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Anexanr. 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 autorititile
publice sau de parti terte. El este disponibil in limba de stat si englezd si este utilizat ca dovada
preliminard a indeplinirii conditiilor necesare in cadrul procedurilor de achizitii publice in
Republica Moldova. Datoritd DUAE, ofertantii nu mai trebuie si 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 cumpdardtori, ofertanti si alte
parti interesate de completare DUAE in format electronic. Formularul online poate fi completat,
imprimat si apoi trimis cumpdratorului impreund cu restul ofertei. Daca procedura se desfisoard
electronic, DUAE poate fi exportat, stocat si depus in format electronic. Un DUAE depus in cadrul
unei proceduri de achizifii publice anterioare poate fi reutilizat, cu conditia ca informatiile sa
raménd corecte. Ofertantii pot fi exclusi din procedura de achizitii publice sau pot fi urmariti in
justitie dacd informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente
justificative.

Partea 1 — Informatii privind procedura de achizitii publice si autoritatea contractantii sau
entitatea contractanta

Partea I a formularului DUAE se completeazd online doar de ciitre autoritatea contractantd sau
enfitatea contractantd si include urmétoarele informatii:

A, Informatii despre publicare )
Numarul anuntului/invitatiei publicatd in BAP,
st dupd caz numarul anuntului in J.O

B. Identitatea achizitorului
Denumirea oficiald I.P. Centrul Republican de

Diagnosticd Veterinari

Tara Republica Moldova
Numdr unic de identificare a autoritatii ¢/f 1005600030818

C. Informatii privind procedura de achizitii publice
Tipul procedurii PNFP
Numadrul unic de identificare al procedurii de | Conform SIA RSAP
achizitie
Data deschiderii ofertelor Conform SIA RSAP
Denumirea obiectului de achizitii
Scurti descrie Reagenti si consumabile

Partea II — Informatii referitoare la operatorul economic

Partea IT a formularului DUAE se completeazid online doar de citre operatorii economici st include
urmatoarele informatii.

A. InformatiFreferitoare la operatorul economic
d by Niarinescu TraGMYIF ICS Diamedix Impex SRL

Digitally sig]
Date: 2019.1

1.07 1125:#chRa juridi ,_Q\ﬁ{ Str.31 August 1989, 108/2
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Location: Moldova @

dSign Signature




Cod postal

Oras

Tara

Adresa web

e-mail

Telefon

Persoana sau persoanele de contact

Numdér unic de identificare (IDNO/IDNP), dupd caz

Numirul cod TVA — daci este cazul

Statutul juridic al operatorului economic

Numele fondatorilor

MD-2004

Chisinau

Republica Moldova
diamedix.ro
dorel.turcanu@diamedix.ro
078 88 38 90

Dorel Turcanu

1012600019967

0208491

Proprietatea cetatenilor
straini, a  persoanelor

juridice si a persoanelor
fara cetatenie

Diamedix SA

Operatorul economic este:

Intreprindere mica
intreprindere mijlocie

Se selecteaza de catre operatorii
economici
v Da
ODa

(INu
vV Nu

Numai In cazul in care achizifia este rezervati:
operatorul economic este un atelier protejat sau o
“intreprindere sociald,, sau va asigura executarea
contractului in contextul programelor de angajare
protejata?
- care este procentul corespunzator de lucritori cu dizabilitati
sau defavorizati?
- Dacd este necesar, vd rugdm s specificati cirei sau céror
categorii de lucrétori cu dizabilitati sau defavorizati le
apartin angajatii in cauza?

Nu este cazul
Se selecteazd de catre operatorii
economici

[1Da [INu

Se completeaza [text]

Se completeazi |text]

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

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

- Dacd actele de constituire sau de certificare sunt disponibile
in format electronic, v rugam sa precizati:

- Viarugim sd furnizati autorizatiile pe care se bazeaza
activititile comerciale, daci este cazul:

- Inregistrarea sau certificarea acoperd toate criteriile de
selectie impuse?

Se selecteazd de citre operatorii
economici

v Da CINu

v Da INu
Certificat de inregistrare
nr.MD0115405 din 15.06.2012

NDa v Nu

Se completeaza [text]
V Da UNu

v Da Nu

Va rugdm sa completati informatiile lipsa in partea I sectiunea A,B,C sau D, dupd caz, NUMAI dacd se

solicitd acest lucru in anungul sau tn documentele achizifiei relevante

Operatorul economic va fi In méasurd sa furnizeze un certificat cu
privire la plata contributiilor la asigurdrile sociale si plata
impozitelor sau si furnizeze informatii care si 1i permitd
autoritdtii contractante sau entitatii contractante sa obtini acest
certificat direct prin accesarea unei baze de date nationale in
orice stat, disponibild in mod gratuit?

Daca documentele relevante sunt disponibile in format

Se selecteazd de cétre operatorii
economici

v Da "INu

se  completeazda de  citre

operatorul economic:




adresa de internet, autoritatea

electronic, va rugdm si precizati: ‘ . :
emitentd sau organismul emitent.

Se selecteazd de citre operatorii
Operatorul economic participa la procedura de achizitii publice | economici
impreuna cu altit?

[1Da v Nu
Vd rugdm s vd asigurafi ¢d celelalte pdrti in cauzd prezinid un formular DUAE separat. Nu este cazul
Va rugim si precizati rolul operatorului economic in cadrul Se completeazi  [text]
grupului (lider, responsabil cu indeplinirea unor sarcini Nu este cazul
specifice, etc):
Va rugam sd i identificati pe ceilal{i operatori economici care Se completeazi [text]
mai participd la procedura de achizitii publice: Nu este cazul

Se completeaza |text]

Daci este cazul, denumirea grupului participant: Nu este cazul

Daci este cazul, se indicd lotul (loturile) pentru care operatorul | Se completeaza [text]
economic doreste sd depund oferte: Nu este cazul

Informatii privind reprezentantii operatorului economic

Dacd este cazul, va rugdm sd indicafi numele $i adresa (adresele) persoanei (persoanelor) imputernicitdi
(imputernicite) sd il reprezinte pe operatorul economic in scopurile acestel proceduri de achizifii publice:

Prenume Dorel

Turcanu
Nume 14.01.1990

Data nasterii i

Locul nasterii -

Strada si numdrul -

Cod postal

Orasg

Tara Republica Moldova

dorel turcanu(@diamedix.ro

e-mail

Telefon 078 88 38 90

Reprezentant vanzari

Functie / actionand in calitate de

Dacd este cazul, va rugdm sd furnizafi informatii detaliate privind reprezentarea (formele, amploarea, scopul
acesteia...)

Informatii privind utilizarea capacititilor altor
entitati

Operatorul economic utilizeazd capacittile altor entitati pentru a |Se selecteazd de catre operatorii
satisface criteriile de selectie prevazute in partea IV, precum gi [feonomici

(daci este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V de Nu este cazulm
o (1Da [ONu
mai jos?

Vi rugdm sd prezentafi un formular DUAE separat care s cuprindd informafiile solicitate in sectiunile A si B din
aceastd parte s din partea Il pentru flecare dintre entitdgile in cauzd, completat si semnat in mod corespunzdtor
de entitatile in cauzd. Vi atragem atenfia asupra faptului cd trebuie inclusi, de asemenea, tehnicienii sau
organismele tehnice implicate, indiferent dacd fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in
special cei care raspund de controlul calitdyii si, in cazul contractelor de achizifii publice de lucrdri, tehnicienii
sau organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in vederea executdrii lucrarilor,

in mdsura in care este relevant pentru capacitatea (capacitdfile) specifici (specifice) utilizatd (utilizate) de
operatorul economic, vd rugdm sd includefi informatiile prevdzute in pdrtile IV si V pentru fiecare dintre entitdfile
in cauzd.

. . . .o - Nu este cazul
Informatii privind subcontractantii pe ale ciror . L
j ; Se completeaza de citre operatorii

capacitati operatorul economic nu se bazeazi economici Jtext]

Secfiunea se completeazd numai in cazul in care aceastd informatie este solicitatd in mod explicit de
cdire qutoritateq contractantd sau entifatea contractanic,

Se selecteazd de catre operatorii
Operatorul economic intentioneazi sd subcontracteze vreo parte | economici

din contract unor terti?
ODa \ Nu

Daci da si in mésura in care se cunoagte, va rugim si Nu este cazul




enumerati subcontractantii propusi. ‘ ]

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in mod explicit aceste informatii, in plus fard
de informatiile din partea I, va rugdm sd furnizafi informatiile solicitate in sectiunile A i B din aceastd parte si
din partea lll pentru fiecare dintre subcontractantii (categoriile de subcontractanti) in cauzd,

Partea III — Motive de excludere — Nu este cazul

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

Motive referitoare la condamnarile penale

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

Al (1) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de
achizitii publice orice ofertant sau candidat despre care are cunostingd cd, in ultimii 5 ani, a fost
condamnat, prin hotdrdrea definitivi a unel instante judecdtoresti, pentru participare la activitdfi ale unet
organizafii sau grupdri criminale, pentru coruptie, pentru fraudd si/sau pentru spdlare de bani, pentru
infractiuni de terorism sau infractiuni legate de activitdyi teroriste, finanfarea terorismului, exploatarea prin
muncd a copitlor si alte forme de trafic de persoane.

Al (1) Obligaia de excludere a ofertantului / candidatului se aplicd si in cazul in care persoana
condamnatd printr-o hotdrdre definitivd a unei instanfe de judecatd pentru infractiunile previzute la alin. !
este membru al organismului de administrare, de conducere sau de control in cadrul acestuia.

Al (6) Orice ofertant/candidat care se aflid in una din situatiile menfionate la art. 18 alin. (1) si (2) din legea
131/03.07.2018 privind achizitiile publice, furnizeazd dovezi care sd arate cd mdsurile luate de el sdnt
suficiente pentru a demonstra flabilitatea sa, in pofida existentei unui motiv de excludere. Dacd autoritatea
contractantd considerd astfel de dovezi suficiente, ofertantul/candidatul in cauzd nu este exclus de la
procedura de achizitie publicd.

Al (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste cd a platit sau s-a angajai sd pldateasca o
compensafie in ceea ce priveste eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sau prin abatere, cd a
clarificat complet faptele si imprejurdrile cooperand activ cu autoritdfile abilitute 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) Mdsurile intreprinse de cdtre ofertant/candidat in sensul alin. (7) sdnt evaluate tindnd seama de
gravitatea si circumstantele particulare ale infractiunii sau ale abaterii. In cazul in care considerd cd
mdsurile intreprinse sdnt insuficiente, autorilutea contractantd informeazd ofertantul/candidarl despre
motivele excluderii.

Al (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitivid a unei instanie de judecatd de la
participarea la procedurile de achizifii publice nu are dreptul sd fucd uz de posibilitatea previzutd la alin.

(6)~(8).

Participare la o organizatie criminala 1 -
Text UDa [INu

Coruptie .
Text 1Da [iNu

Fraude
Text Da TINu

Infracfiuni teroriste sau infractiuni legate de activititile teroriste | -
Toxt UDa CiNu

Spalare de bani sau finantarea terorismului _
Text ’ [1Da INu

Exploatarea prin munci a copiilor si alte forme de trafic de
persoane (1Da (JNu
Text

Motive legate de plata impozitelor sau a contributiilor la
asiguririle sociale

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

Al. (2) Autoritatea contractantd are obligafia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de
achizifii publice orice ofertant sau candidat care se afld in oricare dintre urmdtoarele situatii:

Lit. (b) nu si-a indeplinit obligatiile de platd 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 condifiile legii, de esalonarea obligafiilor de platé a impozitelor, taxelor si
contribujiilor de asigurdri sociale ori de alte facilitifi in vederea pldtii acestora, inclusiv a majorarilor de
intdrziere (penalitdrilor) sifsau a amenzilor.

Plata impozitelor

text 1Da ONu




Aceastd incélcare a obligatiilor a fost stabilita prin alte mijloace

~ « A g . . - 1Da ONu
decat o hotarére judecitoreasca sau administrativa?
In cazul in care aceastd incdlcare a obligatiilor a fost stabilita
printr-o hotarfre judecdtoreascd sau administrativd, aceastd | -pg, MNu

decizie este definitiva si obligatorie?

Vi rugdm sd precizaji data condamndrii

In cazul unei condamndiri, duratd perioadei de excludere, in mdsura in care
aceasta este stabilitd direct in condamnare

Descriefi ce mijloace au fost utilizate

Se completeazi de catre
operatorii economici [text]

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

Vi rugdm s le descriefi
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de
date nationald?

Da [Nu
se completeazd de
operatorul economic: [text]
adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exacti a

citre

documentatiei.
Plata asigurdarilor sociale
Operatorul economic si-a incdlcat obligatiile cu privire la plata
contributiilor la asigurdrile sociale atat pe teritoriul Republicii
Moldova, cét si in alte state?
Aceastd Incalcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte mijloace 1Da “Nu
decét o hotarére judecitoreascd sau administrativa?
In cazul in care aceastd incédlcare a obligatiilor a fost stabilitd
printr-o hotarare judecatoreascd sau administrativdi, aceasti
decizie este definitiva si obligatorie?
Va rugdm sd precizati data condamndrii UDa [JNu
In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in mdsura in care
aceasta este stabilitd direct In condamnare
Descriefi ce mijloace au fost utilizate
Operatorul  economic si-a indeplinit obligatiile platind ~
LDa ONu

impozitele sau contributiile la asigurdrile sociale datorate sau
incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea plitii
acestora, inclusiv, dupd caz, a eventualelor dobanzi acumulate
sau a amenzilor?

Vi rugdm sd le descriefi

Aceste informatii sunt disponibile grauit pentru autoritdi, dintr-o bazd de

se completeazd de citre
operatorul economic: [text|
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent,
Referinta exacti a

date nafionald ? documentatiei.
C. Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici.
Este operatorul economic inscris in lista de interdictie a i
. o . _ ) .1 UDa INu
operatorilor economici in conformitate cu Articolul 18 al. e) din
Legea nr.131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice.
D Motive legate de insolventd, conflicte de interese sau abateri

profesionale

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

lit. (a) se afld in proces de insolvabilitate ca urmare a hotdrarii Judecdtoresti;

lit. (¢) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unei instanfe judecdtoresti, pentru o
Japtd care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionald;
lit. (d) a prezentat informaii false sau nu a prezentat informatiile solicitate de cdtre autoritatea contractantd

in scopul demonstrdrii indeplinirii criteriilor de calificare si selectie;

lit. (d') a incdleat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si asigurdrilor sociale, in cazul in care
auloritatea contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt,
lit. (d°) se face vinovat de o abatere profesionald, care ii pune la indoiali integritatea, in cazul in care
autoritatea contractantd demonstreazd, prin orice mifloace adecvate, acest fapt;
lit.(d%) a incheiat cu alfi operatori economici acorduri care vizeazd denaturarea concurenfei, in cazul in




care acest fapi 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
prevazute la art. 74.

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incilcat “IDa ONu
obligatiile in domeniul mediului ?

Af1 luat mésuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

(autocorectare) LIDa LNu

Va rugdm sd le descriefi

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a Incédlcat ‘IDa INu
obligatiile in domeniul social? 3 |
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastri

(autocorectare) [1Da {INu

Va rugam sd le descriefi |
In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incilcat ‘iDa INu
obligatiile in domeniul muncii?

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastri

(autocorectare) (Da Nu

Va rugdm sa le descrieti

Falimentul

Operatorul economic este in stare de faliment? Da N

Vi rugdm sd le descrieti ]

Precizaji motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este necesar si se
furnizeze aceste informafii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit
obligatorie in temeiul legislatiei nafionale aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare atunci cénd
operatorul economic este, fotusi in masurd sd execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dinir-o bazd de | [1Da [INu

date nafionald ? se completeazd de
citre operatorul economic:
text]

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

documentatiei.
Insolventa
Operatorul economic este in situatic de insolventi sau de
lichidare? 1Da INu

Vd rugdm sd le descriefi

Precizati motivele pentru cave vefi putea fi, totusi, in mdsurd si executati contractul. Nu esie necesar sd se
Jurnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit
obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate de derogare atunci cénd
operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul,

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazéd de | [1Da [INu
date nationald ? se completeazd de ciitre
text|

operatorul economic:
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacti a

documentatiei.
Faliment
Operatorul economic se afld intr-o situatie similard, cum ar fi
falimentul, care rezulta dintr-o procedurd similard din "Da (1N

legislatiile sau reglementirile nationale?
Vi rugdm sd le descrieti

Precizati motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executafi contractul. Nu este necesar sd se
Jurnizeze aceste informafii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit
obligatorie in temeiul legislafiei nafionale aplicabile, fird nicio posibilitate de derogare atunci cdnd
operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul,

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de Da ONu
a / ¥ ? 3 a
date nationald : se completeazd de citre
operatorul economic:




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

Active administrate de lichidator

Activele operatorului economic sunt administrate de un
LiDa [INu

lichidator sau de o instanta? N
Vi rugdm sd le descrieti

Precizafi motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd si executafi contractul. Nu este
necesar 54 se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in
acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate de
derogare atunci cdnd operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul,

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o
bazd de date nationald ? [1Da [INu
se completeazd de citre

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

documentatiei.
Activitatile economice sunt suspendate
Activititile economice ale operatorului economic sunt
Da (INu

suspendate?
Vi rugdm sd le descriefi

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

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdi, dintr-o bazd de | [1Da MTNu

date nafionald ? se completeazid de citre
operatorul economic: [text]
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactid a

documentatiei.
Acorduri cu alti operatori economici care vizeazi
denaturarea concurentei
Operatorul economic a incheiat acorduri cu alti operatori "Da
economici care au ca obiect denaturarea concurentei? TINu

Vi rugdm sd le descrieti

Precizafi motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd si executali contractul. Nu este necesar
sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a
devenit obligatorie in temeiul legislafiei nafionale aplicabile, fird nicio posibilitate de derogare
atunci cdnd operatorul economic este, totusi in mdsurd si execute contractul.

Afi luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) (iDa ONu
Va rugdm sd le descriefi

Conflict de interese care decurge din participarea Ia
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 achizitii publice?

Vi rugdm sd le descrieti

J
i
o
O
Z.
o

Implicare directa sau indirecti fn pregitirea acestei
proceduri de achizitii publice

Operatorul economic sau o intreprindere care are legituri cu
acesta a oferit consultantd autoritdtii contractante sau entititii | [JDa ONu
confractante sau a participat in orice alt mod la pregitirea




procedurii de achizitii publice?
Va ruglim sa le descrieti

Incetare anticipatd, daune-interese sau alte sanctiuni
comparabile

Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care un contract de
achiziii publice anterior, un contract anterior incheiat cu o
entitate contractantd sau un contract de concesiune anterior a fost “Da Ny
realizat anticipat sau au fost impuse daune-interese sau alte | .
sanctiuni comparabile In legatura cu respectivul contract anterior:
Vi rugdm sa descriefi

Ati luat mdsuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

(autocorectare) ODa [INu
Va rugdm sd le descriefi

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

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

a) 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;

b) A ascuns astfel de informatii;

c) Nu a fost in masurd sa furnizeze, fard intarziere, documentele
justificative solicitate de autoritatea contractantd sau de Da “INU
entitatea contractantd, si a

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

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

Al (3) Autoritatea contractantd extrage informatia necesard pentru constatarea existentei sau inexistenfei
circumstantelor descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date disponibile ale autoritdiilor publice sau ale
parfilor terfe. Dacd acest lucru nu este posibil, autoritatea contractanid are obligafia de a accepta ca fiind
suficient §i relevant pentru demonstrarea faptului cd ofertantul/candidatul nu se incadreazd in niciuna dintre
situafiile previzute la alin. (1) si (2) orice document considerat edificator, din acest punct de vedere, in jara
de origine sau in tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi certificate, caziere juridice sau alte
documente echivalente emise de autoritdfi competente din tara respectiva.

Al (4) In ceea ce priveste situafiile mentionate la alin. (2), in conformitate cu legislafia internd a statului in
care sdnt stabilifi ofertantii/candidatii, prevederile alin. (3) se referd 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(S) 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) 5i (2), autoritatea contractantd are obligatia de a accepta o declaratie pe propria raspundere sau,
dacd in tara respectivd nu existd prevederi legale referitoare la declaratia pe propria rdspundere, o
declaratie autenticd datd in fata unui notar, a unei autoritdfi administrative sau judiciare sau a unei asociafii
profesionale care are competenge in acest sens.

Partea IV — Criteriile de selectie

Partea IV se completeazd online de citre autoritatea contractants, entitatea contractanti $i operatorii
economici si include.

A,

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 Tnscris intre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale [JDa U]




relevante nationale sau din statele membre UE in care este stabilit Nu

[Da ) Nu

se completeazd de cétre
operatorul economic: ftext|
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoriidti, dintr-o bazd de date
nationald ?

documentatiei. N
Este necesara o autorizatie pentru ca operatorul economic si poata
presta serviciul in cauzi in tara unde este stabilit: [Da [J Nu
Vi rugam sd le descriefi
UDa {1 Nu

se completeazd de catre
operatorul economic: [text|
adresa de internet,
autoritaiea emitentd  sau
organismul emitent,
Referinta exactd a
documentatiel.

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date
nationald ?

Capacitatea economici si financiari

Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca,
Demonstrarea capacitdfii economice si financiare a operatorului economic se realizeazd prin prezentarea

unuiq sau a mai multor documente relevante, cum ar fi

Declaratii bancare

Operatorul economic va f1 in masurd sd furnizeze declaratii bancare
sau, dupd caz, dovezi privind asigurarea riscului profesional, sau si
furnizeze informatii care sd 1i permitd autoritifii contractante sau
entitatii contractante si obtind aceste informatii direct prin |V Da LINu
accesarea unei baze de date nationale in orice stat, disponibila in
mod gratuit?

Va rugdm sd le descriefi

[Da vV Nu

se completeaza de catre
operatorul economic: |text|
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacti a
documentatiei.

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date
nationald ?

Cifra de afaceri anuali

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

Al (1)) In sensul alin. (1) lit. ¢), cifra de afaceri anuald minimd impusd operatorilor economici nu trebuie sé
depdseascd de doud ori valoarea estimatd a contractului, cu exceptia cazurilor bine justificate, precum cele
legate de riscurile speciale aferente naturii bunurilor, lucrdrilor sau serviciilor. Autoritatea contractantd
indicd principalele motive pentru o astfel de cerintd in documentatia de atribuire. Atunci cénd un contract este
impdrit in loturi, indicele cifiei de afaceri se aplicd pentru fiecare lot individual, Cu toate acestea, autoritatea
contractantd stabileste cifra de afaceri anuald minimd impusd operatorilor economici cu referire la grupuri de
loturi, dacd ofertantului cdstigdtor It sdnt atribuite mai multe loturi care trebuie executate in acelasi timp. In
cazul in care urmeazd sd se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri anuald maxima se
calculeazd in functie de dimensiunea maximd anticipatd a contractelor specifice care vor Ji executate in acelasi
timp sau, dacd aceasta nu este cunoscutd, pe baza valorii estimate a acordului-cadru. In cazul unor sisteme
dinamice de achizifii, cifra de afaceri anuald maximd se calculeazd pe baza dimensiunii maxime anticipate «
contracielor specifice care urmeazd sd fie atribuite in cadrul sistemului respectiv.

Cifra de afaceri anuald pentru numarul de exercitii financiare impus | Se completeazd de citre
in anuntul relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este | operatorul economic

dupd cum urmeaza:
Se completeazd de cdtre autoritatea contractantd

Valoare

Cifra de afaceri: [numir]

ODa [(INu

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date _ ~
se completeazd de citre

nationald ?
operatorul economic: [text]

adresa de internet,




autoritatea emitentd  sau

organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei. |

Cifra de afaceri medie anualid

Se completeazi de catre
Cifra de afaceri medie anuald pentru numirul de ani impus in | operatorul economic
anuntul relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa | An: [numar]

cum urmeaza: Cifrd de afaceri: [numar]

Se completeazd de cdtre autoritatea contractantd An; [numar]

Cifra de afaceri: [numir]

An: [numir]

Numar de ani Valoare : o
Cifra de afaceri: [numar]

{iDa (INu

se completeazi de cétre
operatorul economic: [text|
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date
nationald ?

Raport financiar

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze raportul financiar
inregistrat, extrase din raportul financiar, sau si furnizeze ‘
informatii care sd ii permitd autoritdtii contractante sau entititii V Da [INu
contractante sd obtina acest raport direct prin accesarea unei baze
de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

[Da v Nu

se completeazd de citre
operatorul economic: [text]
adresa de internet,
autoritatea emitentd  sau
organismul emitent.
Referinta exacti a
documentatiei.

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date
nationald?

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de participare prezentarea unor
Jormulare care contin informatii privind capacitatea economicd sau financiard, vd rugdm s furnizagi
Jormularele solicitate in anunpul de participare.

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

AL (5) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstreazd capacitatea economicd si financiard invocind si
susfinereq acordatd, in conformitate cu prevederile alin. (4), de cdtre o altd persoand, acesta are obligatia de a
dovedi sustinerea de care beneficiazd prin prezentarea in formd scrisd a unui angajament ferm al persoanei
respective, incheiat in formd autenticd, prin care aceastd persoand confirmd faptul cd va pune la dispozitia
ofertantului/candidatului resursele financiare invocate. Persoana care asigurd susfinered financiard trebuie sd
indeplineascd criteriile de selectie relevante si nu trebuie s se afle in niciuna dintre situatiile prevdzute la art.
18 alin. (1) si alin. (2) lit. a), c)-d’), care determind excluderea din procedura de atribuire.

Al (6) Atunci cand ofertantul/candidatul se bazeazd pe capacitdfile altei persoane in ceea ce priveste criteriile
referitoare la capacitatea economicd si financiard, autoritateq contractanté solicitd ca ofertantul/candidatul si
aceq persoand sd fie rdspunzdtoare solidar pentru executarea contractului,

Al (7) In aceleasi condifii prevdzute la alin. (4)—(6), o asociatie de operatori economici are dreptul sd se
bazeze pe capacitdtile membrilor asociatiei sau ale altor persoane.

Capacitatea tehnica si/sau profesionali

Art.2] din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de selectie:

Operatorul economic va fi in masurd si furnizeze documentele
solicitate de citre autoritatea contractantd sau entitatea contractanti
in anunful de participare, care demonstreazd capacitatea tehnici
si/sau profesionald pentru executarea viitorului contract, sau si | J Da NG
furnizeze informatii care sa 1i permitd autorititii contractante sau
entitdfii contractante si ob{ind aceste informatii direct prin
accesarea unei baze de date nationale in orice stat, disponibild in
mod gratuit?

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date | [1Da v Nu




nationald?

se completeazi de cétre
operatorul economic: |text]
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de participare prezentarea unor
Jormulare care confin informafii privind capacitatea tehnicd sau profesionald, vd rugam sd furnizagi

Jormularele solicitate in anunpul de participare.

Pentru contractele de achizitie de lucriri: executarea de
lucrari de tipul specificat

Numal pentru contractele de achizitii publice de lucriri: in
perioada de referinta, operatorul economic a indeplinit urmétoarele
lucrari de tipul specificat. Autoritatile contractante pot solicita
experienta de pand la cinci ani si pot accepta experienta acumulati
in urma cu peste cinci ani.

Descriere

Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd
de date nationali?

tDa (INu

se completeaza de catre
operatorul economic: [text|
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a

documentatiei.
Pentru contractele de achizitie de bunuri, servicii: executarea de
livrdri, prestari de tipul specificat
Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicii:
in perioada de referintid, operatorul economic a efectuat
urmatoarele livriri, prestari principale de tipul specificat in anuntul
de participare. Autoritdtile contractante pot solicita experienta de
pand la trei ani si pot accepta experienta acumulati in urma cu
peste trei ani.
Via rugam sd le descriefi
Valoare
Data de incepere
Data de incheiere
Beneficiari
Da [JNu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd
de date nationali?

se completeazi de catre
operatorul economic: |text]
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entilatea contractantd solicitd

in anunful de participare

prezentareq unor formulare, v rugdm sé furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Instalatii tehnice si masuri de asigurare a calitiitii

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

Vd rugdm sd le descriefi

va_rugdm sd furnizati o declarafie cu privire la sisteme de

(1Da [[INu




management si de trasabilitate in cadrul lantului de aprovizionare
utilizate.

ISO 9001:2015
ISO 13485:2016

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date
nationald?

[ODa (INu

se completeazi de citre
operatorul economic: [text]
adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent,
Referinta exactd a
documentatiei,

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunfy

il de participare

prezentarea unor formulare, va rugdm sd furnizagi formularele solicitate in anunjul de participare.

Permiterea controalelor

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazi si 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
capacitdfii tehnice a operatorului economic si, dacd este necesar,
ale mijloacelor de studiu si de cercetare de care dispune si ale
masurilor de control al calitatii? Va rugém sa retineti ¢, In cazul in
care operatorul economic a decis sd subcontracteze o parte din
contract si se bazeazd pe capacititile subcontractantului pentru
executarea partii respective, trebuie sa completati un DUAE separat
pentru astfel de subcontractanti.

Permitefi verificari

v Da

[JNu

Diplome de studii si calificiiri profesionale

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

Vi rugdm sd le descriefi

Curcubet Dumitru:
Training certificate COAG
TEC HORIBA 13.07.2018;
Certificat de instruire Advia
21201/1800 Diamedix SA
30.06.2017; Certificat de
instruire Immulite2000
Diamedix SA 03.03.2017;
Training certificate Rapidlab
400,500,1200 Siemens
14.11.2014; Training
certificate Sebia 28.02.2014;
Training certificate Micros
ES60 HORIBA 20.06.2013;
[avorschi Vladimir
Training certificate P C400
HORIBA 08.06.2018;
Certificat de instruire Pentra
ES60/X1.80 Diamedix SA
03.11.2017

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date
nationald?

[Da v Nu

se completeaza de cétre
operatorul economic: [text|
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exacti a
documentatiet.

Dacd autoritatea contractantd sau entitateq contractantd solicitd

in anunpul de participare

prezentarea unor formulare, va rugdm sd firnizai formularele solicitate in anunpul de participare.

Misuri de management al mediului

Operatorul economic va putea si aplice urmatoarele masuri de
management de mediu atunci cand executd contractul:
Va rugdm sd le descriefi

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date
nationald?

(JDa
se completeazd de citre
text|

operatorul economic;
adresa de internet,




autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a

documentatiel. -
Numdirul membrilor personalului de conducere B
Anul 2018
Numar 3
Numadrul membrilor personalului de conducere ale operatorului Anul 2017
economic din ultimii trei ani au fost dupd cum urmeaza. Numdr 3
Anul 2016
Numgr2
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 | V Da (ONu
furnizate/prestate, care nu trebuie sd fie insotite de certificate de
autenticitate.
[1Da v Nu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdii, dintr-o bazd de date
nationald?

se completeaza de catre

operatorul economic: |text]

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

Dacd autoritatea  contractantd sau entitateq contractantd solicitd

in anunpul de participare
prezentareq unor formulare, v rugdm sd furnizafi formularele solicitate in anunjul de participare.

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

Art. al din lege stabileste urmdatoarele motive de selectie.

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

v Da CINu
ISO 9001:2015
ISO 13485: 2016

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date
nafionald?

[Da v Nu
se completeaza de ciitre
operatorul economic:
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiel,

Dacd  autoritatea contractantd squ  entitatea contractantd  solicitd

in anunpul de participare

prezentarea unor formulare, va rugdm sd furnizapi formularele solicitate in anunjul de participare.

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeazd online de citre autoritatea contractanti, entitatea contractanti
operatorii economici si include.

A,

Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

Operatorul economic va fi in masurd si furnizeze formularele,
certificatele, avizele si alte documente indicate in anuntul de
participare, sau sd ofere informatii care sd i permitd autorititii

contractante sau entitdfii contractante si obtind aceste documente, .
e T o . N . v Da [TNu
informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice

stat, disponibila in mod gratuit?

Termen

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date [1Da v Nu




Termen -

[Da DN 1
Nu

se completeazd de cétre
operatorul economic:
|text|

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau

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

organismul emitent,
Referinta  exactd a
documentatiei.

Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura licitatiei restrinse, negociere,
dialog competitiv si parteneriatul pentru inovare

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

Operatorul economic declard ca: Indeplineste criteriile sau regulile DA
obiective si nediscriminatorii aplicabile pentru limitarea numarului de
candidati In urmétorul mod:

Operatorul economic declard cd: Dispune de certificate sau alte DA
forme de documente justificative, dupd cum este cerut de anuntul de
participare relevant:

[1Da N [ Nu
se completeaza de citre
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date operatorul economic: [text]
nafionald? adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinfa exactd a
documentatiei.

Partea VII- Declaratiile finale

Operatorul economic declard ca informatiile prezentate in partile I - VI de mai sus sunt exacte si

corecte si ¢ au fost furnizate cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.

Operatorul economic declard In mod oficial ca poate sd furnizeze, la cerere si firad intirziere,

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 disponibila
gratuit, si se consimte accesul la informatiile mentionate, in cazul in care acest lucru este

necesar.

Operatorul economic declard In mod oficial ¢4 este de acord ca 1.P. Centrul Republican de
Diagnosticd Veterinard, 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 Licitatiei Publice: ,, Kituri diagnostice pentru activitatea sectiei
serologie, virusologie, reziduuri si produse metabolice” din074 lggl 9

Nume: Traian Marinescu\
Pozitia: Administrator;
Data: 04.11.2019 \ «
Locul: Chisinau, str.31 Aug st
Semnétura
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Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: © 07 *“ noiembrie 2019

Licitatia Nr.: 21013378

Catre:

L.P. Centrul Republican de Diagnostici Veterinara

ICS Diamedix Impex SRL declard ca:

a) Au fost examinate §i nu existd rezervari fafa de documentele de atribuire.

b) ICS Diamedix Impex SRL se angajeazd s furnizeze/presteze, in conformitate cu
documentele de atribuire si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmatoarele
bunuri si/sau servicii: reagenti si consumabile de laborator.

c) Suma totald a ofertei fard TVA constituie:

94 750,00 lei (nouazeci si patru mii sapte sute cincizeci lei 00 bani).

d) Suma totald a ofertei cu TVA constituie:

102 330,00 lei (o suta doi mii trei sute treizeci lei 00 bani).

e) Prezenta ofertd va rdmine valabild pentru pericada de timp specificati in FDA4.8.,
incepind cu data-limitd pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va rimine
obligatorie si va putea fi acceptatd in orice moment pind la expirarea acestei perioade;

f) In cazul acceptarii prezentei oferte, ICS Diamedix Impex SRL se angajeazd sd obtind o
Garantie de bund executie In conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzitoare a
contractului de achizifie publica.

g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPO5.4,

h) Compania semnatard, 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 incidentd in domeniul achizitiilor publice, in
conformitate cu punctul [IPOS,8e=

Semnat: fue e o v L.S

Nume: Dorel Turcanu

In calitate de: Reprezentant vanz

ari

Ofertantul: IL.C.S. ” Diamedix Impex” S.R.L.
Adresa: _mun. Chisinau, str. 31 august 1989 108/2
Data: " 04 " noiembrie 2019
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French Agency for Food,
Environmental &
Occupational Health
Sarety

Malsons-Alfort

LABORATOIRE DE SANTE
ANIMALE

ANIMAL HEALTH LABORATORY

Unité Zoonoses Bactériennes
Bacterial Zoonwses Lnit

Laboratoire National de
Référence pour lo Bruceliose, les
Mycobactérioses, la Tularémie, Ie
Charbon bactéridien, la Morve et
pour la Chiamydiose aviaire

Brucellosis, Mycobuacterioses,
Tuloreamia, Anthrax, Gloaders
and Avian Chlamydiosis French

Reference Laboratory

Lohoratoire de Référence O.LE
pour la Brucellose,

les Chlamydiases aviaire et
ahortive, la Morve et lg
Tuberculose bovine

Brucellasis,

Avian Chlamydiosis, Enzootic
Abortion in ewe, Glonders and
bovine Tuberculosis

OIE Reference Laboratory

Centre Coll, FAO pour lu
Brucellose

Brucellpsis FAQ Coffaborating
Center

Laboratoire Communautaire de
Référence pour la Brucellose et Ia
Morve

EU Community Reference

Laboratory for Brucellosis and
Glanders

Version §_2018-01

Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de 'environnement et du travail -
14 rue Pierre et Marie Curie —~ F-94701 Maisons-Alfort Cedex - Tel : + 33 (0)1 48 77 13 50 -

K A 4

~ER——

(serologlie prucellose animaie)

Laboratoire fournisseur ZOETIS France

Dénomination du réactif BENGATEST
Référence produit ABGTC
Numéro de lot 19ZBACO11

17 Juillet 2022

Diagnostic sérologique de la brucellose animale par
Epreuve a 'antigéne tamponne (EAT ou Rose-Bengale)
Flacon de 10 mL. )

94 Flacons

Limite de validité
Spécifications

Taille du lot

Référence ANSES D-19-0773/3110

14 Février 2018

Annexe C de la directive CE/64/432 et Manuel des tests
de diagnostic et des vaccins pour les animaux terrestres
de I'OIE {chap. 2.1.4) (Versions en cours)

NF U 47-304 abrogée et NF U 47-003

Date du contrble
Référentiel

Méthode d’analyse

Notice d’utilisation Conforme (version : Avril 2017}

Test de contréle Critéres d’acceptabilité Résultats
Pureté C?cco‘bacrlles a Gram Conforme
négatif
Titrage de I'antigéne Positif au 1/45 Conforme
BRU POS SE 01* Négatif au 1/55
ensibilité . . -
s n ibilité . Systématiquement positifs Conforme
5 sérums positifs
Spécificité ) . Lo
s f
5 sérums négatifs Systématiquement négatifs | Conforme
Conclusion Conforme
* Sérum étalon national équivalent de I'OIEISS
Maisons-Alfort, le 20 Février 2019
7y
\ g o TN L “f . i‘v} i Loy {a.

A

Acacia FERREIRA VICENTE
Laboratoire National / UE / OIF / FAC de
Référence pour la Brucellose

Le rapport de contrble ne concerne que les objets soumis 3 I'analyse.
La reproduction de ce rapport n'est autorisée que sous sa forme intégrale.
Ce rapport comporte 0 annexe(s)

£U Reference Laboralory for Brucetosis
Laboratoire de Référence de I'UE pour {a Bruceliose




French Agency for Food,
Environmental &
Occupational Health
Safety

Maisons-Alfort

LABORATOIRE DE SANTE
ANIMALE

ANIMAL HEALTH LABORATORY

Unité Zoonoses Bactériennes
Bacterial Zoonoses Unit

Laboratoire National de
Référence pour lo Brucellose, les
Mycobactérioses, la Tularémie, fe
Charbon bactéridien, lu Morve et
pour lo Chlamydiose aviaire

Brucellosis, Mycobacterioses,
Tuloreamia, Anthrax, Glanders
and Avian Chlamydiosis French

Reference Laboratory

Laboratoire de Référence O.1LE
pour la Brucellose,

fes Chlamydioses aviaire et
abortive, la Morve et la
Tuberculose bovine

Brucellosis,

Aviun Chiomydiosis, Enzootic
Abortion in ewe, Glanders and
hovine Tuberculosis

OIE Reference Laboratory

Centre Coll, FAG pour la
Brucellose

Brucellosis FAQ Colfaborating
Center

Loboratoire Communautaire de
Référence pour la Brucellose et la
Morve

EU Community Reference

taboratory for Bruvellosis and
Glanders

Version §_2018-01

Rapport de contrble

Annexe au rapport N° 1802-01051-01

Lot d’antigéne pour I'Epreuve a 'antigene tamponné
(sérologie brucellose animale)

Laboratoire fournisseur ZOETIS France
Dénomination du réactif BENGATEST
Référence produit ABGTC
Numéro de lot 19ZBACO11
Limite de validité 17 Juillet 2022
Diagnostic sérologique de la brucellose animale par
Spécifications Epreuve 3 V'antigéne tamponné {EAT ou Rose-Bengale)
Flacon de 10 mL.
Taille du lot 94 Flacons
Référence ANSES D-19-0773/3110
Date du contrdle 14 Février 2019
Annexe C de la directive CE/64/432 et Manuel des tests
Référentiel de diagnostic et des vaccins pour les animaux ferrestres
de I'OIE {chap. 2.1.4) {versions en cours)
Méthode d’analyse NF U 47-304 abrogée et NF U 47-003
Notice d’utilisation Conforme (version : Avril 2017}
Test de contréle Critéres d'acceptabilité Résultats
Pureté Ccl)cco'bacmes a Gram Conforme
négatif
Titrage de Vantigéne Positif au 1/45 Conforme
BRU POS SE 01* Négatif au 1/55
Sensibilité , , L
5 sérums positifs Systématiquement positifs | Conforme
Spécificité . . P
5 sérums négatifs Systématiquement negatifs | Conforme
Conclusion Conforme
* Sérum étalon national équivalent de F'QIEISS
Maisons-Alfort, le 20 Février 2019
. A

Le rapport de contrdle ne concerne que les objets soumis a 'angly
La reproduction de ce rapport n'est autorisée que sous sa forme i
Ce rapport comporte 0 annexe(s)

EU Reference L aboralory for Brucellosis OIE/FAQ Bruceltosis Reference Laboratory

tLaboratoire de Référence de I'UE pour fa Brucellose Laboraladre de Ralérente O

Oie

Al pow B Bruseliose

Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de P'environnement et du travail - Laboratoire de santé animale
14 rue Pierre et Marie Curie — F-84701 Maisons-Alfort Cedex - Tel : + 33 (0)1 48 77 13 50 - Fax: + 33 (0)1 49 77 13 44 - www anses fr




N° 1802-01051-01 Report annex

Control Report
Batch control of a Rose Bengal Test Antigen
(Animal brucellosis serology)

Supplier / Manufacturer ZOETIS
French Agency for Food, Commercial name BENGATEST
Environmental &
Occupational Health Product reference ABGTC
Safety
Batch number 19ZBACO11
Waisons-Alfort Expiry date 17 July 2022
LABORATOIRE DE SANTE Serological diagnosis of animal brucellosis by Rose
ANIMALE Description Bengal Test (RBT).
ANIMAL HEALTH LABORATORY Vial of 10 mt
Unité Zoonoses Bactériennes Batch size 94 Vials
Baclerial Zoonoses Unit Reference ANSES D-19-0773/3110

Loboratoire National de
Référence pour la Brucellose, les
Mycobactérioses, lo Tularémie, le
Charbon bactéridien, la Morve et
pour la Chlamydiose avigire

Brucellosis, Mycobacterloses,
Yulareamio, Anthrax, Glanders
and Avian Chlamydiosis French

Reference Laboratory

Laboratoire de Référence O.1.E
pour lo Bruceliose,

fes Chlamydioses aviaire et
obortive, la Morve et lo
Tuberculose bovine

Brucellosis,

Avian Chlamydiosis, Enzootic
Abortion in ewe, Glanders and
bovine Tuberculosis

OIE Reference Laboratory

Centre Coll. FAQ pour la
Brucellose

Bruceliosis FAO Collaborating
Center

Lahoratoire Communautalre de
Référence pour la Brucellose et la
Morve

EU Community Reference

Laboratory for Brucellosis and
Glanders

Version 5_2016-01

Date of control

Standard references

Operating procedure

Instructions for use

Control test

14 February 2019

Annex C of 64/432/EC directive and OIE Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals
{Chapt. 2.1.4) (Current versions)

French standards AFNOR NF U 47-304 abrogated & U
47-003

Satisfactory {version : April 2017)

Criteria Results

Purity
{(Gram staining)

Gram negative coccobacilli | Passed

Positive at 1/45 dilution

Antigen titration Passed
BRU POS SE 01* Negative at 1/55 dilution

Sensvfn}nty Always positive Passed
5 positive sera

Specificity Always negative Passed

5 negative sera

Conclusion

Passed

* French National Standard equivalent to the OIEISS

Maisons-Alfort, 20 February 2019

UE / OIEEAD Rétererice
&

LaboratQey:-fs

This report applies only to the items submitted to control.
Reproduction of this report is authorized in its integral form only.
This report includes 0 annex (es

OIE/FAQ Brucellosis Reference Laboratory
Laboratoire de Ridrence QAL powr ta Bumofitas

Laboratoire Nafional de Référence EU Reference Laborstory for Brucellosis
des Brucelloses Animales Laberatoire b Rélgrance de MUE pow i Brucafinse

Nationaf Reference Laboratory "
for Animal Brucaliosis - -

Agence nationale de sécurité sanitaire de ['alimentation, de 'environnement et du travail — Laboratoire de santé animale
14 rue Pierre et Marie Curie ~ F-84701 Maisons-Affort Cedex - Tel: + 33 (0)1 49 77 13 50 - Fax: + 33 (0)1 49 77 13 44 - www.anses fr
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French Agency for Food,
Environmental &
Qecupational Health
Safety

Maisons-Allort

LABORATOIRE DE BANTE
ANIMALE

ANIMAL HEALTH LABORATORY

Unité Zoonoses Baclériennes
Baclerial Zoonoses tinit

Laboratolre Natlonal de
Référence pour lo Brucellose, les
NMycobactérioses, lo Tularémie, le
Churbon bectdridien, lo Morve et
pour lo Chiamydiose aviolre

Brucellosls, Mycohacterloses,
Tulareomio, Anthrax, Glanders
and Avian Chiamydlosls French

Reference taboratory

Leboratolre de Référence O.4.€
pour lo Bruceltose,

les Chiamydioses aviolre et
abortive, lo Morve et la
Tuherculose hovine

Bruceliosis,

Aviem Chiamydiosts, Enzootic
Abortlon In ewe, Glanders and
hovine Tuberculosts

OIE Reference Lohoratory

Centre Coll. FAG pour ln
Bruceliose

Brucellosls FAO Colloborating
Centar

Loboratolre Communautalre de
Référence pour lo Bruceliose et lo
Marve

EU Community Reference
Labaratory for Bruceliosls ond
Glanders

N° 1802-00129-01 Report annex
Control Report
Batch control of a Rose Bengal Test Antigen
{Animal brucellosis serology)

[,

Date of control

Standard references

Operating procedure

Instructions for use

Control test

Supplier / Manufacturer 20ETIS
Commercial name . BENGATEST
- Product reference ABGTC
Batch number 18ZBACO10
Explry date 20 June 2022
Serologlcal diagnosis of animal brucellosis by Rose
Description Bengal Test (RBT).
Vial of 10 mL
Batch size 80 vials
Reference ANSES D-19-0502/1908

05 February 2019

Annex C of 64/432/EC directive and OIE Manual of
Diagnostle Tests and Vaccines for Terrestrial Anlmals
(Chapt. 2.1.4} (Current versions)

Frenchstandards AFNOR NF U 47-304 abrogated & U
47-003

Satisfactory (version : April 2017)

Criterla Results

Purity
{Gram staining)

Gram negative coccobaclll | Passed

Antlgen titration

Positive at 1/45 dilution

BRU POS SE 01* Negative at 1/55 dilution Passed
Sensitivity

5 positive sera Always positive Passed
Jpectfictty Always negative Passed

5 negative sers

Conclusion

Passed

* French National Standard equivolent to the OIEISS

Malsons-Alfort, 20 February 2019

Acacia FERREIRAXACENT zam?

This report applies only to the items submitted to control,
Reproductlon of this report Is suthorized in Its Integral form aniy.

Verslon 5_2018-01
This report Includes 0 annex (es)

EU Roforoneo Laboralory for Brocollssls GIE/FAD Bracalfusis Rolurence Loborlory
Laboralolre de Reldrence de I'UE pour Ia Brucelipse Luboralolre de Référence QIEIFAD pour 13 Bruceliose

o m ()19

Agence natlonale de séourllé sanitaire de Ialimentation, de fenvironnement et du travall - Laboratolre de santé animala
14 rue Plerre et Marie Curls — F-84701 Malsons-Alfort Cedex - Tal : + 33 (014377 1350 - Fax: + 33 (D)1 48 77 13 44 - www.anses.fr



Fiche F501
Version 16 du 23/05/2017

DELPHARMWM
BIOTECH

CERTIF‘!CAT DE CONTROLE / CERTIFICATE OF ANALYSIS

DIAGNOSTIC DE LA BRUCELLOSE PAR AGGLUTINATION RAPIDE

- BENGATEST
REFERENCE : ABGTC - - BATCH NUMBER : 18ZBAG010
: - LotNe:
MANUFACTURING DATE : 20.12,2018 EXPIRY DAYE ; 20.08.2022
Fabrication Je ; v ‘ Péremption

FINAL PRODUCT TESTING
-Contréle du produit

IN HOUSE CONTROLS / CONTRLES INTERNES | TECHNIQUE RESULTS / RESULTATS
ASPECT/HOMOGENEITY o F113 Suspension rose sans agglutinat /
ASPECT/HOMOQGENEITE Pink suspension with no aggiutination |

ACTIVITY / ACTIVITE LOT REPARTI

Serum étalon national anti Brucella abortus
equivalent de POIEISS .

Positif 4 22.2 Ulfmi (dilution 1/45) M003 ,

Negatif & 18.2 Ul/ml {dilution 1/55) F150 / F411 PASSED / SATISFAISANT
National standard anti Brucella abortus

‘equivalent to the OIEISS .
Positive reaction with at 22.2 Ulfml (dilution 1/45)
Negative reaction at 18.2 Uli/mi (dilution 1/58)

CHEMICAL TESTS J ~
GONTROLES PHYSICO-CHIMIQUES F113 pH =365
STERILITY / STERILITE - F691 PASSED / SATISFAISANT
- MO03 -
CELLULAR VOLUME / VOLUME GELLULAIRE F108 / Fa11 B.0 %
PHENOL CONCENTRATION - MO52 0.5 %
: ' F1652 e

Contréle selon 'Annexe C de Ja directive CE/64/432 (EC Directive 64/432 Annex C)
Méthode d'analyse : NF U 47-304 & U 47.003

CONCLUSION:

PRODUCT MEETS ZOETIS REQUIREMEN TS
PRODUITS CONFORMES AUX SPECIFICATIONS ZOETIS

CJ-:
Lyon, le 11.01.2019 Wi,
% %“*\’\%

Edwige FERNANDEZ
Quality Control Manager
Responsable Controle Qualite

DELPHARM Biotech SAS

2, rue Alexander Fleming - CS 30612 - 69366 LYON CEDEX 07 - France - Tél, +33 {0}4 81.07 73 33 - Fax +33 (0481077322
SAS au capital de 3 235 599 € . 780 030 715 RCS LYON - N* VA Intracommunautalre FR 80 789 030 715 Code APE 7211 7
Site web ;: www.delpharm.com - E-mail : lyon@delpharm,com
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French Agency for Food,
Environmental &
Occupational Health
Sarety

Maisons-Alfort

LABORATOIRE DE BANTE
ANIMALE

ANIMAL HEALTH LABORATORY

i Unlté Zoonoses Bactédannas
: Haclaral Zoonoses Unit

Cenlre Nallonal da
Rélérence des Brucelly

National Reference Centre
for Human Brucsliosis

Laboraloire Natlonal de
Rétérence pour [a
Bruceliose, la Chlsmydlose,
la Flévre Charbonneuss, is
Marve, la Tubarculose & la
Tularémis animales

Animal Anthrax, Bruceliosts,
Chlamydlosls, Glanders,
Tuberculosis & Tularaemia
Natlonal Reference
Laboratory

Laboratoire do Référence
O,LE, I FAD

pour la Brucallose,

la Paratuberculose et

la Tuberculosa boving

OIE FAO

Referance Laboratory
for Bruceflosis,

Bovine Paratuberculosis
and Tuberculosis

Laboratolre de Rétérence de
FUE pour iz Brucellose

El Referencs t.eboratory for
Bruceilosis

Laboratoire da Référencs de
'UE pour les Maladles
Equlnes (Morve)

EU Referance Laboratary for
Equlne Diseasey {Glanders)

Version 3_2014-01

Agence natlonale de sécurité sanlialre da I'alim
23, avenus du Général-de-Gaulls — F-94706

Supplier / Manufacturer
Commercial name
Product reference

Batch number

Control Report
Batch control of positive control serum
(Animal brucellosis serology)

SYNBIOTICS Europe
Sérum de Contréle Brucella
ASPg

16ZAAC0O01

Standard references

Operating procedure

Expiry date 02 November 2019
internal reference material
Description (anlmal brucellosis serology)
Vialof 1 mL.
Reference ANSES D-16-4688/11440
Date’of control 05 lanuary 2017

Annex C of 64/432/€C directive and OIE Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals
{Chapt. 2.4.3) fcurrent verslons)

French standards AFNOR NF U 47-003, NF U 47-004,
NF U 47-019 et NF 47-021

Control test : ‘Methaods Results*

Rose Bengal Test | NFU 47-003 | ettt

Complement Fixation fesf NF‘ u'47'~bo>4 - 426.67 IQ}mI [213.33;853.33j
Se?oagglutinaﬁon Tast | ; NF 47~02“1 . ‘240 lU/rﬁl {120 1 480]

iELlSAV b(b‘lcovd séfu?n iﬁ&!ﬁﬁual}* NF‘U 47“019' 337.22% [cutoﬁ’ llﬂ-lia%} __J

“The results are for Indication only

Malsons-Alfort, 13 January 2017

This report applies only to the ltems submitted to cantrol,
Reproduction of this report Is authorized In its integral farm only,

This report Includes © snney {es)

*kit IELISA Bruceliosis sarum Idexx batch 6008; short Incubation; cut-off; 110-120%

Maryhe.Jay
Project manager

UE/OIE/FAD Reference
Laboratory fgr

Conlre Nalional do Rafdronce
dus Brcolls

Luboralalre Nolional ds Réltrence
des Brucellosos Animalag

Nellonal Reforonce Laborstory
for Human & Animad Brucoliosls

EU Refaronco Laboratory

Lahoratoire de Réfarance do PUE

DIE/FAD Brucellozts Rsfarar,

Laboratolra da Réfdrance OIEIFAD
pour in Brueallose

lor Brucotiosts

pour f3 Bruzelives

Tl 0e@

entatlon, de lenvironnament at du travail - Laboratolre de sants anlmale
Malsons-Alfort Cedex - Te : + 33 (0¥ 4877 1300 - Fax: + 33 (0Y14877 1344 . www.anses.fr
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alimentstion, environnement, traveil

French Agency for Faod,
Environmental &
Occupational Health
Safety

Malsons-Allort

LABORATOIRE DE SANTE
ANIMALE

ANIMAL HEALTH LABORATORY

Unité Zoonoses Baclédennes
Bacleral Zoonoses Unit

: Centre Nattonal da
! Reférence des Brucela

Natlonal Referencve Centre
for Human Brucellosis

Laboralolre Natlonal de
Référence pour la
Brucellose, la Chlamydiose,
la Flavre Charbonneuse, la
Morve, 1a Tuberculose & I
Tularémie animales

Animal Anthrax, Brucellosls,
Chiamydiosls, Glanders,
Tuberculosls & Tularaemia
Nalional Reference
Laboratory

Laboratolre de Référence
QLE. [ FAD

pour la Bruceliosa,

la Paratuberculose at

ta Tuberculose bovine

QIE /FAO

Raferance Laboratory
far Brucellos’s,

Bovine Paratuberculosts
and Tuberculosis

Laboratolre de Référence de
FUE pour ta Brucellose

E£U Reference Laburalory for
Bruceliosls

Laboratolra ds Réfdrence do
PUE pour les Malagles
Equines {Morve)

EU Relerence Laberatory for
Equine Dissasas (Glanders)

Verslon 3_2014-014

Agence nationale de séourits sanital
23, avenue du Général-de-Gaulle - F-84708 Mat

Laboratoire fournisseur
Dénomination du réactif
Référence prodult
Numéro de [ot

Limite de validité

Rapport de contrdle -
Lot de sérum de controle positif
{sérologie brucellose animale)

SYNBIOTICS Europe

Sérum de Contréie Brucella
ASPRB

16ZAAC00T

02.11.2019
Matériau de référence Interne

Spécifications {sérologie brucellose animale),
Flacon de 1 mi
Référence ANSES D-16-4688/11440

Date du contréle
Référentiel

Méthode d’analyse

05/01/2017

Annexe C de la directive CE/64/432 et Manuel des tests
de diagnostic et des vaccing pour les animaux terrestras
de 'DIE {chap. 2.4.3) (versions en cours)

NF U 47-003, NF U 47-004, NF U 47-019 et NF 47-021

Test de contréle Méthodes VRésu“!t_arts‘

Epréuvé é Uantigéne tahpanné N’F Uv 45-003 +++%

Fixatlon du complément NF U 47-004 426.67 Ul/ml [426.67 ; 1706,67)
Sé;g‘a‘g‘gi‘t‘xt!ﬁatioryl‘ kente NF 47‘-021’ | 240 Ul/mi [120 ; 480]

IELISA {sérum Individuel)* NF U 47-019 337.22% [seuil 110-120]

*Résultats donnds 3 titre indicatif

Malsons-Alfort, le 13 Janvier 2017

Le rapport de contrdle ne toncerne que les objets soumis 3 Fanalyse, ’/7 f““ﬁm
La repraduction de ce rapport n'est autorlsde que sous sa forme intégrale, P4

Ce rapport comporte 0 annaxe(s)

*kit [ELISA Brucellose sérum Idexx lot 6008; Incubation courte ; cut-off ; 110-120%

Maryne Jay

Chargée de projat
Laboratolre National / UE / OIE / FAG de
Référence pouﬁ Brucellose

s

re de 'alimantat)

Cenlra Nutlonal de Réfarance
des Brucella

Laboratalte Nallonal de Rélérance
des Brucalioses Animaleg

Nafional Refsrence Laborafory
for Human & Animal Brucsifosls

EU Roloronce Laboratory

Laboratolrn de Référance da PUE

for Brucsiiesis Laboraluirg de Réfbrsnce OIEIFAG
Pouria Bruestione

et

peur 1z Brucsifose

gl

on, de I'snvironnement et du travall - Laboralolra de santé animalg
sons-Alfort Cedex - Te : + 33 (04977 1300 -Fax: + 33 {01 497713 44 - Www.anses.fr




Zoetls France
Gerland Plaza, Batiment E
23 rue Plerre Gliles de Gennes

68007 Lyon
Fiche F505
Version 7 du 18.03.2010
CERTIFICAT DE CONTROLE / CERTIFICATE OF ANALYSIS
SERUM DE CONTROLE BRUCELLA
Référence : ASPB NUMERO DE LOT : 16ZAAC001
Batch number
PRESENTATION : VIALS OF 1 ML CONDITIONS DE STOCKAGE : entre 2 et §°C
Presentation Storage conditions
DATE DE FABRICATION : 02.11.2018 DATE DE PEREMPTION - 02.11.2019
- Manufacturing date Explry date
POTENCY TEST
Contrdle d'activits
(i'znlfgﬁzg: Z’;ﬁ%ﬁ 4 Technique Standard Results / Résultats
EAT. MO0Y / F528 Posltive / Positif Passed / Satisfaisant
: Positive / Positit
F.C. MOOS TFG25 | . 20 Ubimi et < 640 Uy 320 Ul
Positive / Posilif
SAW | MO0S / Fa26 2 30 Uml et < 360 Ul/mi 240 Ul/mi
Aspect F113 Passed / Satisfaisant
o ]
CONFORM le:16.11.2016
Conforme

CONCLUSION:

PRODUIT CONFORME AUX NORMES DE zOE Tis
Product meets ZOET]S reqguirements

Lyon, le 29.11.2017

www,zoelis fr
Société par Actions Simpiifiée au capital de 73 250 9390 €, RCS Nanterre 752 526 657
SIREN : 752 526 657 - N® TVA Intra communautaire ‘FR 43752 526 657 - Code APE : 46467
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Zoetls France
Gerland Plaza, Batiment E
23 rue Pierre Gllles de Gennas
69007 Lyon
Fiche Fggy
Version 1 du 24.06.20058

CERTIFICAT DE CONTROLE/ CERTIFICATE OF ANALYSIS

NEGATIVE CONTROL SERUM

c-.-y_-.‘«u-—.-._-—u.-..-.—.u.-‘u.

REFE‘RENCE : ASNB5 NUMERO DE LOT : 17SNREL38
Batch number -

DATE DE FABRICATION: 30.08.2017
Manufacturing date :

DATE DE PEREMPTION - 30.08.2020

Expiry date :
# CONTROLE D'ACTIVITE ; CONFORME
Potency test conform

Ce certificat a été établi selon les données dy cert; icat de Contrile duy fournisseyr
This certificate has been issued from the Original Certificate of Controle established
by the manufacturer

Lyon, le 12.12.2017

ager——
& Qualité

wWww.zoetis.fr
Sociétd par Actions Simplifiée ay capital de 73 250 990 €, RCS Nanterra 752 526 657
SIREN : 752 526 657 - N® TVA Intrg tommunautaire ; FR 43 752 506 657 - Code APE - 46467



DIAMEDIX IMPEX S.A.

Secietate Comerciald Inrogistrati In Reglstryl Comertulul sub nr J 40/4813/1996, cod fiscal RO 8528458
Cont ROJ3 BUCH 0230 0U63 2511 BOOT - ALPHA BANK - Suctrsals Libertdtil Bucuresti
Cont: ROG3 TREZ 70056 DGOX XX00 3091 - Trozoreis Operativd o Municiplulyl Bucurests
Cont: ROZE NHLE 0000 0000 D263 2826 - MILLENNIUM BANK - Sucursala Aba lulla

Diagnostic |

www. diamedix.ro
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Bengatest ~ reactiv antigen Roz Bengal

BENGATEST este un test de aglutinare rapida pentru diagnosticul serologic al brucelozei
provocate de Brucella melitensis, abortus si suis. Suspendarea inactivata si concentrata a
antigenului Brucella abortus care a fost marcat cu Roz Bengal si dispersat intr-un tampon acid
permite detectarea anticorpilor de Brucella.

COMPOZITIE
-suspensie concentrata de Brucella abortus (tulpina Weybridge 89) inactivata prin caldura si
fenol (0.5 %), dispersata intr-un tampon acid si marcata de Roz Bengal.

INDICATH
Diagnostic serologic al brucelozei, (cauzata de Brucella melitensis, abortus si suis) prin

aglutinare rapida.

REMARCA
Daca utilizati un alt volum decat cel de 30 i, folositi o pipeta automata.

REACTIVI
Ser si antigen, pastrati la 2°C - 8°C si tineti la temperatura camerei intre 30-60 minute, inainte

de utilizare.

CONTROL
Includeti un control pozitiv si un control negativ in seria de sero-aglutinare, ca si control pentru

activitatea antigenului.

PROCEDURA

Este esential sa utilizati doua volume egale de serum si antigen tamponat pentru efectuarea
testului,

Puneti o picatura de 25-30 yl din fiecare ser de testat pe placa.

Agitati flaconul de antigen usor si puneti un volum egal langa fiecare dintre seruri.
Amestecati atent antigenul si serul.

Agitati usor la temperatura camerei si cititi rezultatele dupa 4 minute.

REZULTATE
Lipsa aglutinarii: absenta anticorpilor
Aglutinare (chiar si usoara). prezenta anticorpilor.

PASTRARE
2°C - 8°C, protejat de lumina. Nu inghetati |

DOAR PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO.

Heactivi, consumabile 5i aparaturd pentro laboratoare clinice



SYNBIOTICS 5—:{{

BENGATEST

ROSE BENGAL-STAINED ACIDIFIED BUFFERED
ANTIGEN FOR THE SEROLOGICAL DIAGNOSIS
OF BRUCELLOSIS BY RAPID SLIDE AGGLUTINATION

COMPOSITION
Concentrated suspension of Brucella abortus (Weybridge strain 99) inactivated by heat
and phenol (0.5 %), dispersed in an acid buffer and stained by Rose Bengal.

INDICATION
Serological diagnosis of brucellosis (caused by Brucella melitensis, abortus and suis) by
rapid slide agglutination.

ADMINISTRATION

Materials

+ Automatic pipette with changeable pipette tips able to distribute a volume of 25 30 ul.

« Dropper calibrated at 30 pf to facilitate antigen distribution (a calibrated dropper is
enclosed in the BENGATEST pack). REMARK: If using a different sample volume than
30 i, we recommend the use of an automatic pipette.

Reagents
Sera and antigen stored between +2°C and +8°C are placed af room temperature for 30
to 60 minutes before use,

Control
Include one positive and one negative serum in the sero-agglutination series as a control

for antigen activity.

Procedure

It is essential to use two equal volumes of serum and buffered antigen to perform the

test.

+ Place a 25-30 ul drop of each serum under test onto the plate.

+ Shake the vial of antigen gently and put an equal volume beside each of the sera.
You may use the calibrated dropper enclosed in the BENGATEST for the distribution of
30 pl. We recommend the adherence o Good Laboratory Practices when placing the
calibrated dropper.

+ Carefully blend the antigen and the serum.

+ Shake slowly at room temperature and read results 4 minutes later.

Result
+ No agglutination: absence of antibodies
« Agglutination (even slight): presence of antibodies.

STORAGE
Store between +2°C and +8°C, protected from light. Do not freeze.
FOR IN VITRO USE ONLY

DATE OF LAST REVISION : MAR
SYNBIOTICS EUROPE - 2, RUE ALEXANDER FLEMING - 69367 LYON CEDEX 07 - F




Certificate

N°2013/57984.2

AFNOR Certification certifie que le systéme de management mis en place par:
AFNOR Certification certifies that the management system implemented by:

DELPHARM BIOTECH

pour les activités suivantes :
for the following activities:

DEVELOPPEMENT, INDUSTRIALISATION ET FABRICATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX
DE DIAGNOSTIC IN VITRO.

DEVELOPMENT, PRODUCTION ENGINEERING AND PRODUCTION OF MEDICAL DEVICES

FOR IN VITRO DIAGNOSTICS.,

a été évalué et jugé conforme aux exigences requises par:
has been assessed and found to meet the requirements of:

ISO 13485 : 2003

et est déployé sur les sites suivants :
and is developed on the following locations:

2, rue Alexandre Fleming FR-69367 LYON CEDEX 07

Ce.cerﬁfi.cvat est valaple a compter du (année/mois/jour) 201 7_02_1 2 Jus_qu'au 201 9_02_28

This certificate is valid from {year/month/day) until
II-J T -:l'_i.]

T dntinait 651 Signé GReHengBemenl. 1 Lenstitie o o
This gooumert s &k crucslly Signed 1 stands fr an siec

ur probatoive,

Franck LEBEUGLE
Directeur Général d’AFNOR Certification
Managing Director of AFNOR Certification

Seul le cerlifical & sur 2lngr.org. faitfol en temps réel de ls certitication de Forganisme. The sfectronic certificate only. svailable S
attests i2 ceshlime that the sompany s celtlired AFAQ el use marque déposde. AFAR /5 g reghtered trademark CERTI F 0956.7 1120148 VT 5%

11 rue Francis de Pressensé - 93671 La Plaine Saint-Denis Cedex - France - T. +33 (0)1 41 62 80 00 - F, +33 (0)1 49 17 90 00 ain O r
SAS au capital de 18 187 000 € - 479 076 002 RCS Bobigny - www.afnor.org e et s




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELDR BIDLOGICE 81

MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuresti, St Dadulul, nr 39, s8ctor 6, cod postal 060603
Telefon: (021) 22021123 2200872 Faxe (§21) 22130171

wwwlchmvro, ggmv@mbmv 152

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar

Ny, 180025 19.02.2018

A CBBAERBBBERVIESS d}.n BLHDPBGALDOBICRBIBLEIN BN

Avénd m vﬁdefe Snkcztarea Nr, Jeirieeen, din 99:01.2018 si Raportul

final de evaluare ar. ...877 . o din (29.01.2018

in temeiu'{‘ prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea actzvﬁagu sanitar Vetumaze si pentru siguranta alimentelor, aprobata
cu modificari si completam prin_Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare, si ale {}zdmulm presedintelui Autoritdtii Nationale
Sanitare Veterinare si- pentru Szguzaﬂga Alimentelor nr. 81/2008 pentru
aprobaxea Normei sanitare veterinare privind procedura de introducere pe piati
si de utilizare a reagentilor sia semmlmde diagnostic de uz veterinar,

Institutul pentru Controlul Produselor Biolegice si Medicamentelor de Uz
Veterinar autorizeazi comercializarea In Roménia a produsului:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciald)
BENGATEST

Tip produs
e reagent X

e set de diagnostic

Producétor(i) responsabil(i) de eliberarea de pmdus fimt
(denumire/adresd) :
DELPHARM BIOTECH : e
2 rue Alexander Fleming — 69366 LYON Cedex 07 an :

Autorizatie de fabricatie: nr. e din S w
(numai pentru produsele fabncate pe teritoriul Romdmi



Tpag

stor al autorizatiei de comercializare;
{ﬂumcx’ adresd)

,ZOE'I IS FRANCE
Gerland Plaza, 23 rue Pierre Gilles de Gennes, 69007 Lyon — Franta

Nr. teste/set de diagnostic: flacon x 10 ml, 100 ml

Termen de valabilitate
® dupé ambalarea pentru comercializare: 42 luni

Condlm de pastrare
e dupa ambalarea pentru comercializare: Produsul se pastreazd la
+5°C _i 3‘?’C protejat de lumind. A nu se congela.

In%tmegmm de uﬁl;zare - se anexeazd la prezenta autorizatie de
comercializare. .

lnfermafix prwmd etwhet&rea se anexeazd la prezenta autorizatie de
comercializare.

Orice modificare a dafzeiez dm autmxza{za de comercializare si din anexele
la aceasta sau a datelor din d@cumeﬁmga de autorizare trebuie si fie adusi la
cunostintd@ Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar, n C(mfm*mi:tats cu prevadefﬂe legislatiei in vigoare.

Aceastd autorizatie de comermahzaze are 0 va}abzittate de 5 ani de la data
emiterii, :

DlRECTQR,

wavafeﬁii%\e'@}()u

K\wﬁ




ANTIGEN COLORAT ROZ-BENGAL, ACIDIFIAT $I TAMPONAT
PENTRU DIAGNOSTICUL SEROLOGIC AL BRUCELOZE]|
PRIN REACTIA DE AGLUTINARE RAPIDA PE LAMA

COMPOZITIE
Suspensie concentratd de Brucella abortus (tulpina Weybridge 99), inactivatd prin caldurd si fenol

{0,5%), dispersata in tampon acid si coloratd cu Roz Bengal.

INDICATH
Diagnosticul serologic al brucelozei (determinata de Brucella melitensis, abortus si suis) prin reactia de

aglutinare rapida pe lama.

MOD DE UTILIZARE

Materiale
s Pipetd automata cu varfuri de unica utilizare capabile sa distribuie volume de 25-30ul,

s Picurator calibrat la 30ul pentru & ajuta la distribuirea antigenului (un picurator calibrat este inclus
in pachetul produsului BENGATEST). ATENTIE: Dacd utilizati un volum de proba diferit decat 30ul, va

recomandam sa utilizati o pipetd automata.

Reagentii
Serul/serurile de testat si antigenul trebui depozitate la +2°C - +8°C si se aduc |a temperatura camerei

cu 30 - 80 de minute Tnaintea utilizérii.

Martori de control
Includeti un ser pozitiv si un ser negativ intr-o serie de sero-aglutinare ca martori de control pentru

activitatea antigenului,

Procedurd
Este esential sé fie utilizate doua volume egale, din serul de testat si antigen pentru a se efectua testul.

o Plasati o picatura de 25-30ul din fiecare ser de testat pe placa.
e Agitali usor flaconul de antigen si puneti un volum egal 1anga fiscare din seturi. Puteli utiliza un
picuradtor calibrat inclus Tn pachetul produsului BENGATEST pentru a distribul 30pl.Recomandam

urmérirea ghidului privind Bunele Practici de Laborator la utilizarea picurdtorului calibrat,

a Cu grlja, amestecati antigenul cu serul,

° Agitati usor la temperatura camerei si cititi rezultatele dupa 4 minute.
Rezultate

e Lipsa aglutinaril: absenta anticorpilor.

* Aglutinare, chiar si foarte putin:prezenta anticorpitor.

Depozitare

A se pastra la temperaturi intre +2°C si +8°C, protejat de Jumind. A nu se congela.

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN VITRO.

Sl Apritie 2017
ON— FRANTA

Zoetis-Frane cerand-Plaze——23-rus-Risr

Producdtor: DELPHARM BIOTECH - 2 rue Alexand




BENGATEST

330 reactii

Flacon de 10 ml + 1 picurator
calibrat la 0,03 mi

ANTIGEN COLORAT ROZ-BENGAL,

ACIDIFIAT $I TAMPONAT PENTRU

DIAGNOSTICUL SEROLOGIC AL BRUCELOZEI
PRIN REACTIA DE AGLUTINARE RAPIDA PE LAMA

A se pastra la temperaturi intre +2°C si +8'C, protejat de luminad. A nu se congela.

BENGATEST

330 reactii
Flacon de 10 ml + 1 picurator
calibrat la 0,03 ml

Suspensie concentratd de Brucella abortus (tulpina Weybridge 99), inactivata prin caldura si
fenol (0,5%), dispersata in tampon acid si coloratd cu Roz Bengal.

Agitafi inainte de utilizare.
Cititi “Instructiunile de utilizare” cu atentie.

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN VITRO.

Lot:
Exp:

Zoelis France — Gerland Plaza ~ 23 rue Pierre Gilles de Gennes — 6900




BEHGATEST (ABGTC)
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USAGE IN VITHO / IN VITRO USE

Bengatest 10 mi vial label
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FLACOW DE 100 mi

90/00/00

Exp

Chiti prospectul inainte de utilizare. e
A se pastra ia temperatur! infre +2°C si +8°C, o
protejat de lumind. A nu se congela. E
- m
L ¥-]
d b

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN VITRO.




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SIPENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR

IN&:’I‘ITUTUL}PE’\TTRU COI\TRGLUL ?RODUQFLOR BIOLOGICE
SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

.
pf*w’ﬁw &

15182018 | SARBATORIM IMPREUNS

il
N (164G din19.02.2018

Catre,
ZOETIS ROMANIA S.R.L

DECIZIE

privind modificarea conditiilor in care a fost emisé Autorizatia
de comercializare pentru produsul
BENGATEST
ca urmare a aprobarii modificarilor de tip |

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si a Medicamentelor de Uz Veterinar, n
conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritafii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 81/2008 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind
procedura de introducere pe piatd si utilizare a reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar cu modificdrile si completarile ulterioare, examinand cererea nr. 165 din 09.01.2018 a
detindtorului Autorizatiei de Comercializare SYNBIOTICS EUROPE - Franta, decide

urmatoarea modificare:

PREZENT

PROPUNERE

Detinator autorizatie
comercializare

SYNBIOTICS EUROPE

2 rue Alexander Fleming 69366
Lyon Cedex 07, Franta

Detindtor autorizatie de
comercializare

ZOETIS FRANCE

Guerland Plaza, 23 rue Pierre Gilles de
Gennes, 69007 Lyon, Franta

Adresa: Bucurest], Str. imcfﬁmf”ﬁé“?ﬁ sectsr &, Cod Postal 060603
Telefon; 921 220 21 12, Fax: 021 221 31 71, e-mail: ichmv@ichmv.ro, Web: www.icbmv.ro
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