LORNE

LABORATORIES

Date: 21-01-20

To Whom It May Concern

Letter of Authorisation

This is to confirm fh:éﬁtldE’jBtG-MLD SRL of str. Tighina 65, of 607, MN-2001, Chisinau,
Republic of Moldova i¢ gn authorised distributor for Lorne Laboratories Limited in
Moldava.

GBG-MLDSRL is authorised to present proposals, offer quotations, accept orders
and participate in tender number 18fo003 for the National Blood Transfusion Center
for praducts on behalf of Lorne Laboratories Limited. This a'uﬂhor‘is&tior‘a is valid until
31.12.2021.

The undersigned herewith states that the above is true and cgrrect.
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Managing Director

And duly authorised to sign this Authorisation on behalf of Lorne La boratories Limited

Lorne Laborﬁﬁtor‘ies Limited | Tel:+44(0) 118921 2264

fa ) Unit1 Cutbush Park Industrial|Estate Fax: +44 (0) 118 986 4518
. UL \/ Danehil|, LowerEatley | Email: info@lornelabs.com
/e i Bérkshire RG6 4UT United Kingdom | www.lornelabs.com
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Lorne Labbratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Product name

Catalogue number

CRP Latex kit

850100A

has been classified as non List A, non List B (Directive 98/79/EC, Annex II)
and complies with the essential requirements and provisions of Directive
98/79/EC of the European Parliament and of the Council (also SI 2002
No.618 which transposes the requirements of Directive 98/79/EC).

and is in conformity with the national standards transposing harmonised

standards:

BS EN 980:2008

BS EN ISO 13485:2012

BS EN 13612:2002

BS EN 13640:2002

BS EN 13641:2002

BS EN ISO 14971:2012

BS EN ISO 18113, parts 1&2

The conformity assessment procedure performed was in accordance with

Annex Il of Directive 98/79/EC.

This declaration of cdnformity is issued under the sole responsibility of Lorne
Laboratories Ltd and|is valid from 13 April 2016.

—

Eddy Velthuis ‘
Technical Director!
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Lorne Laboratories Limited | Tel:+44 (0) 118 921 2264
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate | Fax:+44 (0) 118 986 4518
Danehill, Lower Earley | Email: info@lornelabs.com
Berkshire RG6 4UT United Kingdom www.lornelabs.com

Registered office as above Registerad in England No. 04540787 VAT Ne. 00 3655 B4
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b LORNE

w?~ LABORATORIES

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Lorne Laboratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Product name Catalogue number
RF Latex kit 830100A

has been classified as non List A, non List B (Directive 98/79/EC, Annex Il)
and complies with the essential requirements and provisions of Directive
98/79/EC 'of the European Parliament and of the Council (also Sl 2002
No.618 which transposes the requirements of Directive 98/79/EC).

|
and is in conformity with the national standards transposing harmonised
standards:

BS EN 980:2008
- BS EN ISO 13485:2012
BS EN 13612:2002
BS EN 13640:2002
BS EN 13641:2002
BS EN ISO 14971:2012
BS EN ISO 18113, parts 1&2

The conformity assessment procedure performed was in accordance with
Annex Il of Directive 98/79/EC.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Lorhe
Laboratories Ltd and is valid from 13 April 2016.
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Eddy Velthuis }
Technical Director:

Lorne Laboratories Limited Tel:+44 (0) 118 921 2264
Unit 1 Cuthush Park lndustria’ Estate | Fax:+44(0) 1189864518
Danehill, L0we]" Earley | Email:info@lornelabs.com
Berkshire RG64UT United Kingdom | www.lornelabs.com



File No A12241;

180 13485:2063; 150 900112008

@ LORNE

LABORATORIES

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Lorne Laboratories Ltd declares that the following in vitro diaghostic reagent:

[ Product name Catalogue number
ASO Latex kit 031100A

has been classified as non List A, non List B (Directive 98/79/EC, Annex I)
and complies with the essential requirements and provisions of Directive
98/79/EC of the European Parliament and of the Council (also S! 2002
No.618 which transposes the requirements of Directive 98/79/EC).

and is in conformity with the national standards transposing harmonised
standards: '

BS EN 980:2008

BS EN ISO 13485:2012 |
BS EN 136122002 |
BS EN 13640:2002

BS EN 13641:2002

BS EN ISO 14971:2012

BS EN ISO 18113, parts 1&2

The conformity assessment procedure performed was |n accordance with
Annex | of Directive 98/79/EC.

This declaration of conformity is issued under the sole réspon sibility of Lorne
Laboratories Ltd and is valid from 13 April 2016. |

_/f?

Eddy Velthuis
Technical Director

Lorne Laboratories liLimited Tel:+44 (0) 118 D21 2264
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate | Fax: +44 (0) 118 986 4518
Danehill, Lower Earley Email: info@lornelabs.cam
Berkshire RG64UT United Kingdom | www.lornelabs.com

Registared affice as abovel Registered in Enpland No., 04540797 ¥AT Ho. 500 3695 B8



LORNE

LABORATORIES

DECLARATION OF CONFORMITY

PRODUCT IDENTIFICATION

Product name Catalogue number £y
TPHA Microtitre plate kit 043100A T A
MANUFACTURER
Name Lorne Laboratories
Address Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley
_ Berks, RG6 4UT
Country United Kingdom

MEANS OF CONFORMITY

| hereby declare that the products listed above corﬁply with the essential
requirements and provisions of Directive 98/79/EC\ of the European
Parliament and of the Council (also SI 2002 No.618 which transposes the
requirements of Directive 98/79/EC).

This declaration is valid from 17 May 2015.

/-?
.—-—-"ﬁ

Eddy Velthuis
Technical Director

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

& | Unit 1 Cutbush Park industrial Estate | Fax: +44 (0) 118 986 4518
)V‘ Danehill, Lower Earley Email: info@lornelabs.com
e [ | Berkshire RG6 4UT United Kingdom | www.lornelabs.com
M6
o Reyisterod office as above, Registerad in England No, 04540797, VAT Na. 500 3655 66

150 13485:2003: 150 90012008



LORNE

LABORATORIES

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Lorne Laboratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Product Name Catalogue Number
Anti-D Duoclone Monoclcnal 740010

P
Fy

has been classified as List A (Directive 98/79/EC, Annex Il) and complies with -
the essential requirements and provisions of Directive 98/79/EC of the en
European Parliament and of the Council (also SI 2002 No.618 which
transposes the requirements of Directive 98/79/EC) and the Commission
Decision on Common Technical Specifications 2009/108/EC.

and is in conformity with the national standards transposing harmonised
standards:

BS EN ISO 13485:2012
BS EN 13612:2002
BS EN 13641;2002

' BS EN ISO 14971:2012

- BS EN ISO 15223-1:2016
BS EN ISO 18113-2:2011
BS EN ISO 23640:2015

The conformity assessment procedure performed was in accordance with
Annex IV of Directive 98/79/EC and was carried out by UL International (UK)
Ltd, Wonersh House, The Guildway, Old Portsmouth Road, Guildford, Surrey
GU3 1LR, United Kingdom, Notified Body Number 0843.

The certificates issued by UL-UK Ltd to show compliance are numbers
354.170425 and 355.130523.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Lorne
Laboratories Ltd and is valid from 23 May 2017.

= \

e

Eddy Velthuis
Technical Director

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate | Fax: +44 (0) 118 986 4518

% UL ? N/ Danehlll.Loweg" Earley | Email: info@lornelabs.com
K07 R m‘“ Berkshire RG64UT United Kingdom

www.lornelabs.com
Fiip No AT2241: . ’ - ; -
1$0 13485:2003; 15Q B0¢1:2008 Registered office as above| Registered in England No, 04590787, VAT Na. BOD 3655 66

Lorne Lahoratories Limited 1 Tel: +44 (0) 118 921 2264




@g;; LORNE

LABORATORIES

DECLARATION OF CONFORMITY

PRODUCT IDENTIFICATION

Product name Catalogue number
RPR Carbon kit 044150A
044500A
MANUFACTURER
Name Lorne Laboratories
Address Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley
Berks, RG6 4UT
Country United Kingdom

MEANS OF CONFORMITY

| hereby declare that the products listed above comply with the essential
requirements and provisions of Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council (also Sl 2002 No.618 which transposes the
requirements of Directive 98/79/EC).

This declaration is valid from 17 May 2015.

P

ISy

Eddy Velthuis
Technical Director

Lorne Labor;a’tories Limited | Tel:+44(0) 118921 2264
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate | Fax:+44 (0) 118 986 4518
Danehill, Lower Earley | Email: info@lornelabs.com
Berkshire RGG4UT U}nited Kingdom | www.lornelabs.com
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Liofilchem® |

Microbiology produtts since|1983

-.-' ;ré,::‘ ;f‘." : ‘éhﬁ:r“

‘PageTof3 |

-

Roseto degli Abruzzi, 1 1I}January 2020 |

[{

| L L) 1.
‘Authorization Letter :
‘: To whom it may concern !
g We, LIOFILCHEM S.R.L., manufdcturer of diagnostics for microbiclogy, certified ISO 9001 and
¢ ISO 13485, located in Via Scozia, Zona Industriale, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE) ltaly e |
! do hereby authorize the company
£ GBG-MLD SRL
4 65 Tighina §tr. Office 607
MD-2001, Chisinau
Moldova
to distribute our following products in Moldova (below defined as “the Territory”):
¥ The medical devices manufactured by Liofilchem comply with the European Union directive
"98/79/EC for in vitro diagnosl]ic devices (IVD).
: A Quality Agreement is attached to this letter as Annex 1.
' This authorization is valid to 31.12.2022 and is not automatically renewed.
The cooperation between GBG-MLD SRL and Liofilchem can he terminated by either Party
before 31.12.2022 through a 30 day written notice.
In faith,
Fabio Brocco ‘
CO0O
Liofilchem
&
¢ Liofilchen s.r.l, s Cap:tale Sociale € 825 600 i.v. Certified 1SO 9001 and
Via Scozia - Zona Industriale & ¢ R.E.A. Teramo n. 79331 SO 13485 by TUVY SUD
64026, Roseto degli Abruzzi (TE) ltaly - Reg Soc. Tribunale di Teramo 4124
o Tel +39 0858930745 Pl e CF. 00530130673 |
' Fax 439 0858930330 www,liofilchem,com
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. DESCRIZIONE' ! : :
GRAM COLOR KIT & un kit per per la colorazione (dei microrganismi, che ne
permette la differenziazione in due categorie: Gram-positivi (Gram+) che si
colorano In blu @ Gram-negativi (Gram-), che si colorano in rosso. Tale

. colorazione costiluisce, insleme con ['osservazione diretta della morfologia
.cellulare, il primo livello di classificazione tassonomica dei procarioti.

" CONTENUTO DELLE CONFEZIONI Tl
| reagenti sono contenuti in flaconi di plastica, chiusi‘in termoinduzione e forniti
di tappo gocciolatoio. Ciascuna confezions contiene:
° 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Gristal Violetto
° 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione BugoI-PVP
e 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Decolorante
° 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione S’Tafranina
° 1 foglio istruzioni

PRINCIPIO DEL METODO |

La colorazione di Gram & basata sulla proprietd che ha il Cristal Violetto di
combinarsl con lo lodio, formando composti non decolorabili con l'alcool o con la
miscela alcool-acetone. Alcuni batteri hanno una speciale affinitd per questa
. reazione e, una volta colorati con il cristal violetto, non perdono il colore, se
frattati con l'alcool o con la miscela alcool-acetone, restando colorati in blu
(batter] Gram-pasitivi). Altri perdono il colore blu e si| colorano con la Safranina
assumendo una colorazionerossa (batteri Gram-negativi).

|

COMPOSIZIONE ] !
1Le soluzioni che compongono il GRAM COLOR KIT s?no tutte soluzioni

acquose ad eccezione della:Soluzione Decolorante. |

Tabella n*1
GRAM COLOR KIT
Contenulo
Cristal Violetto 2%
Soluzione Cristal Violetto 1 | Alcool etilico 20%
Ossalato d'ammonio 0.8%
lodio [ 1.3%
“Soluzione Lugol-PVP 2 | loduro di potassio 2%
- PVP(Polivinilpirrolidone) 7%

; Alcool 95°C 50%
Soluzione Decolorante i 3 it RS 50%
Soluzione Safranina 1 4 Safranm?. Bldairs

{ Alcool etilico 10%

RACCOLTA DEI CAMPIONI
|- campioni da sottoporre alla colorazione di Gram sono costituiti principalmente
*da materiale clinico e da colture microbiche.

= Le colonie da sottoporre alla colorazione di Gram d?vono essere prelevate da
colture giovani (18-24 ore) preferibilmente da terreni igarizzati.

PROCEDURA DEL TEST

Preparazione e fissazione

Utilizzando vetrini puliti, eseguire uno striscio della coltura o del materiale
patologico. Lasciare essiccare all'aria e fissare al calore con passaggi rapidi
sulla fiamma. Eseguire la fissazione del campione| evitando un eccesso di
riscaldamento. Si possono adottare anche altri metodi di fissazione.
Colorazione

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

. Ricoprire il vetrino con la Soluzione LugokPVP. Attendere 1 minuto,
quindi lavare delicatamerite con acqua.

. Decolorare con la Soluzione Decolorante|finché il preparato libera
colorante (circa 30-80 secondi), quindi lavare delicatamente con
acqua. |

° Ricoprire il vetrinlo con la Soluzione Safranina. Attendere 30-60
secondi, quindi lavare delicatamente con acqua.

e  Asciugare. :

° Osservare il preparato al microscopio con obiettivo per immersione.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTAT! |
| microrganismi Gram-negativi appaiono di colore rosso.
| microrganismi Gram-positivi appaiono di colore blu.
La colarazione di Gram permetle di differenziare:
e | bacill Gram-negalivi da quelli Gram-positivi;
e | cocchi Gram-negativi da quelli Gram-positivi;
o | coccobacilli Gram-negativi da quelli Gram-positivi;l diplococchi
Gram-negativi da quelli Gram-positivi.

Liofilchem®
Viia Scozia-Zona industriale - 64026 Roseto degli Abruzzi Tel.

+30.085.8930745 - Fax +39.085.8930330

ITALIAND

GRAM COLOR KIT

CONTROLLO QUALITA’ = :
Ogni lotto di GRAM COLOR KIT viene softoposto al controllo di qualita
utilizzando una coltura di Escherichia colil ATCC 25922 perl controllo dei batter
Gram-negalivi (colore rosso) ed una coltura di Staphylococcus aureus ATCC
25823 per il controllo dei batteri Gram-positivi (colore blu).

LIMITI il il [zt
1. La co}lorazione di Gram fornisce una preliminare identificazione ma
non sostituisce i normal| studi colturali del campione.

2. Terapje antibiotiche possono rendere | batterl grarﬁ-posltivi pit

sensibill alla decolorazione ed apparire di colore rosa-rosso invecs di
blu. ‘
3, Le cellule prelevate da colture giovani di 18-24 ore| hanno una

maggiore affinita per | coloranti rispetto alle cellule |i3relevate da
colture vecchie. i

4. La colorazione di Gram viene alterata dalla distruzione fisica della
parete cellulare o del protoplasma; infatti la parete cellulgre dei batteri
Gram-positivi interponie una barriera che impedisce il rilascio del
complesso Cristal Violetto-lodio dal citoplasma e la parete cellulare
del batteri Gram-negativi contiene lipidi solubili in solventi organici
che permettono la decolorazione del citoplasma; Pertanto |
microrganismi distrutt| |fisicamente da url eccesso dij. calore "nort
reagisicono alla colorazione di Gram come atteso. ' .85 = 3

PRECAUZIONI i |

La confezione di GRAM COLOR KIT contiene sostanze classificate come

pericalose al sensi della legislazione vigente; per il suo implego si consiglia di

consultare la scheda di sicurezza. ¢

GRAM COLOR KIT & un kit per |a colorazione batterica, da usare salo per uso

diagnostico in vitro, & destinato ad un ambito professionale e deve essere usato

in laboratorio da operatori adeguatamente addestrati, con metodi approvati di

asepsi e di sicurezza nei confronti degli agenti patogeni.

CONSERVAZIONE il z

Conservare GRAM COLOR KIT a 10-25°C nella sua confezione originale. Non
conservare visino a fonti di calore ed evitare eccessive variazioni di temperatura,
In queste condizloni il prodottc GRAM COLOR KIT & valido fino alla data di
scadenza indicata in etichetta, Non utilizzare oltre questa data. Eliminare se vi
sono segni di deterioramento (cambiamenti di colore delle soluzioni 0 presenza
di precipitati grossolani). '

ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO : .

Dopo l'utilizzazione, | vetrini colorati con il GRAM COLOR KIT ed il materiale
venulo @ contatto con il campione devono essere decontaminati e smaltiti in
accordo con le tecniche in use |in laboratorio per la decontaminazione g lo
smaltimento di materiale potenzialmente infetto, N
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Washington, D.C.
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: 4;_(250 ml

PRESENTAZIONE

Prodotto

GRAM COLOR KIT | 80293 ‘

TABELLA DEI SIMBOLI ! S
' Dispositivo medico Non riutilizzare
diagnostico in vitro ®

I Fabbricante

/

I Fragile, maneggiare con cura

EO{  Codice del lotto

Contenuto sufficiente per <n>
saggi
; Numero di catalogo

g Utilizzare entro
; \ﬂ\' Limiti di temperatura

Attenzione, vedere le
istruzioni per l'uso
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