valoarea estimatd 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 cerinta in documentatia
de atribuire. Atunci cand un contract este impartit in loturi, indicele cifiei de afaceri se aplicd pentru fiecare lot individual. Cu toate
acestea, autoritatea contractanta stabileste cifra de afaceri anuald minima impusd operatorilor economici cu referire la grupuri de




loturi, dacd ofertantului castigdtor ii sant atribuite mai multe loturi care trebuie executate in acelasi timp. In cazul in care Urmeazd
sa se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri anuald maxima se calculeaza in functie de dimensiunea maxima
anticipatd a contractelor specifice care vor fi executate in acelasi timp sau, dacd aceasta nu este cunoscutd, pe baza valorii estimate
a acordului-cadru. In cazul unor sisteme dinamice de achizitii, cifra de afaceri anuald maximd se calculeazd pe baza dimensiunii
maxime anticipate a contractelor specifice care urmeazd sa fie atribuite in cadrul sistemului respectiv.

Cifra de afaceri anuala pentru numarul de exercitii financiare impus in < < .
’ Se completeaza de catre operatorul economic

anun;ulvrelevant, in domvlmentlee achizi'g.iei sau in DUAE, f:ste dupa cum Cifra de afaceri: 124 231 391
urmeazi:Se completeazd de catre autoritatea contractanta.\aloare

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de Da UNu

date nationala ? www.raportare.md

Cifra de afaceri medie anuald

Cifra de afaceri medie anuala pentru numarul de ani impus in anuntul An: 2017 Cifra de afaceri: 126 318 597
relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa cum An: 2018 Cifra de afaceri: 114 222 442
urmeaza:Numar de ani 3 (trei) Valoare 121 590 810 An: 2019 Cifra de afaceri: 124 231 391
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de Da [UNu

date nationala ? www.statistica.md www.raportare.md

Raport financiar

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze raportul financiar
inregistrat, extrase din raportul financiar, sau sa furnizeze informatii care
sa 1 permita autoritatii contractante sau entitatii contractante sa obtina Da CNu
acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale 1n orice stat,
disponibild in mod gratuit?

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de Da UNu
date nationala? www.statistica.md www.raportare.md

Daca autoritatea contractanta sau entitatea contractantd solicita in anunful de participare prezentarea unor formulare care confin
informatii privind capacitatea economicd sau financiard, va rugam sd 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 demonstreazda capacitatea economicd si financiard invocdnd si sustinerea acordatd,
in conformitate cu prevederile alin. (4), de catre o alta 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 formd autenticd, prin care aceastd
persoand confirma faptul ca 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
prevazute la art. 18 alin. (1) si alin. (2) lit. a), ¢)-03), care determind excluderea din procedura de atribuire.

Al. (6) Atunci cdnd ofertantul/candidatul se bazeazd pe capacititile altei persoane in ceea ce priveste criteriile referitoare la
capacitatea economicd §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 si se bazeze pe capacitdtile
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 masurd sa furnizeze documentele solicitate de catre autoritatea contractanta sau
entitatea contractantd in anuntul de participare, care demonstreazi capacitatea tehnica si/sau profesionalad
pentru executarea viitorului contract, sau sd furnizeze informatii care sa ii permitd autoritatii contractante sau Da CINu
entitatii contractante sd obtind aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibild in mod gratuit?

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

Daca autoritatea contractantda sau entitatea contractanta solicitda in anuntul de participare prezentarea unor formulare care confin informatii privind capacitatea
tehnica sau profesionald, va rugam sd 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 referintd, operatorul economic a
indeplinit urmatoarele lucrari de tipul specificat. Autoritatile contractante pot solicita experienta de pana la
cinci ani si pot accepta experienta acumulatd In urma cu peste cinci ani.

Descriere

Valoare

Data de Incepere

Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala? [1Da [/Nu

Pentru contractele de achizitie de bunuri, servicii: executarea de livrari, prestari de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicii: in perioada de referintd, operatorul
economic a efectuat urmatoarele livrari, prestdri principale de tipul specificat in anuntul de participare.
Autoritatile contractante pot solicita experienta de pana la trei ani si pot accepta experienta acumulata in urma
Cu peste trei ani. Va rugam sa le descrieti

Valoare

Data de incepere



http://www.statistica.md/
http://www.statistica.md/

Data de incheiere

Beneficiari

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

ODa ONu

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

anuntul de participare.

Instalatii tehnice si méisuri de asigurare a calitatii

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

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

UDa Nu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-0 baza de date nationala?

[Da Nu

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractanta solicitd 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 urmeaza sa fie furnizate sau, in mod exceptional, pentru
produsele sau serviciile necesare cu un scop anume. Operatorul economic va permite efectuarea de verificari
ale capacitatilor de productie sau ale capacitatii tehnice a operatorului economic si, daca este necesar, ale

mijloacelor de studiu si de cercetare de care dispune si ale masurilor de control al calitdtii? Va rugdm sa Da CONu
retineti cd, in cazul 1n care operatorul economic a decis sd subcontracteze o parte din contract si se bazeaza pe
capacitdtile subcontractantului pentru executarea partii respective, trebuie sa completati un DUAE separat
pentru astfel de subcontractanti.Permiteti verificari
Diplome de studii si calificari profesionale
Urmatoarele calificari educationale si profesionale sunt detinute de prestatorul de servicii sau de contractantul . .
N . . . T e a ; L N .. Diploame (studii
insusi si/sau 1n functie de cerintele stabilite In anuntul de participare sau in documentele procedurii de .

L . y oy . Lo e superioare)
achizitie de catre personalul sdu de conducere.Va rugam sa le descrieti
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala? [Da Nu

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractanta solicitd in anuntul de participare prezentarea unor formulare, va rugam sd furniz
anuntul de participare.

ati formularele solicitate in

Masuri de management al mediului

Operatorul economic va putea si aplice urmatoarele masuri de management de mediu atunci cand executd
contractul: Va rugam sa le descrieti

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala? [1Da Nu
Numérul membrilor personalului de conducere

. . . . - T Anul 2017 Numar: 3
Numarul membrilor personalului de conducere ale operatorului economic din ultimii trei ani au o
fost dupa cum urmeaza. Anul 2018 Numar: 2

Anul 2019 Numar: 2

Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: esantioane, descrieri sau fotografii, fira certificate
de autenticitate
Pentru contractele de achizitii publice de bunuri/servicii: operatorul economic va furniza esantioanele,
descrierile sau fotografiile solicitate ale produselor/serviciilor care urmeaza sa fie furnizate/prestate, care nu Da CINu
trebuie sa fie insotite de certificate de autenticitate.
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o bazd de date nationala? [1Da Nu

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

anuntul de participare.

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

Art. al din lege stabileste urmatoarele motive de selectie.

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

[Da XINu

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

[Da XINu

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicita in anuntul de participare prezentarea unor fo
furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

rmulare, va rugam sa

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie

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

ci si include.

Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

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

PR . o . . ) o Da [INu
contractante sa obtind aceste documente, informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice
stat, disponibild in mod gratuit?Termen (3 zile lucratoare)
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala? [1Da Nu

Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura licitatiei restrinse, negociere, d
parteneriatul pentru inovare

.

S1

s

ialog competitiv




Partea VI se completeaza online de catre autoritatea contractanta, entitatea contractanta si operatorii economici si include.

Operatorul economic declari ca: Indeplineste criteriile sau regulile obiective si nediscriminatorii aplicabile Da
pentru limitarea numarului de candidati in urmatorul mod:

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

ceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala? [1Da Nu

Partea VII- Declaratiile finale

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

cunoscéand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.

Operatorul economic declard in mod oficial cd poate sa furnizeze, la cerere si fara 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 declard in mod oficial ca este de acord ca IMSP ,,Spitalul Raional Telenesti” , astfel cum este descrisa in
partea I sectiunea A si obtind acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest Document Unic
de Achizitie European in scopul

Informatia o gasiti in SIA RSAP.

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozitia: Director general
Data: [30.01-03.02.21
Locul: Chisinau
Semnaétura



REPUBLICA MOLDOVA

CEBYIFIGAY
PE INBEGISTBARE

PRIN PREZENTUL SE CERTIFICA ., CA INTREPRINDEREA
MIXTA "GBG-MLD" SR.LJES}T}E_TNR]%GISTRATA Ijﬁ_&CAMPRf\ orhen
INREGISTRARII DE STAT

Numarul de indentificare de stat - codul fiscal
1003600117582

Data inregistrarii 06_-9_1_1?? _5_________ 3

Data elibersrii 21.12.2004

lovu Galina, registrator de stat %7

Functia, numele, prenumele persoanei Y semnatura
care a eliberat certificatul

MD 0006733




LP. “AGENTIA SERVICII PUBLICE”

Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr. 19681 din 18.12.2019

Denumirea completa: Societatea cu Raspundere Limitata «GBG-MLD».
Denumirea prescurtati: «GBG-MLD» S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu Rispundere Limitati.

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1003600117582.

Data inregistrarii de stat: 06.01.1995.

Sediul: MD-2001, str. Tighina, 65, mun.Chisiniu, Republica Moldova.
Modul de constituire: nou creati.

Obiectul principal de activitate:

1 Comertul cu ridicata al produselor farmaceutice;

2 Cercetare si dezvoltare in stiinte fizice si naturale;

3 Comertul cu améanuntul al produselor farmaceutice si de parfumerie;

4 Productia echipamentului de control pentru procesele industriale;

5 Practica medicali;

6 Fabricarea utilajului medical si chirurgical si a dispozitivelor ortopedice;
7 Productia de aparatura si instrumente de misuri, verificare si control;

8 Transporturi rutiere de marfuri.

Capitalul social: 5400 lei.

Administrator: CEAICOVSCHI TUDOR.

Asociati:

1. CEAICOVSCHI TUDOR 100 %.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 340 T@8TitRe, 220-X VI din 19 octombrie 2007 privind
inregistrarea de stat a persoanelor juridice sj/% " zat®eor individuali si confirma datele din
Registrul de stat la data de: 18.12.2019. Yol ey .

Specialist coordonator /
tel. 022-207-838 -

Gutu Victoria

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



~Secret comercial, confidential”

Dlui Tudor Ceaicovschi,
Administrator al 5.R.L. ,GBG-MLD”
MD-2001, mun. Chisindu, str. Tighina, 65,

CERTIFICAT

[TB.C. "Moldova-Agroindbank” S.A.

MAIB

Moldova Agroindbank

DEPARTAMENTUL

| CLIENTI CORPORATIVI
E Nr_de les ;C’(i@ A _‘&_..,.
75 z&uﬁ;m

Prin prezenta, BC "Moldova-Agroindbank” S.A. confirmd c¢i ,GBG-MLD” S.R.L. {IDNO

1003600117582) dispune de urmatoarele conturile curente:

Numarul contului curent, cod IBAN : Valuta
MD14AG000000225184801542 | MDL
MD64AGO00000225144807542 ! EUR
 MD81AG000000022511677935 CHF
MD70AG000000022511393244 UAH
MD17AG000000225114804542 RUB
MD62AG000000225194802542 usD
MD39AG000000022513059583 GBP
MD81AG000000022582080147 , MDL

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la destinatie.

G Ty
Omou.v%_
SR ey L,
. oottt °"a.‘ PR
(o)

e o~
Oleg Paingu <"

.
. 9tlEe "

VicepFEE‘edint'e{-"éf‘i.tomitetului de Conducere
al BC"Moldova-Agroindbank”s.A.

Ex.: Vlictoria Ciorescu
Tel.: 022 303 364



Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fati de bugetul public national
N | A2100892 /oy din | 92012021

1. Destinatia / Haznauenue

Pentru participare la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / Mudopmauus o HanoronnaresbLinke

Denumirea Codul fiscal / Numirul de identificare
Hamvenosanue DuckanbHplil koa / MaenTudukaunosHeli HoMep
|GBG-MLD S.RL. 1003600117582 ]
Adresa sediului de bazi (strada, numirul) Codul - Denumirea localitatii

AJNpec 0CHOBHOTO MECTOPACTIONKEHHA (YIIHLA, HOMEp) Kon - Hanmenosanne HaceNeHHOTO MyHKTA

|Tighina nr.65 |0130-SEC.CENTRU ]

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat/
ITonTBepKaeH e OTCYTCTBHS WM HATHYMA HEJIOMMKH COMMIACHO NaHHBIX MH(opManuoHHOl aBTOMATH3HPOBAHHOM
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie/ Ha naty
BbIJJa4M JJaHHO} CIIpaBKH HEIOMMKA Mepe]l HALMOHAIBHBIM MYOIMYHBIM OKOIKETOM COCTARIISIET:
0,00 lei/nei.

4. Valabil pini la / Oeiicteurenen mo 06.02.2021

5. Autentificarea Serviciului Fi is taty r@ﬁ?ﬁ\ep}meﬂne lNocynapereeHHOH HAaNMOrOBOMH CyKOBI
b N
Sef adjunct al DGACN{ Nina GHENCIU
Functia/[lo/xHocTh Numele §i prenumele/Dasunig i urs

L.§/ ML,

Executor A Creacmo

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 22.01.2021 ora 10:18:20
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (0,00)




Rechizitele bancare:

Cod fiscal/1003600117582

Cod TVA: /0205086

BC “Moldova-Agroindbank”SA
filiala M.Eminescu
cod: AGRNMD2X864
GLOBAL BIOMARKETING GROUP - MOLDOVA cod IBAN: MD14AG000000225184801542

Republica Moldova
mun. Chisinau, MD-2001

str. Tighina 65, of. 607
tel/fax.: (373-22) 54-91-21
tel./fax: (373-22) 54-73-73
tel: (373-22) 54-91-20

Nota informativa

referitor la prezentarea Licentei de activitate

Prin prezenta, noi, compania ,,GBG-MLD” SRL, comunica urmatoarele:

Articolul 5. Din Legea nr.102 cu priviree la dispozitivele medicale Activitatea de intreprinzator in
domeniul dispozitivelor medicale
Pentru a desfagura activitati de import, fabricare, comercializare, asistentd tehnicd si/sau reparatic a
dispozitivelor medicale si/sau a opticii, intreprinzatorul trebuie sd aiba angajat cel putin un specialist in
domeniu sau un bioinginer, exceptie facind farmaciile si magazinele de optica medicala.
Legea privind licentiere unor genuri de activitate, in baza careia se elibera licenta, a fost abrogata , dar
Legea Nr. 160 din 22-07-2011 (cu ultimele modificari) privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator nu prevede licenta pentru importul, comercializarea, asistenta tehnica si reparatia dispozitivelor
medicale, inclusiv a opticii.
Ca urmare, solicitarea licentei este contrard prevederilor legale in vigoare pentru ca astfel de document nu se
mai elibereaza si nu mai este necesar pentru acest tip de activitate.

Director ,,GBG-MLD” SRL
T. Ceaicovschi

GLOBAL BIOMARKETING GROUP MOLDOVA



MAIB | Confidential MA’B

Moldova Agroindbank
Beneficiar: IMSP Spitalul Raional Telenesti
or.Telenesti, str.C.Porumbescu, 8
IDNO: 1003606150040
GARANTIE DE OFERTA Nr. CA(X¢J
{4 februarie 2021 mun. Chisindu

BC ,Moldova-Agroindbank” S.A., cu sediul pe str. Constantin Tinase 9/1, mun. Chisindu, MD-2005,
Republica Moldova, numarul de identificare de stat — codul fiscal 1002600003778 (numit in continuare
»Garant”) a fost informata ca “GBG-MLD” S.R.L. cu sediul pe str. Tighina nr. 65, mun. Chigindu, Republica
Moldova, numirul de identificare de stat — codul fiscal 1003600117582 (numit in continuare ,Ofertant”)
urmeazd sa inainteze oferta cétre Beneficiar la data de 03 februarie 2021 {numitd in continuare ,Oferts")
pentru achizitionarea reactivelor si consumabilelor de laborator pentru anul 2021, conform invitatiei la
ficitatia publica nr.21035066 din 03 februarie 2021.

La cererea Ofertantului, noi, Garantul, prin prezenta, ne angajim in mod irevocabil s3 v platim orice
suma sau sume ce nu depasesc in total suma de 1.070,00 {una mie saptezeci, 00) MDL, la primirea de ciitre
noi a primei solicitdri scrise si semnate de persoane autorizate din partea Beneficiarului, insofitd de
documente doveditoare cuvenite ale cazului garantat, cu specificatia Tn solicitare a faptului, ¢3 Ofertantul
incalcd una sau mai multe dintre obligatiile sale referitoare la conditiile Ofertei, 5i anume:

a) si-a retras Oferta in timpul perioadei valabilititii Ofertei: sau

b) a modificat Oferta dupa expirarea termenului-limit3 de depunere a ofertelor: sau

¢} fiind anuntat de citre Beneficiar, in perioada de valabilitate a Ofertei, despre adjudecarea contractului:
{i) esueaza sau refuzd sa semneze formularul contractului;
{i) nu accepta rectificarea erorilor aritmetice, efectuati de citre grupul de lucru, erori depistate in
Oferta in timpul examindrii ei; sau
(iil) esueaza sau refuzd sd prezinte garantia de buni executie, daca se cere conform conditiilor licitatiei,
ori nu a executat vreo conditie specificata in documentele de licitatie, inainte de semnarea contractului
de achizitie.

Aceastd garantie va expira in cazul aparitiei uneia dintre urmitoarele situatii, oricare dintre acestea
va surveni prima:

a) la primirea de citre noi a copiei instiint3rii privind adjudecarea contractului Ofertantului si dupa
emiterea Garantiei de buna executie eliberata citre Beneficiar la solicitarea Ofertantului; sau

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

c) la expirarea termenului indicat mai jos.
Prezenta garantie intra in vigoare la data de 03 februarie 2021 si este valabili pind la data de 19 martie

2021, inclusiv.

Prin urmare, orice cerere sau platd in conformitate cu aceasta garantie trebuie receptionata de catre
Garant la oficiu pina la data respectiva.

Orice litigiu apdrut pe parcursul realizarii prezentei garantji va fi solutionat pe calea negocierilor. Tn

.
s Rl

cu legislatia Republicii Moldova,

Dumitru Baxan, M - Hin ) i
Vicepresedinte al Comitetului de Conducere : :
al BC "Moldova-Agroindbank" S.A,

Carolina Semeniuc,

Contabil-sef al BC " Moldava:Agraiadbank” S.A. : W & 1313
S

/373/22 450603

Seinterzice definerea, SUS!FBG”%@I}&WF%mgﬁge}ﬁ[t’(ﬁgﬁ{u_gqrmggdglm:y;g:stui document fard a dispdpeYle drégt de/3ea2561:304
® aib@maib.md

& www.maib.md
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Rechizitele bancare:

Cod fiscal/1003600117582

Cod TVA: /0205086

BC “Moldova-Agroindbank "SA
filiala M.Eminescu
cod: AGRNMD2X864
GLOBAL BIOMARKETING GROUP - MOLDOVA cod IBAN: MD14AG000000225184801542

Republica Moldova
mun. Chisinau, MD-2001

str. Tighina 65, of. 607
tel/fax.: (373-22) 54-91-21
tel./fax: (373-22) 54-73-73
tel: (373-22) 54-91-20

Catre grupul de lucru
Achizitia nr.21035066 din 30.01-03.02.21

NOTA INFORMATIVA

Prin prezenta “GBG-MLD” SRL va aduce la cunostinta ca produsele,
ofertate de catre compania noastra in Achizitia nr.21017020 din 03-09.01.2020sint
omologate si inregistrate in Republica Moldova conform Legii nr.102 din
09.06.2017 (data Iintrarii in vigoare:14.10.2017) cu privire la dispozitivele

medicale.
-Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui 80% din

termenul total al produsului, dar nu mai putin de 12 luni
-Prezentarea mostrelor in termen de 3 zile de la solicitare.

-Prezentarea informatie referitor la produsele oferite.

Cu respect,

Tudor Ceaicovschi
Director general “GBG-MLD” SRL

Data30.01-03.02.21

GLOBAL BIOMARKETING GROUP MOLDOVA



\J avantor’

Avantor Performance Materials Poland Spétka Akcyjna
Sowiriskiego 11

44-101 Gliwice

Tel. 48 322392 000

Declaration of conformity

Avantor Performance Materials Poland S.A. who is an established manufacturer of reagents and
products for diagnostic in vitro located at:

Sowinskiego 11 Street
44-101, Gliwice
Poland

Herewith declares the following:

Reagents mentioned in attached list are labeled with J.T.Baker label, comply with the In Vitro
Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC and the requirements of ISO 13485 Standard.
This declaration is the basic for CE marking of the In Vitro Diagnostic Medical Devices.

The products are not part of List A and List B of Annex Il of the IVD Directive 98/79/EC but are
subject to self registration.

This declaration is valid for all the IVD medical devices described above and which are placed
on the market by ourselves on or after the date hereof and which bear the CE marking

Gliwice, Poland

January 25, 2019

)
Lgﬂ\»{fz@. 5/?5’{13@/

Anna Szuba
Quality Director

NIP 631-010-13-07

Numer w KRS: 0000010108

Sqd rejestrowy: Sqd Rejonowy w Gliwicach
X Wydziat Gospodarczy KRS

Kapitat zaktadowy 2 360 793,00 zt

Regon: 271563380



J.T.Baker product list for CE marked products

Product Product number Pack size
Diluid™ 100 Plus 3961 20L
Diluid™ 22 2990.9010PC 10L
e 3969 20L
Diluid™ 610
: 3969-00 20L
3430,9020 20 L
Diluid™ Abacus 3430.9010 10L
3430-00 20L
Diluid™ AC 900 3996 201
Diluid™ APR 3476.9020PC 20 L
Diluid™ Azide free 3957 20 L
3963 20 L
Diluid™ [l Diff 3963.9010 10L
3963-00 20 L
- 3459,9020 20L
Diluid™ Erma 34509.00 0L
A TM M 3439.9020PC 20 L
Diluid™ Mindray 3439.00 0L
T 3483.9020PC 20 L
H . 3483-00 20L
Diluid™ Ruby 2987.9020PC 20 L
Diluid™/Sheath 3200-4000 3832,9020 20 L
Diluid™ ST1600/2000 3976 20L
Sheath D 3495.9010PC 10L
Sheath Fluid 3000/3500 3471.9020PC 20 L
CN-free Lyse Diff AC 900 3998 5L
CyMet™ 22 CN Free 2986.0500PE 500 ml
CyMet™ 3000 3469.9010PC 10 L
CyMet™ 3200 CN free 3823,1000 1L
CyMet™ 3500 3839.5000PC 9l
CyMet™ 3500 CN free 3825 Bil.
3970 10 L
CyMet™ 610 CN free 3970-00 10L
3977 Bl
™ 3431.1000 1L
CyMet™ Abacus CN free 3431.00 m
CyMet™ APR Baso |l 3479.1000PE L
CyMet™ APR CN free 3417.0500PE 500 ml
CyMet™ APR EO 3478.1000PE 1L
CyMet™ ASA 2950.2500PE 251
CyMet™ ASB 2951.0500PE 500 ml
CyMet™ AS CN free 2952.9010PC 10 L
CyMet™ BS3 CN free 2982.0500PE 500 ml
: 3968 1L
Met™ || Diff
Ryve : 3968-00 500 mi
g 3511.1000 Tal:
™ .
CyMet™ |[I| Diff CN free 351100 5L
3416-00 500 ml
CyMet™ E
il 3416,0500 500 ml
CyMet™ H20 3853.1000 1 [
3425-00 500 ml
NS Cllriey 3425.0500 500 mi
CyMet™ Micro 3852,1000 1L
™ M 3863,1000 1 L micros
CyMet™ Micro CN free 3863.00 11 miios
CyMet™ Mindray _ 3441-00 500 ml

[CyMet™ Mindray CN Free

3440.0500PE

500 ml




J.T.Baker product list for CE marked products

Product Product number Pack size
CyMet™ NR Il 3484.1000PE [ [
CyMet™ NR IIl CN Free 3486-00 1L
3486.1000PE [
CyMet™ NR V 3485.1000PE 1L
CyMet™ Ruby CN Free 2988.5000PC 5L
CyMet™ ST 1600/2000 CN free 3759.5000 5L
LeucoLyse 3475.5000PC 5L
LeucolLyse Ruby 2989.5000PC SL
Blanking Solution 1600/2000 3947 20 L
™ 3763 5l
DetectoTerge 3766 L
DetectoTerge™ BS 2970.0900PE 900 ml
3900 5
ProClean™ 3900-00 5L
3768.1000 1 L micros
2 3432,5000 5L
ProClean™ Abacus 3432 1000PE E
ProClean™ CD 3902.0100PE 100 ml
3862,5000 51
3862.9020PC 201
ProClean™ Extra 3862-00 2L
3867-00 1 L micros
3867.1000PE 1 L micros
ProClean™ Plus 3901 100 ml
Rinse Mindray 3442 .5000PE LHE
3427/3428/3429 2.5 ml
8-Parameter Control L/N/H 3463/3464/3465 55 mi
8-Parameter Control 4xN 3747 4x25ml
8-Parameter Control 1xL+4xN+1xH 3751 6 x2.5ml
8-Parameter Control extended L/N/H 3633/3634/3635 2.5 ml
; 3433/3434/3435 2.5 ml
A RE Sntal LN 3502/3503/3504 4.5 ml
3-Diff Control extented L/N/H 3421/3422/3423 2.5 ml
CD-Diff Control L/N/H 3452/3453/3454 3.0 mi
CD-Diff Control 2xL+2xN+2xH 3838 6 x 3.0 ml
K-Diff Control L/N/H 3455/3456/3457 2.5 ml
Platelet Control- Extended value 3424 5x3.0ml
WBC Reduced RBC L/H 3698/3699 3.0 ml
XE-Diff Control L/N/H 3731/3732/3733 4.5 ml
Cervix Spray Fixative 3869,1200 12 x 125 ml
3933,1000 11
3933.5000PC 5L
3933,9010 10 L
o H 3933,9020 20 L
10% v/v Buffered Formaldehyde (4% wiv 3933 1000MB 7000 L
3933.9020PE 20L
3933.9010JL 10L
3933.9020JL 20 L
3905.2500PE 25L
UltraClear™ 3905.5000PE 5L
3905.9010PE 10 L




J.T.Baker product list for CE marked products

Product Product number Pack size
' : 3800.1000PE 1L
Eosin-Y Alcoholic 3800.2500PE 251
3856,1000 1L
Giemsa 3856,2500 25L
3856.9180ST 180L
; 3870,1000 1L
Hematoxylin er (Mayer) 3870,2500 2ol
_ £ S 3873,1000 1L
Hematoxylin Modified (Harris, Gill 11) 3873,2500 25L
= 3855,1000 1L
May-Grinwald 3855,2500 25L
; 3554.1000PE 1L
P
apanicolaou 2A 3554.2500PE 251
: 3555.1000PE 1L
Papanicolaou 2B 3555,2500PE 25L
; 3556,1000PE 1L
Papanicolaou 3B 3556.2500PE 25L
3921,0500 500 ml
UltraKitt™ 3921,0600 6x 100 mi
3921,9025S8T 25L
Mounting medium High 3882,0500 500 ml
Mounting medium Low 3883,0500 500 ml
3059 20L
PBS 3059.9010PC 0L

33




MEDICA

Medica Corporation
5 Oak Park Drive
Bedford, Massachusetts 01730

Tel 781 275 4892
Fax 781 275 2731

www.medicacorp.com

Declaration of Conformity C€

Product Name: Model/Type:

EasyLyte and accessories per attachment EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li,
Na/K/CalpH, Na/K/Cl/CalLi

EasyElectrolytes and accessories per attachment EasyElectrolytes Na/K/Cl, Na/K/Li

Manufacturer

s Medica Corporation
5 Oak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730, USA

Representative

Emergo Europe, Prinsessegracht 20,
2514 AP The Hague, The Netherlands
Tel: +31 70 345 8570
Fax: +31 70 346 7299

Means of Conformity

Medica Corporation declares that the products listed are covered by Annex Il of Directive 98/79/EC. These products are
self-certified since they are for professional use only and are not listed on Annex II, List A or Annex Il List B of Directive
98/79/EC. In addition, they are in conformity with the Annex |, “Essential Requirements” and provisions of council Directive
98/79/EC for In Vitro Diagnostic Medical Devices, Directive 2011/65/EU Restriction of Hazardous Substance in Electrical and
Electronic Equipment, and the corresponding national laws of the Member States.

Place and Date: Bedford, Massachusetts, USA, September 27, 2018

Signature:

Name: Photios Makris, Ph.D.
Title: VP, Regulatory Affairs




EasyLyte Accessories

Catalog
No.

2004
2014
2015
2016
2021
2030
2070
2101
2102
2113
2106
2150
2151
2152
2103
2258
2120
2121
2122
2123
2028
2109
2112
2115
2114
2026
2124
2814
2815
2843
2118
2598
2108
2107
2257

Accessory

EasyLyte Na/K Analyzer

EasyLyte Plus Na/K/Cl Analyzer

EasyLyte Lithium Na/K/Li Analyzer
EasyLyte Calcium Na/K/Ca/pH Analyzer
EasyLyte Na/K/Cl/Li Analyzer

EasyLyte EXPAND Analyzer, Na/K/Cl/Ca-Li
EasyLyte EasySampler

EasylLyte K+ Electrode

EasyLyte Na+ Electrode

EasyLyte Cl- Electrode

EasyLyte Li+ Electrode

EasylLyte Ca++ Electrode

EasyLyte pH Electrode

EasyLyte Disposable Reference Electrode
EasyLyte Reference Electrode

EasyLyte Membrane Assembly

EasyLyte Na/K 800 ml Solutions Pack
EasyLyte Na/K/Cl 800mL Solutions Pack
EasyLyte Na/K/Li 800mL Solutions Pack
EasyLyte Na/K/Ca/pH 800mL Solutions Pack
EasyLyte Na/K/Cl/Li 400mL Solution Pack
EasyLyte Na/K 400mL Solutions Pack
EasyLyte Na/K/Cl 400mL Solutions Pack
EasyLyte Na/K/Li 400mL Solutions Pack
EasyLyte Na/K/Ca/pH 400mL Solutions Pack
EasyLyte Na/K/Cl/Li 800mL Solution Pack
EasyLyte Na/K/Cl/Ca-Li 800ml Solutions Pack
EasyQC Bi-Level Quality Control Kit
EasyQC Tri-Level Quality Control Kit
EasyLyte Quality Control Sample Cups (60)
Daily Cleaning Solution Kit

EasyLyte Daily Cleaner Cup

EasyLyte Solutions Valve

EasylLyte Sample Probe

EasyLyte Sample Detector

EDMA Code
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
1104 01 06
1104 01 07
1104 0103
1104 01 04
11040102
11703102
11040401
11040401
21071102
1104 04 02
1104 0402
1104 04 02
1104 0402
1104 04 02
1104 0402
1104 04 02
1104 0402
1104 04 02
1104 0402
1104 04 02
115002 04
11500204
21071102
110101 27
21071102
21071102
21071102
21071102



EasyLyte Accessories, continued
Catalog No. Accessory

2104
2100
2492
2309
2111
2577
2323
2541
2595
2596
10745
2293
2590
2292
2578
2572
2571
2105
2095
2076
2074
7118
2544
2934

EasyLyte Tubing Kit

EasyLyte Calcium Tubing Kit

EasyLyte Internal Filling Solution (125mL)
EasyLyte Wash Solution (50mL)

EasyLyte Urine Diluent (500mL)

EasylLyte Standard Solution, Urine (50mL)
EasyLyte Probe Wipers (6)

EasyLyte Printer Paper (3 rolls)

EasyLyte EasySampler Sample Cups, 500uL (500)
EasyLyte Sample Cups 2.0mL (500)
Anti-Evaporation Caps (500)

EasyLyte Capillary Tubes

EasyLyte Capillary Adaptor Kit

EasyLyte Capillary Adaptor Cleaning Kit
EasyLyte Red Dye Test Solution (50mL)
EasyLyte Troubleshooting Kit

EasyLyte Troubleshooting Kit (Na/K/Ca/pH and Na/K/Cl/Li)
EasyLyte Quarterly Operating Kit
EasyLyte Maintenace Kit

EasyLyte Sample Tray

EasyLyte Sample Cup Retainer Ring

Daily Rinse/Cleaning Solution Kit
EasyLyte C Series Printer Paper (5 rolls)
EasyLyte Barcode Reader Kit

EDMA Code
21071102
21071102
11 04 04 90
11 04 04 90
11 04 04 90
11 04 04 90
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
11300111
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
11010127
21071102
21071102



EasyElectrolytes Accessories

Catalog No.
4002
4003
4102
4103
7205
7206
4203
4204
6204
4207
4301
2118
4402
4403
2814
2815
4405
4406
4404
4306
6504
6505
4506
4507
4508
7302
4522
4539
6537
6520

Accessory

EasyElectrolyte Na/K/Cl Analyzer

EasyElectrolyte Na/K/Li Analyzer

Reagent Module, Na/K/Cl

Reagent Module, Na/K/Li

EasyElectrolyte/EasyStat Na+ Electrode
EasyElectrolyte/EasyStat K+ Electrode

EasyElectrolyte CI- Electrode

EasyElectrolyte Li+ Electrode
EasyElectrolyte/EasyStat/EasyBloodGas Reference Electrode
EasyElectrolyte Spacer Electrode

EasyElectrolyte Troubleshooting Kit

Daily Cleaning Solution Kit
EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectrolyte Red Test Dye Solution
EasyElectrolyte Urine Diluent

Bi-Level Quality Control Kit
Tri-Level Quality Control Kit

EasyElectrolyte Na/K/Cl Demonstration Kit

EasyElectrolyte Na/K/Li Demonstration Kit

EasyElectrolyte Capillary Tube Kit

EasyElectrolyte Sampler

EasyBloodGas/EasyElectrolyte Pump Tube
EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectrolyte Printer Paper
EasyElectrolyte Sensor Module

EasyElectrolyte Valve Module
EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectrolyte Compression Plate
Probe Wipers

EasyElectrolyte Daily Cleaner Sample Cups

EasyElectrolyte Sensor Module, Li+
EasyElectrolyte/EasyStat/EasyBloodGas Serial Cable, 9-pin
EasyElectrolyte/EasyStat/EasyBloodGas Barcode Reader Kit

EDMA Code
21071102
21071102
1104 04 02
1104 0402
1104 01 07
1104 01 06
11040103
1104 0104
11040401
1104 0190
21071102
110101 27
11300111
1104 04 90
11500204
11500204
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102



Declaration of Conformity helena

Biosciences Europe

HL-7-0664DC DOI 2015/08 (1)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5267L Thromboplastin L 55983

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: % CM /% Date: 06 Aug 2015

{
Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom



Declaration of Conformity

HL-7-0512DC DOI 2015/08 (5)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5556 Clauss Fibrinogen 50 55997

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name: M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: % M/% Date: 12 Aug 2015

7
Tel +44(0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom


mailto:info@helena-biosciences.com
http://www.helena-biosciences.com

Declaration of Conformity helena

Biosciences Europe

HL-7-0673DC DOI 2015/08 (1)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5562 APTT Si L Minus 55981

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: Z{ﬂ/ M /% Date: 11 Aug 2015

Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe

Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom



Declaration of Conformity helena

Biosciences Europe

HL-7-0136DC DOI 2015/07 (6)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5185 Calibration Plasma 55995

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: Z{/, CM /% Date: 28 Jul 2015

{
Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom



i< 000 ‘Megnxron”
ME[MKTIOH

127276 Mockaa, BotaHuyeckas ya., 35, T\ (495) 231-2272  {499) 502-1214

NMACNOPT-CEPTUPUKAT NMPOUIBOAUTEASA
Ha «Ha6op peareHToB AAM OnpeaeAeHus TPpynn KPOBU YHEAOBEKA CUCTEM
ABO, Peszyc u Kelln no TY-9398-101 -51203590-2009

(LOAMKAOH ~ AHTU-D Cynep )
PerMctpaumonHoe yaoctoseperme Ne ¢CP 2009/06043 ot 05 Hos6ps 2009 r

Hanmenosanne: Ilomaxion Antu-D Cynep Bo ¢akoHax mo 10 MiI ¢ 3eeHBIMH

KphIIiKaMu
Cepusni: 294712 Enunnna: 100 mn
Hsroroenen: 23.12.2019 KonuyecTeo enqunnn 60
Tonen no: 23.12.2021 O6bem cepun: 10000 M.

acmopt: Jc294712 ot 23.12.2019

Hanmvenopanue XapaxreprcTrka HOpMEL o TY Pesynprare:
TTOKa3areis HCIBITaHTH
1. Bremmmii sug IIpospaumast sxmuaAKOCTE CRETO-GexeBOTO IIBCTa
Cootsercrayer
2. Ceponoruaeckue
CBOliCTRa
2.1 CrenuusocTs Iomuxron Axru-D Cynep e fomken Coorsercreyer
: armmoTHAMpoBats D(-) spurponyTeL
22 TeMarmmorraupyomas Uerkas peakius armmOTHRALMM AOIDKHA CootserctByeT
CIHoCoOHOCTE HacTynmathk B Tedenne 30 cex. mocie cMemmbanmi | 30 cek.
€ pearenta ¢ D(+) spurponmramu
2.3 Turp CoorsercTByer
1:32
m.___ g 1:256
mm MARpOILIATE mm i
: /UN

Hfonuxnon coomeemcmayem mpebo

e

M.C.Oprnoza



E @ 000 "Meankaon”

MEVKNOH

127276 Mockea, BoraHuyeckas ya. 35, '\ +7495 231-2272  +7499 502-1214

NMACNOPT-CEPTUDPUKAT MNMPOUIBOAUTEAS
Ha «<Habop peareHTOB AAS ONpeAeAeHUs rPpynn KPOBM 4EAOBEKa
cuctem ABO, Pesyc u Kell» no TY-9398-101-51203590-2009

( UOAMKAOHbBI Antu-A, Aut-B m Antu-AB )
—PencipaumonHoe yaoctosepeHue Ne CP 2009/04043 or 05 Hogbps 2009 ©

Haumenosanne: lomuxnon Auti-B Bo dnakosax mo 10 My ¢ cHauME KPBILIKaMH
Cepusi: 097412 Eananna: 100 mn

MsroTomnen: 16.12.2019 Konnyectro equnnn 60

I'onen no: 16.12.2021 O6bem cepun: 10000 M.

IHacnopt: B097412 o1 16.12.2019

HanmeHosanne Hopwa o TY PesyabTaTbl
noKkasareAs WUCMBLITAHUA
1. BHewHui ua
1.1 UoavknoH aHTH-A MPo3pa4Has XMAKOCTL KPACHOTO LBeTa. CoortBercTByeT
1.2 UoankaoH anm-B MPo3pa4Han XMAKOCTL CUHEro uBeTa.
1.3 UoankaoH aHu-AB Mpo3payHas 6ecuBeTHAs XMAKOCTL.
2. Ceporormyeckue LIOAVKAOH GHTU-A  He ACAKEH AQBATL QITAICTUHALIMM Coortsetcrayet
CBOWCTBA ¢ sputpouvtamu rpynn B(II) n O()
2.1 CneuguyHOCTL LIOAVKAOH QHTU-B  He AOAKeH AGBATL QITAITUHALMM C CootBeTCTBYST
spuTpoumtamm rpynn A(ll) u O(f)
LioAvKAOH aHTU-AB He AOAKEH AGBATHL arrnoTMHaumm ¢ | Cooteetctayet
spuTpoumntamu rpymnsl O(f)
2.2 lemMarrAIOTMHMPYIOWAOA | AITAICTMHALMS HO NAOCKOCTM aputpoumtoB Al u B ¢ CootBeTcTBYST
cnocobHocTs COOTBETCTBYIOLMMMN LIOAMKAOHAMM AOAKHA ROSBUTLCS
He nosaHee 10 cek. NOCAe CMELMBAHVIS
2.3 Turp Tutp LlomkacHa aHT-A B peakummu aITAOTUHALMM Ha | CooTeeTcTayet
MAOCKOCTU € apuTpoumTaMu rpynnsl All) 1:32 - 1:64 1:32-1:64
Tutp _._O>=x>oxn mwaauwuv PeaKLyM OITAOTMHOUMK Ha Cootsercteyer
] ramnrpynnt Bl 1:64 1:64
pedii CoorsetcreyeT
k32~ 1:64- -

3aseayiowasi
OTK OO0 «MeankaoH»




MEAVKNOH

000 "Meankaon”

127276 Mockea, boraHmueckas YA- 35, N\ +7495231-2272  +7499 502-1214

NMACNOPT-CEPTUDUKAT NMPOU3BOAMUTEAG
Ha «HabGop pearenTos aAns OfnpeAeAeHMs rpynn KPOBHU YeAOBeKAQ
cuctem ABO, Pesyc u Kell» no TY-9398-101-51203590-2009
( HOAMKAOHDBI AutH-A, AHTH-B 1 AHTH-AB )

|.mmﬁsnﬁn:sg:om|<§ommvm§mIZm Bnm.wcomagpmbubm.mommg 2009 r

HaumenoBanue: I{ommknon Anti-A BO (rakonax 1o 10 M ¢ KpacHBIMH
KpBIITKAM U

Cepusi: 097312 Envanua: 100 mn

Hsrorosnen: 16.12.2019 Kosndecrro emunun 60

Togen go: 16.12.2021

O6bem cepum: 10000 M.

IMacnopr: A097312 ot 16.12.2019

HaumeHosarve Pesyastars
nokasareAs Hopma rio TV UCTIBITOHMIA
1. BHewuHmit Bua
1.1 UoankaoH aHmm-A MNpospayHas xmakocts KPAcCHoro ugerta. Cooteetcrayer
1.2 UoavkaoH anmu-B INpospayHas xaakocts eurero usera.
1.3 UoAvknaoH aHtu-AB Npospauxas 6ecuBeTHOR ¥MAKOCTS.
2. Ceponoryeckue LoAnkaoH aHTu-A  He aomken AGBATL QrfAloTMHAUMM | CooTeeTcTayet
CBOMCTBQ € aputpoLmTamu rpynn Bl 1 OM
2.1 CneumduurocTs LoavkaoH aHTM-B  He aonkeH Adsatb arrAlOTMHauMK ¢ | CooteetcTayer
apuTpoumTamm rpynn Adl) u O()
LloAnkaoH aHTu-AB He AonxeH aasas ArrAOTMHAUMK ¢ | CooTBeTCTByeT
dpuUtpoumMTamm rpynne O(f)
2.2 FemarrmoTHUpyIOLIGS AITAIOTUHAUMS HA MIAOCKOCTH sputpoumtos Al M B ¢ Coomercteyer
cnocobHocTs CooTReTCTRYIoWMMM LloAMkaoHamMu AomkHA NosiBMTLCS
He nosaHes 10 cek. nocae cMewMBaHUg
2.3 Turp Tutp LloavkaoHa aH-A B PeakLmM armaoTUHAUMKM Ha | CooTeercrayer
NAocKkoCTM ¢ apuTpouMTaMK PYynNnL Al 1:32 - 1:64 1:32 - 1:64
Coormsetcrayer
1:64
Coorteetcrayer
1:32 - 1:64

3aseayiowas
OTK OO0 «MeaukaoH»




& »”
000 “‘Megnxaon
MEONKNOH
127276 Mocksa, BotaHuyeckas yA., 35 <T\D (495) 231-2272  (499) 502-1214

NACNOPT-CEPTUPUKAT NMPOU3BOAMUTEAA
Ha «Ha6op PE€AreHTOB AAR ONpeAeAeHUs IPYNN KPOBU YEAOBEKA CHETEM
ABO, Pesyc u Kelln» no TY-9398-101-51203590-2009

( LOAUKAOH AHTM-Kell Cynep)
) PernetpaumonHoe yaAocToBepeHne Ne PCP moo@\oaoam.oq 05 Hoa6p7 2009 1

Hanmenopauue: Llomuknon Autn-Kell Cynep

Cepusi: 197312 Emnauna: 100 v
HMsrorosnen: 23.12.2019 Konuuecrso equnun 10
Tomen no: 23.12.2021 O6nem cepuu: 10000 M.

Hacooepr: K197312 0123.12.2019

HaumeHopanne XapakrepucTika HopMeI o TY Pezymerars
noKajsarens HCIIBITAHHH
|.BHemunit sBupn TIpospagnas sxenToparas wiu pO30BaTas KUIKOCTE Coorsercrayer
2. Ceponoruueckue
CBOICTBa
2.1 Coennduynocrs Homnxnon Arta-Kell cymep He nomxen CootBercTByeT

arCIIOTHHUPOBATE 3pUTPOLMTEL K(-)
2.2 Temarrmoturupyiomas | UeTkas PeaknuA arrmOTHHALMM Ha IUIOCKOCTH HOJDKHA

CII0COBHOCTE HAaCTYIIATh B T€UCHUE OOOHonQHw%QH

2.2 AXTHBHOCTE Coorsetcryer
1:16

3aeenyromas OTK 000 «Menuxiony NG é = : M.C.Opnoga




000 "Meankaon”
MEJWKIOH

127276 Mockea, botaumyeckas YA- 35, N\ +7495231-2272 +7499 502-1214

NACNOPT-CEPTUDUKAT NPOU3BOAMUTEAS
Ha «<HabGop pearenTos ang OonpeaeAeHus rpynn Kposu YeaoBeKka
cucrem ABO, Pesyc u Kell» no TY-9398-101-51203590-2009

( UOAMKAOHBI Antu-A, Antu-B u Anti-AB )
—_ Pemvictpauvontoe yaoctosepetine Ne ®CP 2009/06043 or 05 Hosbps 2009 £

Haumenonanue: Honuxinon ATH-AB

Cepus: 099812

Wsrorornen: 23.12.2019
Topen mo: 23.12.2021

Enuanua: 100 ma
Konuyectro eamann 10

Oobbem cepun: 10000 .

IMacnopr: AB09812 o1 23.12.2019

HovmeHosanue Pesyabtarsl
nokasareas Hopma nio TV WUCTILITaHMIA
1. BuewwHui ua,
1.1 Uommkaon anmu-A Mpospauxas »aakocTs KpacHoro usera, Coorsercrayer
1.2 Uoavknon anm-B MNpospasyHas »MaKocTs cutero usera.
1.3 UoankaoH autu-AB MNpospayxas GecUBETHS HUAKOCTS.
2. Ceponormyeckue LloakaoH aHTH-A  He AoAKeH AGBATS arAloTMHAWAM | CooTeeTcTayer
CBOWCTBQ C aputpoLMTamu rpyrn B(il) 1 Of)
2.1 Crneuudbhiunocty HONKAOH GHT-B  He AOAKeH AQBGTS QrravTHaUMK ¢ | CooteetcTayeT
aputpourami rpynn Afll) u Off)
Loankaon ann-AB He AOAKeH AGEGTL arraoTMHAUMM ¢ | CooTeeTcTeyeT
SpuTpoUmMTamMu rpynnkt Off)
2.2 Femarrso™Hvpyiowas AITAOTUHALMS HO NAOCKOCTH IputpoumToB Al B ¢ Coormsercreyer
CnocobHOCTL CooTBeTCTBYIOUIMU LioAMKACHaMM AOAXKHA NosBUTLCS
He nosaxee 10 cex. nocAe cMelumMsaHms
2.3 Turp Tutp LioavikaoHa aHTK-A B PeaKLMK arrAioTUHaLMK Ha Coortsetcrayer
NACCKOCTU C SPUTPOLMTAMM FPYNNb! Al 1:32 - 1:64 1:32-1:64
Tutp zgsﬁomw\%.m”ogg QITAIOTUHAUMK Ha| CooTeeTcTBYeT
SOLFTaMA-TRynne: Bll) 1:64 1:64
B QITAIOTUHOLMAM Ha CootBercteyer
VITAM) 1:32- 1:64w | 1:32- 1:64
= 4@.
Uoaukaon cootsercrayer 03590-2009
3aseayiowas

OTK 000 «Meaukaon»

K.B. IOwenko
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Certificado ES16/20725 \

El sistema de gestion de ‘&‘\:&‘\\&}%

DELTALAB GROUP
DELTALAB, S.L., KEYLAB, S.L.U,,
NIRCO, S.L., ENVASES FARMACEUTICOS, S.A.

Pol. ind. La Llana
Plaza de la Verneda, 1
08191 Rubi, Barcelcna

ha sida evaluade y cerfificado en cuanto al cumplimiento de los requisitos de

1ISO 9001:2015

Para Ias sigUientes actividades

Disefio, fabricacion y comercializacion de material de [aboratorio para la toma, transporte y
conservacion de muestras para anélisis de microbiologia, biologia molecular, hematologia,
bioquimica, histologia, microscopia y coloracion, material general de laboratorio, envases y
productos para el cuidado personal. Fabricacion y comercializacién de consumibles de
laboraterio. Comercializacion y distribucién de equipos para el almacenamiento de muestras
preparadas, almacenamiento de muestras para criogenizacion, jeringas, material general de
laboraterio y envases industriales. Comercializacién y distribucion de equipos e instrumentacion
para laboratorio, reactivos para el diagnéstico, productos para el cuidado personal, productos

: cosméticos y productos dietéticos para uso médico especial.

Comercializacion, distribucién, instalacion y asistencia téenica de equipos e instrumentacion para
laboratorio.

Este certificado es valido desde

: 11 de octubre de 2019 hasta 11 de octubre de 2022.
Edicion 4. Organizacion certificada desde octubre de 2010.
Certificada con SGS desde 11 de octubre de 2016.

Este es un certificado muliisede. Ver hoja(s} siguiente(s).

Autorizado por

C

CERTIFICACION
N° 05/C-S8C0MM

Direccidn de Cettificacion

SGS INTERNATIONAL CERTIFICATION SERVICES IBERICA, S.A.U.
CiTrespaderne, 29 28042 Madrid Espafia
3491 3138115 f 3491 3138102 www.sgs.com

Pagina 1de 2

Este documento se emite por $GS bajo sus condiciones generales de servicio, a las que
se puede acceder en hitp:fwww.sgs.combkerms_and_condfions.him. LA responsabilidad
de SGS queda limitada en los rminos establecidos en las citadas condiclokes génerales
que resultan de aplicacion a la prestacion de sus serviclos, La avtendcidad de este
documento puede ser comprobada en hitp:/www,s0s.comen/serified-clients-and-
praducts/carified-client-directory, E1 presente documento fio podrd ser alterado ni
modificado, ni en su confenido ni en §is apariencia. En caso de modificacion: del mismo,
8GS sé reserva las acciones legales que esfime oporfunas para la defansa de sus
legitmos infereses.



Certificado ES16/20725

DELTALAB GROUP
DELTALAB, S.L., KEYLAB, S.L.U.,
NIRCO, S.L., ENVASES FARMACEUTICOS, S.A.

1SO 9001:2015

Edicion 4

Emplazamientos en los que.se realizan total o parcialmente dichas actividades

DELTALAB, S.L.
Pol. Ind. La Llana, Plaza.-de la Verneda, 1 - 08191 Rubi (Barcelona)

Disefio, fabricacién y comercializacion:de material de laboratorio para la toma, transporte y
conservacion de muestras para analisis:dé'microbiologia, biologia molecular, hematologia,
hioquimica, histologia, microscopia y coloracion. Comercializacion de equipos para el
almacenamiento de muestras preparadas, almacenamiento de muestras para criogenizacion, material
general de laboratorio y envases industriales. Comercializacién de Equipos e instrumentacion para
laboratorio, reactivos para el diaghdstico, productos para el cuidado personal, productos cosméticos
y productos dietéticos para uso medico especial.

RSGSUSEELICIAET0 KEYLAB, S.L.U.
““"Pol. Ind. La Llana, Avda. de‘la Llana, 115-117 - 08191 Rubi (Barcelona)

GSEIGSLILILILL

Disefio, fabricacion'y comercializacion de materfal de laboratorio para la toma, transporte y
conservacion de muestras para analisis de.microbiologia, biologia molecular, hematologia,
bloguimica, histologia; microscopia y coloracion. Comercializacién de equipos para el
almacenamiento de muestras preparadas, almacenamiento de muestras para criogenizacién, material LN/
general de laboratorio y envases industriales. Comercializacién de Equipos e instrumentacién para CERTIFICACION

laboratorio, reactivos para el diagnéstico; productos para el cuidado personal, productos cosméticos N° 05/C - 8C001

y productos dietéticos para uso médico especial.

NIRCO, S.L.
Pol. Ind. Expansién, Puerto de Navafria, 12 — 28935 Mostoles (Madrid)
Pol. Ind. La Llana, Avda. de |a Llana, 115-117 — 08191 Rubi (Barcelona)

Fabricacién y comercializacion de consumibles para laboratorio

Comercialization y distribucién de reactivos para diagnéstico

Comercializacion, distribucion, instalacion y asistencia técnica de equipos e instrumentacion para
laboratorio.

ENVASES FARMACEUTICOS, S.A.
Ci Paralela, 15 - 28860 Paracuellos de Jarama (Madrid)

Disefio, fabricacién y comercializacion de material de laboratorio para la toma, transporte y
conservacion de muestras para analisis, material general de kaboratorio, envases y productos para el
cuidado personal.

Comercializacion y distribucion de material general de laboratorio, productos y equipos para el
cuidado personal, jeringas y productos cosméticos,

Pégina 2 de 2



Certificat ES16/20725

Ei sistema de gestio de

DELTALAB GROUP
DELTALAB, S.L., KEYLAB, S.L.U,
NIRCO, S.L., ENVASES FARMACEUTICOS, S.A

Pol. ind. La Llana,
Plaza de la Verneda, 1
08191 Rubi, Barcelona

ha estat avaluat i cerfificat en quant al compliment dels requisits de

1SO 9001:2015

Per a les activitats segiients

Disseny, fabricacio i comercialitzacio de material de laboratori per a la presa, transport i
conservacid de mostres per anilisis de microbiologia, biologia molecular, hematologia,
biogquimica, histologia, microscopia i coloracié, material general de laboratori, envasos i

: productes per a la cura personal.

Fabricaci6 | comercialitzacié de consumibles per a laboratori.

Comercialitzacid i distribucié d’equips per 'emmagatzematge de mostres preparades,
emmagatzematge de mostres per criogenitzacié, xeringues, material general de laboratori i
envasos industrials. Comercialitzacio i distribucid d’equips i instrumentacié per a laboratori,
reactius per al diagnostic, preductes per a la cura personal, productes cosmétics i productes
dietétics per a is meédic especial. Comercialitzacio, distribuci6, instal-facié i assisténcia técnica
d’equips i instrumentaci6 per laboratori.

Aquest certificat és valid des del

11 d'octubre de 2019 fins 11 d'octubre de 2022,

Edicio 4. Organitzacio certificada des d'octubre de 2010.
Certificada amb SGS des de 11 d'octubre de 2016.

Aquest és un certificat multiemplagament.
Els detalls dels emplagaments addicionals son ai full annex.
Autoritzat per

GEBTIFIIBAEI(]N
N°__05/C - SCO01

Direccié de Certificacié

SGS INTERNATIONAL CERTIFICATION SERVICES IBERICA, S.A.U.
CfTrespaderne, 20 23042 Madrid Espafia
13491 3138115 £ 3491 313 8102 www.sgs.com

Pagina 1 de 2

Anuest doetment s'emet per SGS sofalas seves condicions gekerals de sens, a les
quals es pot accedic a hifpJwww.sgs.comiterms_and_conditions.him. L2 responsabilitat
da $GS queda limitada en els termes establerts ea les esmentades condicions generals
qlie resulten daplicacid a la prestacio dels seus serveis. o
Lautenticitat d'aquest document pot ser comprovada a hitps:/fwww.sgs.com/enicertified- y
clients-and-products/certiied-chent-directory. Aquest document no podra ser alterat ni
modificed, nien el seu contingut ni en la seva aparenga. En cas de modificacio d'aquest,
S0 es reserva les acsiong legals que estimi oportunes per a la dafensa dels seus
legitims interessos.



Certificat ES16/20725

DELTALAB GROUP
DELTALAB, S.L., KEYLAB, S.L.U.,
NIRCO, S.L., ENVASES FARMACEUTICOS, S.A

1ISO 9001:2015

Edicia 4

Emplagaments en els quals es duen a terme, total 6 parcialment, les esmentades activitats

: DELTALAB, S.L.
Pol. Ind. La Llana, Plaza de Ja Verneda, 1 - 08191 Rubi (Barcelona)

Disseny, fabricaci6 i comercialitzacié de materidl de laboratori per a la presa, transport i
conservacio de mostres per analisi de ml" oblologla biologia molecular, hematologia,
bioquimica, histologia, microscopia.i-coloracio. Comercialitzacio d’equips per a
I'emmagatzematge de mostres preparades, emmagatzematge de mostres per criogenitzacié,
material general de laboratori i envasos industrials.

Comercialitzacio d’equips i instrumentacio per a laboratori, reactius per al diagnostic,
productes per a la cura personal, productes cosmeétics i productes dietétics per a is médic
especial.

_ KEYLAB, S.L.U.
“Pol; Ind: La Llana, Avda. de la Llana, 115-117 - 08191 Rubi {Barcelona)

MULTu

‘g OF

S 4:-,*

Disseny, fabricacié i comercialitzacié de material dé laboratori per a la presa, transport i s

conservacié de mostres peranalisi de microbiologia, biologia molecular, hematologia,
bioguimica, histologia, microscopia i coloracié. Comercialitzacié d’equips per a
Pemmagatzematge de mostres preparades, emmagatzematge de mostres per criogenitzacid,
material general de laboratori i envasos industrials.

Comercialitzacié d’equips i instrumentacié per.a laboratori, reactius per al diagnostic,
productes per a la cura personal, productes cosmétics i productes dietétics per a us medic
especial.

'.“(\o \‘“5
T Aau“c'

:

CERTIFICACION
N° 05 /C-3C0M

NIRCO, S.L.
Pol. Ind. Expansién, Puerto de Navafria, 12 — 28935 Méstoles (Madrid)
Pol. Ind. La Llana, Avda. de la Llana, 115-117 - 08191 Rubi (Barcelona)

Fabricacid i comerclah{zaclo de consumibles per a laboratori.

Comercialitzacié i distribucié de reactius de diagnéstic.

Comercialitzaclé, distribucid, instalacié | assisténcia técnica d’equips i instrumentacié per a
laboratori.

ENVASES FARMACEUTICOS, S.A.
C! Paralela, 15 - 28860 Paracuellos de Jarama (Madrid)

Disseny, fabricacid i comercialitzacié de material de laboratori per ala presa, transport i
conservacio de mostres per a analisis, material general de laboratori, envasos i productes per
a la cura personal. Comercialitzacié i distribucié de material general de faborateri, productes i

equips per a la cura persona), xeringues i productes cosmétics.

Péagina 2 de 2



Certificate ES16/20725

The management system of

DELTALAB GROUP
DELTALAB, S.L., KEYLAB, S.LU,,
NIRCO, S.L., ENVASES FARMACEUTICOS, S.A.

Pol. Ind. La Llana
Plaza de la Verneda, 1
08191 Rubi, Barcelona

has been assessed and certified as meeting the requirements of

1ISO 9001:2015

For the following activities

Design, manufacture and sale of laboratory material for the collection, transport and
conservation of samples for microbiological, molecular biology, haematology,
biochemistry, histology, microscopy and colorimetric analysis, general labware,
containers and healthcare products. Manufacture and commercialization of
consumables for the laboratory. Commercialization and distribution of equipment for
the storage of prepared samples, cryogenic stored samples, syringes, general
labware and industrial packages. Commercialization and distribution of equipment
and instrumentation for the laboratory, diagnostic kits, healthcare products,
cosmetics and food for special medical purposes. Commercialization, distribution,
installation and technical service of equipment and instrumentation for the
laboratory.

This certificate is valid from

11 October 2019 untii 11 October 2022.

Issue 4. Company certified since October 2010.
Certified with SGS since 11 October 2016.

“This is a multisite certification. See following page(s).
Authorised by

Certification Management

SGS INTERNATIONAL CERTIFICATION SERVICES IBERICA, S.A.U.
CfTrespaderne, 29 28042 Madrid Espafia
13491 313 8115 f 34 91 313 8162 www.sgs.com

Page 10of2

This document is issued by the Gompany subject o fis Generat Gondiions of Certification
Serviges ihle at www.sgs.comiterms_and_conditions.htm. Attention is drawn t the
Envtations of lability, indemmification and jurisdiciional issues established therein. The
autheriiicity of this docaiment may be verified at tp:/www.sgs.comfenfcentified-clients-
and-productsicertiied-client-directary. Any unauthorized alteration, forgery or falsification
of the content or appearance of this document is unfawful and offenders may be
prosecuted to the follest extent of the law.
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Certificate ES16/20725

DELTALAB GROUP
DELTALAB, S.L., KEYLAB, S.L.U,,
NIRCO, S.L., ENVASES FARMACEUTICOS, S.A.

1SO 9001:2015

Issue 4

Sites where these activities are totally or partially carried out

DELTALAB, S.L.
Pol. Ind. La Llana, Plaza de la Verneda, 1 — 08191 Rubi, Barcelona (Espaiia)

Design, manufacture and sale of laboratory material for the collection, transport and
conservation of samples for microbiological, molecular biology, haematology, hiochemistry,
histology, microscopy and colorimefric analy5|s Commercialization of equipment for the
storage of prepared samples, cryogenic stored samples, general labware and industrial
packages.

Commercialization of equipment and instrumentation for the laboratory, diagnostic kits,
healthcare products, cosmetics and food for special medical purposes.

nnnnnnnn

iy 5 KEYLAB, S.L.U.
Pol. '“d="l'-‘i€§l’-ilﬁﬁai§5\_'e@§%§lﬁal jElana; 115-117 - 08191 Rubi -Barcelona (Espafia)

505515

Deslgn manufacture; and L joratory material for the collection, transport and
i |; molecular biology, haematology, biochemistry,
lo Inalysis. Commercialization of equipment for the
storage of prepared samples, cryégémc stored samples, general labware and industrial

packages.
Commercialization of equipment and instfumentation for the laboratory, diagnostic kits,

healthcare products, cosmetics and food for special medical purposes.

CERTIFICACIDN
N° 05/C-8C0M

: NIRCO, S.L.
Pol. Ind. Expansion, Puerto de Navafria, 12 - 28935 Mostoles -Madrid (Espaiia)
Pol. Ind. La Llana, Avda. de la Llana, 115-117 - 08191 Rubi -Barcelona (Espaiia)

Manufacture and commercialization of consumables for the laboratory.
Commercialization and distribution of diagnostic kits

Commercialization, distribution, installation and technical service of equipment and
instrumentation for the laboratory.

ENVASES FARMACEUTICOS, S.A,
C/ Paralela, 15 - 28860 Paracuellos de Jarama (Madrid)

Design, manufacture and commercialization of laboratory matetial for the collection,
transport and conservation of samples for analysis, laboratory material for general use,
containers and products for personal care

Commercialisation and distribution of laboratory material for general use, products and
equipment for personal care, syringes and cosmetic products.

Page 2 of 2



Certificado ES16/20725.01

DELTALAB, S.L.

Pol. Ind. La Liana.

Plaza de la Vemeda, 1
08191 Rubi, Barcelona

ha sido evaluade como parte del sistema de gestién de DELTALAB GROUP
organizacion certificada en cuanto al cumplimiento de los requisitos de

1ISO 9001:2015

Pava las siguientes actividades

Disefio, fabricacién y comercializacion de material de laboratorio para la
toma, transporte y conservacion de muestras para analisis de microbiologia,
biologia molecular, hematologia, bioquimica, histologia, microscopia y
coloracion. Comercializacion de equipos para el almacenamiento de
muestras preparadas, almacenamiento de muestras para criogenizacion,
material general de laboratorio y envases industriales. Comercializacion de
Equipos e instrumentacion para laboratorio, reactivos para et diagnostico,
productos para el cuidado personal, productos cosméticos y productos
dietéticos para uso medico especial.

en/desde los sigulentes emplazamientos
Pol: Ind. Lz Llana, Plaza de la Verneda, 1 - 08191 Rubi (Barcelona)

Valido desde
11 de octubre de 2019 hasta 11 de octubre de 2022.
Edicion 1.

El presente documento es paite del certificado n® ES16/20725.
La vigencia de este documento queda supeditada a la de este certificado.

Autorizado por

Direccion de Certificacion

$GS INTERNATIONAL CERTIFICATION SERVICES IBERICA, S.A.L.
CiTrespaderne, 29. 28042 Madrid. Espaiia.

t 3491 313 81150f 34 91 313 8102 owww.sgs.com

Pagina 1 de1

Este documento 5 emite por SGS bajo sus cendiciones gerierales de servicin, alas que
s puede accedar en htip:fwww.sgs.comflerms_and_conditions.bim. La resfonsabilidad
e SGS queda fmitada en tos minos esiablecidos en'las cltadas condicienes generales
que resultar: de aplicacion ata prestacion de sus servicios: La aulenticidad de este
documento puede ser comprobada en hitp:iwww,sgs.comven/cerlifisd-cliénts-and-
producisicertified-client-girectory. El presente documsnto no potra ser alterado nj-
wadificado, ni én su contenido i en su aparieneta. En caso da modifisacion del mismo,
865 se reserva las acciones legales que estime oportunas para la defensa de sts

legitirios intereses. ;
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Certificat ES16/20725.01 \

e e

DELTALAB, S.L. .

Pal. Ind. La Llana,
Plaza de la Vemeda, 1
08191 Rubi, Barcelona

Ha estat avaluat com a part del sistema de Gestié de DELTALAB GROUP
organitzacié certificada en quant a l'acompliment dels requisits de

1SO 9001:2015

Per a les activitats segtients

Disseny, fabricacio | comercialitzaci6 de material de laboratori perala
presa, transport i conservacié de mostres per analisi de microbiologia,
biologia molecular, hematologia, bioquimica, histologia, microscopia i
coloraci6. Comercialitzacio d’equips per a Femmagatzematge de mostres
preparades, emmagatzematge de mostres per criogenitzacio, material
general de laboratori i envasos industrials.

Comercialitzaci6 d’equips i instrumentacio per a laboratori, reactius per al
diagnostic, productes per a la cura personal, productes cosmétics i
productes dietétics per a (s médic especial.

aldes dels segilents emplagaments

Pol. Ind. La Llana, Plaza de la Verneda, 1 - 08191 Rubi {Barcelona)

Valid des del

11 d'octubre de 2019 fins 11 d'octubre de 2022. i

Edici6 1. E ‘ C

El present document és part del certificat n® ES16/20725. SERTi e c T
La vigéncia d'aquest document queda supeditada a ta d'aquest certificat. N°_ 05/C- 50001

Autoritzat per

Direccié de Certificacio

SGS INTERNATIONAL CERTIFICATION SERVICES IBERICA, S.A.U,
CiTrespaderne, 29. 28042 Madrid. Espafia.

t 34913138115 £ 3491 3138102  www.sgs.com

Pagina 1 de1

Aquest document s'emet per SGS sota les seves condicions generdls de servel, ales S
quals-es pot atcedir a hitp:wwa.sgs.comietms_and_conditiins hitm. -La responsabitat
de SGS queda limitada en els termes establerts en les esmentades condicions generals

: que resulten d'aplicacio ala prestacid dels seus serveis.

autenticitas d'aquest document pot ser comprovada a hitps: . sgs.com/en/certified- St

clients-and-productsiceriied-cliant-directary. Agquest document no podra ser alterat ni 34
wodifical.ni eni el seu confingut ni en ia seva aparenga. En cas de modificacio d'aquest,

5065 g5 reserva les aceions legals que estimi oporturies per a la defehsa dels seus
legitims interessos.



Certificate ES16/20725.01

DELTALAB, S.L.

Pol. Ind. La Llana
Plaza de la Vemeda, 1
08191 Rubi, Barcelona

has been assessed as part of the management system of DELTALAB GROUP
certified organization as mesting the requirements of

1SO 9001:2015

For the following activities

Design, manufacture and sale of laboratory material for the collection,
transport and conservation of sampies for microbiological, molecular biology,
hematology, biochemistry, histology, microscopy and colorimetric analysis.
Commercialization of equipment for the storage of prepared samples,
cryogenic stored samples, general labware and industrial packages.
Commercialization of equipment and instrumentation for the laboratory,
diagnostic kits, healthcare products, cosmetics and food for

special medical purposes.

in / from the following sites
Pol. Ind. La Llana, Plaza de la Verneda, 1 - 08191 Rubi (Barcelona)

Valid from
11 October 2019 until 11 October 2022,
lssue 1.

This document Is part of Certificate ES16/20725.
The validity of this document is subject to the cerlificate.

Authorized by

Certification Management

SGS INTERNATIONAL CERTIFICATION SERVICES IBERICA, 5.A.U.
ClTrespademe, 29, 28042 Madrid. Espafia.
t 34913138115 f 34913138102 www.sgs.com

Page 1of 1

This document is isaued by the Company subject o its General Canditions of Cerlification
Services accessible at www.sgs.comiferms. and_conditions.him. Atention !5 drawn fo the
iniiaions of lialility, indemnification and jiisdicional issues established therein, The:
“‘authenicity of this docunsent may be verified at htip:/www.sg5 comien/certified-clients-
and-produstsicertiied-client-dicectory. Any Unauthorized aiteration, forgery or falsification
of the content or appearance of this document s unlawful and offenders may be

: prosecutad to the fullest extent of the law.
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CUCTEMA CEPTHOHRAINYN TOCT P
(MEIEPAIBHOE ATEHTCTBO 110 TEXHHYECKOMY PEPY.IHPOBAHHIO H METPOTOTHH

suaee.,. CEPTUOUKAT COOTBETCTBUA

b

Ne  POCC RU.KMMO02.H18067
c“brmg,“;am“q 2
Cpok aesicreas ¢ 10.07.2019r. o 10.07.2022r.

Ne 0405457
OPTAH N0 CEPTUGUKALIIM  No RA. RU.11AMO2
METALIMHCKYX U3JETAA AHO «(BHUUHAMT

129301, r. Mocksa, yi. Kacarxuna, 1.3 Tei. (495) 683-97-92, dakc (499)187-89-54,
: e-mail; im02@bk.ru

MPOAYKUIHWS unukaTopbl XMMHYSCKHE MHOTOPEKHMHBIE

Ha [ICHOYHOM OCHOBE OJHOPa30BbIE NIAPOBOH CTEPHITH3ALUNH U neaunexumn | koA OK o g “
MeIHIMHCKHX M3aeuit ¥ pacTeopos o TY 9398-104-1 1764404-2013 ';034")‘014 (KITEC 2008)
(cM. TIpHsIOXeHHUE Ha 4 JMCTax) . 32.50.50.190

CepuiHBIH BBITYCK.

COOTBETCTBYET TPEBOBAHUWAM HOPMATI/IBHI:IX AOKYMEHTOB

[OCT ISO 11140-1-2011, - ko TH BOA
3822 00 000 0

I'OCT P 50444-92 (paszmen 3)

UITOTOBUTEAD - gamectsoc OrpaHH4eHHOH OTBETCTBEHHOCTRIO «Hay4s0-IpOH3BOACTBEHHAL
dupma «BUHAP» (000 «HI1D «BUHAPY), Poccust, 105094, r. Mocksa,
[ocnuTaisHbil Bat, 4.5, crp.7A, nom. VI WUHH 5023001024
Mecto npoussozncrsa-141009, MockoBekas 061., 1. Mertamy, yi.Konoxuosa,n.1 72

CEPTUDUKAT BRIAAH 6,1 ec1po ¢ orpasitenHoi OTBSTCTBEHHOCTHIO «Hay4Ho-IPON3BOACTBCHHASR
dupma «BUHAP» (00O «HTI® «BUHAP»), Poccus, 105094, r. Mocksa,

[ ochuTaNbHE Ba, 4.5, ctp.7A, nom. VIII
ten./dakc (495) 088-76-67

HA OCHOBAHUHU npoTokoa Henbirasui Ne 19-1479 ot 10 anpens 2019 r. 11 MU
AHO «BHUUUMT» (Ne RA.RU.2 1 AIMO04).

PerncTpallHOHHOE yLLOCTOBéchue Ne P3H 2014/1604 ot 14 mors 2019 r. DepepansHoi ¢y k051
10 K430pY B cpepe 30paBoOOXpaHEeHHUS (POC3JIPABHAZI3OP)

.
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DNV-GL

MANAGEMENT SYSTEM
CERTIFICATE

Certificate No: Initial certification date: Valid:
59878-2009-AQ-MCW-FINAS 20 December 2000 21 June 2018 - 31 August 2021

This is to certify that the management system of

THERMO FISHER SCIENTIFIC, JCS

Kubinskaya 73, liter A, build.1, Saint-Petersburg, Russian Federation, 196240

has been found to conform to the Quality Management System standard:

ISO 9001:2015

This certificate is valid for the following scope:
MANUFACTURING OF LIQUID HANDLING PRODUCTS AND SPECIAL

DIAGNOSTIC PLASTICS.

For the issuing office:

DNV GL - Business Assurance
Trekhprudny per. 9 build. 2, office 406,
Moscow, Russian Federation

Place and date:
Moscow, 21 June 2018

S, Gyvoo bine

FINAS Serguei Groubine
Finnish Accreditation Service Management Representative
S001 (EN ISO/IEC 17021)

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid.
ACCREDITED UNIT: DNV GL BUSINESS ASSURANCE FINLAND OY AB, Keilasatama 5, 02150 Espoo, Finland. TEL:+358 10 292 4200. assurance.dnvgl.com



CI3Q is a member of

THE INTERNATEDNALCERTtFICATIE;N NEFWD‘R?( )
www.ignet-certification.com

IQNet, the association of the worid’s first class
certification bodles, Is the fargest provider of management

System Certification in the world.
IQNet is composed of mare than 30 bodies and counts
over 150 subsidiaries afl over the globe.

CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No.

S| CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HERFBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede ! Head Office
Via dellIndustria,12 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
Unita Operative | Operative Units
MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vinci, 24B — 26 — 28 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
MEUS S.r.l. - Via dell'Industria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (PD) - Italia
ROLL S.R.L. - Via Leonardo Da Vinci, 24A — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
KIMA S.R.L. - Via Leonardo da Vinci, 22 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via dellIndustria,12 — 35020 Arzergrande (PD) — Italia
VACUTEST KIMA S.r.l. via L. Da vinci, 22 Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia

4265/4

E CONFORME ALLA NORMA / IS iIN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN ISO 13485:2016

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

EA: 14 - 29

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

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

Riferirs! alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualita aziendale per I'applicabilits del requisiti della norma di riferimento.
Refer to the documentation of the Quality Management System for details of appiication to reference standard requirements.

Per informazioni puntuali e aggiomate circa eventuali variazioni intervenute nello stato della certificazione di cui al presente certificato,
si prega di conlattare il n° telefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim.it.
For fimely and updated information aboul any changes in the certification status referred to in this certificate,
please contact the number +39 02 725341 or email address info@icim.it.

Data emissione Emissione corrente Data di scadenza
First issue Current issue Expiring date
18/01/2007 18/01/2019 17/01/2022
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FEDERAZIONE

CiSQ

www.cisg.com

ACCREDIA X

LENTE ITALIANG DI ACCREDITAMENTO ~

SGQ N°004A CISQ & la Federazione Italiana di Organismi di
Certificazlone del sistemi di gestione azlendale.
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA, T1AF e ILAC CISQ is the Italian Federation of management

Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements system Certification Bodies,
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle

61500 Sées - France i e
Tél : +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51 FELITechGroup
www.elitechgroup.com

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 5 «<CONTROLES/ CALIBRANTS/ STANDARDS », référencés dans la
liste ci-jointe, sont conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic /7 vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et s‘appuie sur la
certification de notre systéme qualité selon la norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu‘au 27 juillet
2020).

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsibility, that the reagents belonging to Group 5, "CONTROLS/ CALIBRATORS/ STANDARDS”, such as listed hereto,
conform to the essential requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to in vitro
diagnostic medical devices and to the public health code.

This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical file and is supported by the certification
of our quality system according to the standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid until July 27 , 2020).
(See attached list).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra Unica
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 5 “CONTROLES/ CALIBRADORES/ ESTANDARES®,
referenciados en la lista adjunta, son conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva
Europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro y el codigo de salud publica.

Esta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX técnica y esta respaldado por la certificacion de
nuestro sistema de calidad segun la norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion vélida hasta el 27 de Julio 2020).

(Ver lista adjunta)

Sées, le 28 Juillet 2017

Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT,
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué
Regulatory Aftfairs Manager Managing Director

Responsable de los Asuntos Reglementarios Directora General

Société par actions simplifiée au capital de 1 219 592,14€ — SIREN : 318 365 228 — RCS ALENCON

DCCE-G5 — V23 — Juillet /July /Julio 2017 172



ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51
www.elitechgroup.com

GROUPE 5 — CONTROLES/CALIBRANTS/STANDARDS
GROUP 5 — CONTROLS/CALIBRATORS/S TANDARDS
GRUPO 5 — CONTROLES/CALIBRADORES/ESTANDARES

NOM DU DOSSIER
DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ CE/ Code GMDN/
REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/
DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL Codigo GMDN

ARCHIVO CE
CHOLESTEROL HDL 2G CALIBRATOR | HDLL-0011/0041 DOS-CE-HDLL-CAL 44696
CHOLESTEROL LDL 2G CALIBRATOR | LDLL-0011/0041 DOS-CE-LDLL-CAL 41728
CHOLESTEROL Standard 200 mg/dL CHOL-0055 DOS-CE-CHOL200 44698
CK-MB CONTROL CKMB-0900 DOS-CE-CKMB-CT 44693
CREATININE Standard 2 mg/dL CREN-0055 DOS-CE-CREN2 44700
ELICAL 2 CALI-0550 DOS-CE-CALI2 47868
ELITROL I CONT-0060 DOS-CE-ELIT 1 R—
ELITROL II CONT-0160 DOS-CE-ELIT II
GLUCOSE Standard 100 mg/dL GLUP-0055 DOS-CE-GLUP100 41818
ISE CONTROL I ISCT-0046

DOS-CE-ISCT 47869
ISE CONTROL I ISCT-0047
MICROPROTEIN PLUS
Standard 100 mg/dL PRTU-0022 DOS-CE-PRTU100 53482
TRIGLYCERIDES Standard 200 mg/dL | TRIG-0055 DOS-CE-TRIG200 44702
UREA Standard 50 mg/dL URUV-0055 DOS-CE-URUV50 53588
URIC ACID Standard 6 mg/dL ACUR-0055 DOS-CE-ACURG6 44704

Société par actions simplifiée au capital de 1 219 592,14€ — SIREN : 318 365 228 — RCS ALENCON

DCCE-G5 V23 — Juillet /July /Julio 2017 2/2



Declaration of Conformity helena

Biosciences Europe

HL-7-0137DC DOI 2015/07 (7)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5186 Routine Control N 30590

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: Z{/, CM /% Date: 28 Jul 2015

{
Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-biosciences.com United Kingdom
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