
Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei'. "25" marlie a. 2019

Licitatia Nr.: 2100587 4

A,llernativ a Nr .: nu sunl

Citre: IMSP CMF Balti

"GBG-MLD"SRL declarl cd:

a) Au fost examinate 9i nu existe rezerveri fati de documentele de atribuire.
b) 'GBG-MLD"SRL se angajeazd s6 fumizezelpresteze, in conformitate cu documentele de atribuire

5i condiliile stipulate in specificafiile tehnice gi pref, urmdtoarele bunuri qi/sau servicii: -
achizilionarea medicamente

c) Suma totale a ofertei frri 'fVA constituie: 642853,00 Lei, fara TVA
[Sase sute patruzeci si doua mii opt sute cincizeci si trei] Lei 00 bani.

d) Suma totala a ofertei cu TvA constituie: 771423,60 Lei, cu TVA
[Sapte sute saptezeci si una mii patru sute douazeci si trei ] Lei 60 bani.

e) Prezenta oferta va rdmine valabi16 pentru perioada de timp specificatd in FDA4.8., incepind cu
data-limitd pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDA5.2., va r6mine obligatorie ti va putea
fi acceptat5 in orice moment pin6 la expirarea acestei perioade;

f) In cazul acceptdrii prezentei oferle, "GBG-MLD"SRL se angajeazd sd oblind o Garanlie de bund
executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzAtoare a contractului de achizitie
publicA.

g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPO5,4.
h) Cornpania semnatare, afilialii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor ce

fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor legislaJiei in vigoare srau

a regulamentelor cu incidenld in domeniul achiziliilor publice, in conformitate cu punctul [PO5.5.

Semnat:

Nume: Tudor Ceaicovschi

in calitate de; director

Ofertantul: "CBG-MLD"SRL

Adresa: mun. Chisinau, str. Tighina 65 of.601

Data: "25" marlie a. 2OI9

L.$.



"Se cret come rcio l, co nfide nlio l"

Beneficiar: IMSP Centrul Medicilor de Familie Municipal Bdlti

m un. Bd lti, stL Decebdl, 7O7V

IDNO: 7003602750770

M
Moldova Agroindbank

1373 22,',A56 555
1373 22,', jO) 304

GARANTIE DE OFERTA NT. CA

JJ- martie zotg mun. Chiginiu

BC ,,Moldova-Agroindbank" s,A., cu sediul pe str. constantin Tdnase 9/1, mun. Chi5indu, MD-2005,

Republica Moldova, numirul de identificare de stat - codul fiscal 1002600003778 (numit in continuare

,,Garant") a fost informat; c; "GBG-MLD" 5.R.1. cu sediul pe str. Ti8hina nr. 65, mun. Chisineu, Republica

Moldova, numdrul de identificare de stat - codul fiscal 1003600117582 (numit in continuare ,,Ofertant")
urmeazd sd inainteze oferta cdtre Beneficiar la data de 25 martie 2019 (numitd in continuare ,,Ofert5")
pentru achizilionarea reagen!ilor Si consumabilelor de laborator pentru anul 2019, conform invitatiei la

licitatia publicd nr.21005874 din 25 martie 2019.
La cererea Ofertantului, noi, Garantul, prin prezenta, ne angajdm in mod irevocabil sJ vd platim orice

sum5 sau sume ce nu depdgesc ?n total suma de 9.000,00 (noui mii, 00) MDt, la primirea de cStre noi a

primei solicit;ri scrise gi semnate de persoane autorizate din partea Beneficiarulul, insotitd de documente
doveditoare cuvenite ale cazului garantat, cu specificalia in solicitare a faptului, cd Ofertantul incalcd una

sau mai multe dintre obligaliile sale referitoare la condiliile Ofertei,5i anume:
a) $i-a retras Oferta in timpul perioadei valabilitdlii Ofertei; sau

b) a modificat Oferta dupd expirarea termenului-limltd de depunere a ofertelor; sau

c) fiind anunlat de c6tre Beneficiar, in perioada de valabilitate a Ofertei, despre adjudecarea contractului:
(i) e5ueazi sau refuzd sd semneze formularul contractului;
(ii) nu acceptd rectificarea erorilor aritmetice, efectuatd de cdtre grupul de lucru, erori depistate in
Ofert5 in timpul examin;rii ei; sau
(iii) egueazd sau refuzd sd prezinte garantia de bund executie, dacd se cere conform condi!iilor licitatiei,
ori nu a executat vreo condilie specificati in documentele de licitatie, inainte de semnarea contractului

de achizilie.
Aceast; garanlie va expira in cazul aparitiei uneia dintre urmdtoarele situatii, oricare dintre acestea

va su rveni Drima:
a) la primirea de cStre noi a copiei instiintdrii privind adjudecarea contractului Ofertantului Si ,Cup;

emiterea Garanliei de bun6 execulie eliberatd cdtre Beneficiar la solicitarea Ofertantului; sau

b) in urma receplion;rii de c;tre carant a copiei ingtiintdrii despre numele altui ci$tigator, fie la expirarea

termenului de valabilitate a ofertei depuse de cdtre ofertant in cadrul licitatiei;
c) la expirarea termenului indicat maijos.

Prezenta garanlie intrd in vigoare la data de 25 martie 2019 Si este valabil6 pinE la data de 23 aprilie
2019, inclusiv.

Prin urmare, orice cerere sau platd in conformitate cu aceast; garantie trebuie receptionatd de r:5tre

Garant la oficiu pini la data respectivS.
Orice litigiu apdrut pe parcursul realiz6rii prezentei garantii va fi solutionat pe calea negocierilor. in

cazul cSnd pdrlile nu vor soluliona litigiile apdrute prin negocier,
cu legislalia Republicii Moldova.

r fi solutionate in conformitate

Victor luraS,

Vicepresedinte alComitetului de Cond ucere
al BC " Moldova-Agrolnd bank" S.A.

Carolina Semeniuc,
contabil-sef al BC " Moldova-Agroind bank" S.A.

BC "MOLDOVA AGROINDEANK" 5 A
5rr Constant|nT6nase 9/1, MD 200s, mun ChitinEu, Republica Moldova

Num;ru inregiskarli de stat - 1 002 600 003 778 Mirimea cap talului so.ral 207 526 800 ei
Numele Pretedinte ui Comitetu ! de Conducere Sergher Cebotarl

5rte
Ema



Anexa nr. I

la Ordinul
nr,177 din 09 octombrie 201 8

Ministerul Finangelor

Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii European, in continuare DUAE este o declaratie pe proprie raspundere care prezinta dovezi
prelinrinare Ei inlocuie$te cetificatele eliberate de autoritElile publice sau de pA4i te4e. El este disponibil in limba de stat $i

englezd qi este utilizat ca dovadd preliminard a indeplinirii condifiilor necesare in cadrul procedurilor de achizifii publice in
Republica Moldova. Datoritb DUAE, ofertanlii nu mai trebuie sa furnizeze probe documentare complete gi in formate diferite,
astfei cum se utilizau anterior in procedurile de achizi[ii publice, ceea ce reprezintd. o simplificare semnificativA a accesului la

oponunitdtile de ofertare transftontaliere. incepand din octombrie 2018, DUAE va fi disponibil exclusiv in formd electronicA.
Ministerul Finaolelor pune la dispozilie serviciu web gratuit pentru cumpArAtori, ofertanfi qi alte pA4i interesate de complelare
DIJAE in format electronic. Formularul online poate fi completat, imprimat $i apoi trimis cumpdrAbrului impreunA cu restul
ofertei. Dac[ procedura se deslisoara electronic, DUAE poate fi expofta!, stocat $i depus in format electronic. Un DUAE depus

in cadrul unei proceduri de achizi[ii publice anterioare poate fi reutilizat, cu conditia ca informafiile sA rdmana corecte. Ofeftan!ii
pot l'l exclu$i din procedura de achizilii publice sau pot fi urmdrifi injustitie dacA informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate
sau nu pot fi sustinute plin documente justificative.

Partea I - Informalii privind procedura de achizitii publice $i autoritatea contractantt sau entitatea contractantE

Pafiea I a lbmularului DUAE se completeazi online doar de catre autoritatea contractantA sau entitatea contractantA si include
urmdtoarele informatii:

In blicare

Numdrul anuntului/invitafiei publicatA in BAP, 9i dupa caz numarul anunlului in J,O

Informaf ia o glsitiin SIA
RSAP
ocds-b3wdpl-MD-
155168365174E

B. ldentitatea achizitorului
De numirea oficiald IMSP Centrul Medicilor de

Familie Municipal Btrlfi
Republica Moldova
1003602t 50710

fara

NumAr unic de identificare a autoritatii

(__ I nforma ura de
Tipul procedurii Licitslie deschisd

ocds-b3t'dpl-MD-
155 t 683651748
reagenli ,i consumabile de
laborutor Dentru nul 2'019

\umarul unic de identificare al Droceduriide achizitie
Data deschiderii ofertelor
Denumirea obiectului de achizitii
Scurta descrie

Partea Il - lnforma!ii referitoare la operatorul economic
Partea II a formularului DUAE se completeazA online doar de caffe operatorii economici

Inlorma r€feritoare la

Nutnele fondatorilor

leconomic

include urmdtoarele

,,GBG-MLD" SRL
str. Tighina 65, oi607
MD-200r
Chisinau
Republica Moldova
www.ebg.md
office@sbe.md
022-54-9r-20
Tudor Ceaicovschi
r003600117582
0205086
S.R.L.
Tudor Ceaicovschi -9670
Vcrr Colevr -

Numdr unic de idenrificare (IDNO/lDN
Nunirul cod TVA - dacA este cazul

Operatorul economic este: Da ENu



umai in cazul in care achizitia este rezervata: operatorul economic este un atelier protejat
o "intreprindere sociald,, sau va asigura executarea contractului in contextul programelor

care este procentul corespunzdtor de lucrdrori cu dizabilit6(i sau defavorizali?
Dacd este n€cesar, vE rugim sd specificati carei sau cAror categorii de lucratori cu dizabilit6;i

DacA este cazul, activitatea antreprenoriald a operatorului economic este inregishatd sau

ine o certificare echivalenta in cadrul unui sistem national privind activitAtile economice
e care le presteazd?
- VA rugim sd furnizali actele de constituire, dacA este cazul:
- DacS actele de constituire sau de certificare sunt disponibile in format electronic, va

rgdm sd precizati:
- Va rugam sa fumizati autorizaliile pe care se \azeazd activitatile comerciale, dacd

rte cazul:
- inregistrarea sau certificarea acoperd toate criteriile de seleclie impuse?

eratorul economic va fi in masurl sa furnizeze un certificat cu privire la plata contribuliilor
asigur6rile sociale qi plata impozitelor sau sE fumizeze informa{ii care sa ii permitd
orititii contractante sau entitatii contractante sd oblina acest cerlificat direct prin accesarea
ei baze de date nafionale in orice stat, disponibila in mod $atuit?

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va rugdm si precizafi:

a rugam sa preciza(i rolul operatorului economic in cadrulgrupului (lider, responsabil cu
inirea unor sarcini specifice. etc):

a rugam sa ii identificati pe ceilalti operatori economici care mai participa la procedura de

este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul economic dorelte s[ depunA

leconomic utilizeazA capacitatile altor entitA[i pentru a satisface criteriile de
in partea IV, precum gi (daca este cazul) criteriile $i regulile mentionate in partea V

subcontractantii De ale cAror

intreprindere micA,

miilocie

ENU

EI Da

EDa

EDa

EI Da

EDa
d tugdn sd conpletali infornaliile lipsd in parlea II secliunea A,B,C sau D, dupd caz, NUMAI dacd se icitd acesl lucru in

sarr in documentele relevanrc

tNu

cd celelqlte tn cauza

lui economic
numele ;i adresa (adresele) persoanei (persoanelor) imputernicild (imputernicite) sai il

Nu

-Nu

INU

Nu

Nu

iNu

este cazul, vd rugdtn sd indicali
atorul economic in de tce:

Tudor
Ceaicovschi
04.11.1966
Nisporeni
Basarabilor l7
MD.
Chisinau
Republica Moldova

office@ebs.md
022 54-91-20
Dir€ctor general

detaliate

d r gdm sd prczentali un Jbrmular DUAE separat care sd cuprindd informaliile solicitqle in secliunile A Si B din aceastd parte ti din
ea III pentru fecare dintre entitdlile in cauzd, completqt ;i semnat in mod corespunzdtor de entitdlile in cauzd l/d otagent

qsuPru faptului cd trebuie inclusi, de asemenea, tehnicienii squ organismele tehnice implicate, indiferent dacd fac sau nu parte
intreprinderea operatorului economic, in special cei care rdspund de controlul calitdlii ;i, in cazul contractelor de qchizilii

de lucrdri, lehnicienii sau or4anismele tehnice la care poate face apel operqlorul economic in vedereq executdrii lucrdrilor in
a in care esle relevant penlru capacikttea (capqcitdlile) specificd (specifce) utilizdtd (utilizate) de operatorul economic, vii

ein elVsi Vam sa atntre in cquzd.



se completeazd numai in cazul in corc aceastd infornatie este solicilqtd in mod explicit de cdtre autorilalea contrqct(tntii
e nt itqteq contr q ct q n td.

ENu

qutoritqteq contrqctqntd squ entitatea contractantd solicitd in mod explicit acesle informq[ii, in plus fald de infornqliile din

e(r l, yd rugdm sd furnizqli infonnayiile solicitate in secliunile A Si B din aceasld pqrte ;i din Partea III pentru Jiecare dintre

iile de rn cauzq.

Partea III - Motive de excludere
Partea Ill a formularului DUAE se completeaza online de autoritatea contractanta, entitatea contractan6 $i

economic intentioneazd sA subcontracteze vreo

da si in masura in care se cunoaste, va rugdm sA enum

economlcl.
Motive referitoare la condamntrrile penale

A rt.l E din Legea ff. 13 I din 03.0?.20 I 5 stabilegte urmatoarele motive de excludere.
Al. (t) Autoritatea contrqctqntd qre oblig.tlia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achizlii publice orice

ofertant sau candidat despre care qre cunoitinld cd, in ultimii 5 ani, a fost condamnqt, prin hotdrdrcq deJinitivd tt unei instqnle
j decdtoresti, pentru pafticipare la actiritdli ale unei organizalii sau grupdri climinale, Pentru coruplie, Pentrufraudd Si/sau pentru
spdlare de bani, pentru infracliuni de terorism squ infracliuni legate de qctivitdli tercriste, finqnlqrea terorismului, exploatorea prin

uncd a copiilor {i alte forme de ffaJic de persoane-
Al (lt) Obligalia de excludere a ofertantului / candidatului se aplicd Si tn cazul in care persoana condamnatd p ntr-o hofirAre
delinitivd a unei instanle de judecqtd penbu infrac\iunile prevdzute la alin I este membru al organismului de administrare, de

conducere sau de control in cadrul acestuia.
Al (6)Onceofertant/cqndidatcaresea/ldinunadinsitualiilemenlionatelaa.I8alin.(I)si(2)dinlegeaI3l/0307.20I8privind
achizi\iile publice, furnizeazd dovezi care sd arate cd mAsurile luate de el sdnt sufrciente Pentru a demonstra fiabilitatea sa, in
pofida existenlei unui motiv de excludere. Dqcd qutoritalea contractantd considerd astfel de dovezi suficiente, ofertantul/cqndidatul
in cctuzd u este exclus de la procedura de.tchizilie publicd
Al (7) h sensul alin. (6), ofertantul/candidqtul dovederte cd q pldtit sau s-a qngajat sd pldleqscd o cotnpensalie in ceea ce prive+te

eventualele prejudicii cauzate prin infracliune sau p n qbatere, cd a clarificat complet faptele Si imprejurdrile cooPerdnd actir cu

mttoritdlile abilitate sd inyestigheze cazul ,i cd a intreprins mdsuri concrete la nivel tehnic, organizalional;i in materie de personal,

adecvqte pentru a preveni orice noi infrqcliuni sau abateri-

Al. (8) Mdsurile intreprinse de cdtre ofertant/candidat in sensul qlin. (7) sdnt evaluate Tindnd seama de gravitatea Si circumstanlele
ptrr!tculare ale infracliunii sau ale abaterii. in ca:ul in care considerd cd ndsurile intreprinse sdnt insuficiente, autoritatea
contractantd informeazd ofertqntul/cqndidqtul despre notivele excluderii.
At. (9) LJn ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitivd a unei instanle de judecqtd de la participqrea la procedurile
de achizilii publice nu are dreptul sd facd uz de posibilitqtea prevdzutd Ia alin. (6)-(8).

Panicipare la o organizalie criminali .Icxl lDa E Nu

Coruptie /ert Da ENu
Fraude IerI Da ENU
lnfractiuni teroriste sau infiactiuni leeate de activitAtile teroriste Text 'Da E Nu

SpElare de bani sau finantarea terorismului Tart Da ENu

B.

Exploatarea prin muncd a copiilor si alte forme de trafic de persoane Zexl Da ENu
Motive lesate de Dlata imDozitelor sau a contributiilor Ia asisurtrile sociale
A rt. l8 din Legea nr. I 3 I d in 03.07.20 | 5 stabilelte urmdtoare le motive de excludere.
Al. (2) Alttoritated contractqntd are obligolio cle q exclude din procedura de attibuire a conlrqctului de achizilii publice orice
o/brlant sau candidat cdre se qjld in oricare dintrc urndtoarele situalii:
Ltt. (b) nu ;i-q indeplinit obligaliile de platd a impozitelor, raxelor fi contribuliilor de asigurdri sociale in conformitate cu
prevederile legale in vigoare tn Republica Moldova sau in lara in care este slabilit.
Al (2i) Prin derogare de la alin.2 lit. b), ofbrtantul/candidqtul nu este exclus din procedura de atribuire dqcd benert':iqzd, in
condiliile legii, de eSalonarea obligaliilor de platd a impozitelor, lqxelor $ contribuliilor de asigurdri sociale ori de alte.facilitdli in
vederea pldlii acestora, inclusiv a maiordrilor de intdrziere (penqlitdtilor) si/sau q amenzilor.
Plata imDozitelor text Da E3 Nu
AceastA incdlcare a obligaliilor a fost stabilita prin alte mijloace decat o hotArare judecAtoreasca sau

adrn inistrativa?
'Da E0 Nu

In cazul in care aceasta incdlcare a obligatiilor a fost stabiliE printr-o hotArare judecdtoreasca sau

administrativA, aceastA decizie este definitivA Ei obligatorie?
fd rugdn sd precizali data condqmndrii.in ca:ul unei condqmndri, duratd perioadei de excludere, in
ntAsurq in care aceasta este stqbilitd direct in condqmnare.Descrieti ce miiloace au {osl utilizqle

Da IE Nu

Operatorul economic si-a indeplinit obliga{iile plStind impozitele sau contributiile la asiguririle sociale
datorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea pldlii acestora, inclusiv, dupi caz, a
eventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor2l/d rugdm sd le descrieli.Aceste informalii sunt disponibile
Rraluit pentru qubritd!i, dintr-o bazd de date nalionald?

Da

Da

I3 Nu

ENu
Plata asigurlrilor sociale
)peratorul economic Ai-a incalcat obligafiile cu privire la plata contribufiilor la asigurArile sociale atat pe
eritoIiul Republicii Moldova, cat si in alte state?

Nu



\ceasti incdlcare a obligaliilor a fost stabilitA prin alte mijloace decat o hoterare judecdtoreascd sau
ldm inisrrativd?

i-Da E Nu

n cazul in care aceastf, incalcare a obligatiilor a fost stabilita prinft-o hotArare judecatoreasc6 sau
rdministrativd, aceastd decizie este definitivA gi obligatorie?
vd rugdm sd precizali dqta condamndrii,in cq:ul unei condamndri, duratd perioadei de escludere, in mdsura
'n cqre aceqstq este stabilitd direct in condqmnqre Descrietri ce miiloace qu fost utilizate

Da ENu

Jperatorul economic gi-a indeplinit obligaliile platind impozitele sau contribuliile Ia asigurdrile sociale
latorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea pldlii acestora, inclusiv, dupd caz, a
)ventualelor dobdnzi acumulate sau a amenzilor? Vd rugdn sd le descrieli.Acesle informatii sunt disponibile
lrcttuit penlru autoritdli, dintt-o bazd de date nalionald ?

'Da tr Nu

lncluderea in lista de interdiclie a operatorilor economici.
Este operatorul economic inscris in lista de interdictie a operatorilor economici in conformitate cu Articolul
| 8 al. e) din Legea nr. 1 3 I din 03.07.201 5 privind achizitiile publice. il Da El Nu

Motive leqate de insolventS. conflicte de interese sau abateri Drofesionale
A rt. I 8 al. 2 d in Legea nr. l3 | din 03.07,201 5 stabilefte urmatoarele motive de excludere.
lit (a) se afld in proces de insolvcrbilitate ca urmare a hotdrArii judecdtore$ti;
lil. (c) a fbst condamnqt, in ullinii 3 ani, prin hofirArea defnilivd a unei instanle judecdtoreiti, pentru o faptd care a adus alingere
elicii prolesionale sau pentu comiterea unei gre*li in malerie profesionald:
lit. (d) a prezentat informaliifalse sau nu a prezenlal informqliile solicitate de cdtre autoritateq conlractantd in scopul demonstrdrii
indeplinirii criteriilor de caliJicare Si seleclie;
lit. (dt) a incdlcat obligaliile aplicabile in domeniul mediului, muncii $i qsigufirilor sociqle, in cazul in care autoritutea
conu'aclanld demonstretEd, prin orice mUloace qdeclqte, ace Jafl;
lit (t) se face vinovat de o abatere profesionald, care ii pune la indoiald integritalea, in cazul in cdre autoritatea contractantd
demonstrttqzd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;
lit (dr) a incheiat cu .tlli operatori econonici acorduri care vizeazd denaturarea concurenlei, in cazul in care acest frtpt se constatai
prin decizie a organului abilitat in acest sens;
lil (d) se afld inlr-o silualie de conflict cle interese cale nu poate fi remediald in mod efectiv prin mdsurile preydzute la art. 71
ln masura cuno$tinteloI sale, operatorul economic Si-a incdlcat obligatiile in domeniul mediului ? lDa E Nu
Ali luat mAsuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd (autocorectare)Vd rugdm sd Ie descrieli lDa Nu
In masura cunoEtintelor sale, operatorul economic Si-a incalcat obligatiile in domeniul social? Da ENu
AIi luat mlsuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Vd rusdm sd le descrieti 'Da Nu
In Asura cunogtintelor sale, operatorul economic si-a incdlcat obligaliile in domeniul muncii? Da ENu
AIi Iuat lndsuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastri (autocorectare)Vd rugdm sd le descrie\i lDa Nu

Falimentul
fperatorul economic este in stare de faliment?
lld ntgiin sd le descrieli Da ENu
Preci.qli motivele pentru care reli putea J'i, totus i, in mdsurd sd executali contraclul. Nu este necesar sd se furnizeze aceste infbrmalii
'n cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislayiei nalionale aplicabile, /drd
licio posibilitate de derogdre alunci cdnd operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contrqctul.
4ceste inlbrnalii sunt disponibile gratuit pentru qutoritdli, dintr-o bazd de dqte nationqld ? Da Nu
nsolvenla

)peratorul economic este in situatie de insolventa sau de lichid,are? Vd rugdm sd Ie descfieli Da ENU
Precizali olotivele pentru cqre veli pulea fi, totu;i, in mdsurd sd executali contractul. Nu este necesar sd se furnizeze aceste in/brmatii
it| caiul in care excluderea operatorilor econonici in qcest caz o devenit obligatorie in temeiul legislqliei nqlionale aplicabtle, fdrti

totusi in nds rd sd erecule contrqctul.
4ceste inJdrnalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o bqzd de date nalionqld ? Da Nu

Fa limen t
Operatorul economic se aflA inlr-o situatie similara, cum ar fi falimentul, carc rcztrltd dintr-o Drocedura
sirnilari din legislatiile sau reglementlrile nalionale2Vd rugdm sd le descrieti Da ENu
Precizali motivele pentru cqre veli puka rt, btu;i, in mdsurd sd executali contractul. Nu este necesar sd se furni:e:,ir-ertc
in/btnalii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz q dewnit obligqtorie in temeiul legislaliei nalionale
aplicebile, mic este, totu$i in mdsurd sd execute contractul
Aceste inlonnqtii sunt disponibile gratuit pentu qutoritdli, dintr-o bazd de dqte nalionqld ? lDa -Nu
Active adrninistrate de lichidator
Activele operatorului economic sunt administrate de un lichidator sau de o instantd?Vd rugdm sd le descrielt lDa E Nu
Precizali lotivele Pentru cqre veli putea.fi, totusi, in mdsurd sd execulali contractul. Nu qte necesar sd se .furnizezeicesrctn/otnlqlii in cazul in care excluderea operalorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legisloliei n(ilionale

este, toluii in mdsurd sd execute contractul.
Aceste nJbrmalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o bazd de date nalionald ? Da Nu
Activitdtile economice sunt suspendate
Activitifile economice ale operatorului economic sunt suspendatelVd rugdm sd le descrieti Da ENu

Nu esle necesqr ;d se Jumizeze ace.ste



informalii in cazul in care excludereq operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislaliei nalionqle
aplicubile, Jdrd nicio posibilitate de derogare atunci cLind operalorul economic esle, totuii in mdsurd sd execute contrqctul.
Accsre in/brmalii sunt disponibile grqtuit penh'u autoritdti, dintr-o bazd de ddte nationald ? -Da Nu
Acorduri cu alti oDeratori economici care vizeazd denaturarea concurelltei
Operatorul economic a incheiat acorduri cu alti operatori economici care au ca obiect denaturarea
conclrentei? yA ruRAn sA le descrieli

: Da 8Nu
Precizqli motivele pentru cqre veli patea fi, totu$i, in mdsurd sd executali contrqctul Nu este necesar sd se ftrnizeze aceste
in/brnalii in cazul in care excluderea operatorilor economici in qcql caz a delenil obligatorie in lemeiul legislaliei nalionale
aplicabile, /drd nicio posibilitate de derogctre atunci cdnd operqtorul economic este, totu;i in mdsurd sd execute contractul.
Ati luat mAsuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastr5 (autocorectare)Vd rugdm sd Ie descrieti Da Nu
Conflict de interese care decurqe din DarticiDarea la Drocedura de achizitii Dublice.
Operatorul economic are cuno$tinla de vreun conflict de interese, astfel cum se precizeazl in legislalia
nationald, anunful relevant sau documentele achizitiei, care decurge din participarea sa la procedura de
achizitii publice?VA rugdm sd le descrieri

Da ENu

lmplicarc directE sau indirectA in pregtrtirea acestei proceduri de achizitii publice
Operatorui economic sau o intreprindere care are legAturi cu acesta a oferit consultanta autoritalii
contractante sau entitatii contractante sau a participat in orice alt mod la pregdtirea procedurii de achizili
publice?Vl rug5m si Ie descrieti

I Da ENU

lncetare anticipatA, daune-interese sau alte sanctiuni comDarabile
Operatorul economic s-a aflat inff-o situafie in care un conhact de achizitii publice anterior, un contract
anterior incheiat cu o enfitate contractanti sau un contract de concesiune anterior a fost realizat anticiDat sau
au fost impuse daune-interese sau alte sancfiuni comparabile in legatuIa cu respectivul con]f,acl anterior:Vd
rugdnl sd descrieli

iDa E Nu

Ali luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Vd rupdm sd le descrieli iDa Nu
yinovat de interpretare eronati, nedivulgare de informalii, incapacitate de a furniza documentele
recesare Si obtinere de informatii confidentiale referitoare la aceasttr Drocedurtr

Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile urmdtoare:
a) Nu s-a flcut grav vinovat de declaralii false la fumizarea informaliilor necesare pentru verificarea

abseniei motiveior de excludere sau a indeplinirii criteriilor de selec,tie;
b) A ascuns astf€l de informagii;
c) Nu a fost in mAsur5 sa fumizeze, f1rd intArziere, documentele justificative solicitate de autoritatea

contractantA sau de entitatea contractanta, qi

d) A inccrcat sa influenteze in mod nepermis procesul decizional al autorit5fii contractante sau entitAlii
contractante, sd obtind informa{ii confidenliale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizifii publice sau ca a furnizat din neglijenta informafii false care pot avea o influenta
semnificativd asupra deciziilor privind excluderea, seleclia si atribuirea?

Da ENu

Art,l8 din Legeanr.l3l din 03.07.2015 prevede:
Al (3) Autoritalea contraclantd extrage informaliq necesqrd pentru constalarea existenlei sau inexisten{ei circumstantelor
descrise la alin. (l) Si (2) din bazele de date disponibile qle qutoritdlilor publice sau ale pdrlilor terle. Dacd acest lucnt nu esre
posibil, autoritateq contractqnld are obligali..t de .t qccept.t ca fiind suficient Si relevant pentru demonstrqreq faptului cd
o/ertantul/candidatul nu se incadreazd in niciunq dinlre situqliile prevdzute la alin. (l) gi (2) orice document considerat
edilicator, din qcest puncl de vedere, in lara de origine sau in tarq in cqre ofertqntul/candidqtul este stqbilit, cum ar fi
cerltfcale, caziere juridice s.tu alte documenle echiyalenle emise de autoritd.li competente din tara respectivd.
Al (4) ln ceea ce prive$te situc.tliile menlionate la alin. (2), in conformitate cu legislalio internd a statului in care sA stubiliti
oJertanlii/candidapi, prevederile alin (3) se re1ferd la persoane fzice Si persoane juridice, inclusiv, dupd caz, la dire'ctori de
cctnpanii sau Ia orice persoand cu putere de reprezentqre, de decizie ori de control privind ofertantul/candidatul.
Al.(5) In cazul in cqre in tarq de ori4ine squ in tqra in care este stabilit ofe antul/candidatu! nu se emit documente de natyru
celor specifrcate la alin. (3) sau aceste documente nu vizeazd toate situqliile preydzute la alin. (l ) ii (2), autontated contractant(i
are obligaliq de a accepta o declara\ie pe propria rdspundere sau, dqcd in tarq respectivd nu etistd prevederi legale reJeritoare
la declaroTia pe propria rdspundere, o declaralie autenticd dqtd in fqla unui notar, a unei autoritdli qdministratiye sau iudiciare
sau q unet asoc ionale cqre are in acesl sens.

Partea IV - Criteriile de selectie
Partea IV se completeaza online de cAtre autoritatea contractanta,
include.

entitatea contractanti $i operatorii economici si

A Capacitatea de a corespunde cerintelor
A,rt.2 I din Legea nr. I 3 I din 03.0?.2015 stab ilegte urmitoarele motive de selectie:
Inscrierea intr-un registru prgfesional relevant:
Este inscris intre-unul dinrre registrele profesionale sau comerciale relevante nationale sau din statele
membre UE in care este stabilit Da [4 Nu

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o bazd de date na!ionald ?
:Da - Nu

Este necesarA o autorizafie pentru ca operatorul economic sa poat5 presta serviciul in cauzb in fara unde este
stabilittVd rugdn sd le descrieli Da Nu



,4ce.\te in/brmalii sunl disponibile gratuit pentru autorihli, dintr-o bazd de date nalionald ?
Da Nu

I Capacitatea economicd pi financiarE
Articolul 20 al.l din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabilegte c6,
Demonstrarea capacitd i econonice Sifinanciare o operatorului economic se realizeazd prin prezenlarea unuia sau a nai multor
documente releyante. cunt ar fi
Declaratii bancare
Opelatorul economic va fi in mAsuri si fi-rrnizeze declaragii bancare sau, dupd caz, dovezi privind asigurarea
riscului profesional, sau si furnizeze informagii care sA ii permitd autoritadi contractante sau entitAtii
contractante sA oblina aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nalionale in orice stat,
disponibild in mod gratuit? yd rusdm sd Ie descrieli

EDa Nu

Ace.rte informalii sunt disponibile pratuit Dentru autorihti, dintr-o bazA de date nationqld ? Da EI Nu
Cifra de afaceri anuali
Art. 20 din Legea l3 I din 03.07,20 | 8 privind achiziliile publice, stabile$te cA
Al. (lt) In sensul alin. (l) lit. c), cifra de afoceri anuqld minimd inpusd operalorilor economici nu trebuie sd depdseascd de doud
ori valoarea estinatd q contractului, cu exceplia cdzurilor binejustificate, precum cele legale de riscurile speciale q/arente naturii
btrnurilor, lucrdrilor sau serviciilor. Autoritatea contractanld indicd principalele motive pentru o astfel de cerinld in documentalia
de atribttire. Atunci cdnd un contract este impdrlit in loturi, indicele cifrei de afaceri se aplicd penlru.fiecare lol individual. Cu
taale acestea, aulorilaleq contractantd slabile;te cifra de afaceri anuald mihilhd impusd operalorilor economici cu re/erire la
grupuri de loturi, dacd ofertantului ca;tigdtor ii sdnt qtribuite mai mulle loturi care trebuie executate in acelasi tiup. in cazul in
care urmeazA sd se atibuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri anuqld mqximd se cqlculeazd infunc|ie de
dimensiunea maximd anticipatd a contractelor specifice carevorJi execulate in qcelq;i timp squ, dqcd qceasta nu este cunosculd,
pe baza talorii estimate a acordului-cadru. in cazul unor sisteme dinamice de achizilii, cifra de afaceri anuald maximd se
calculeazd pe baza dimensiunii mqxime anticipate a contrqctelor specrfice care urmeazd sdJie atribuite in cqdrul sistemului
respecliv.
Cifra de afaceri anualA pentru numArul de exercitii financiare impus in
anuntul relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupd cum
urmeazd.Se completeazd de cdte autoritatea contractantd.Valoare

Se completeaza de catre operatorul economic
CiliE de afaceri: 126318597

Acesrc informdlii sunt disponibile &ratuit pentru autoritdli, dintr-o bqzd de
dqte nalionald ?

EDa ilNu
www.raportare.md

Cifra de afaceri medie anuali
Cifra de afaceri rnedie anualA pentru numirul de ani impus in anuntul
relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupi cum
urmeazd:Numir de ani 3 (trei) Valoarc 102367349

An: 2015 CifiS de afacerl8EE29737
An: 2016 CifiS de afaceri: 91953'112
An: 2017 Cifr5 de afaceri 126318597

Ace,tle informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o bqzd de
date naytonald ?

E Da lNu
www.statisticA.ILd www.rapoftare.md

Raport financiar
Operatorul economic va fi in masurd sa furnizeze raportul financiar
inrcgistrat, extrase din raponulfinanciar, sau sd furnizeze inforrnagii care
sA ii permitd autoritatii contractante sau entit5tii contractante sd ob[ind
acest rapoft direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibila in mod gratuit?

EDa Nu

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bqzd de
date nalionald?

E Da lNu
yt4r{l!![i!Ue4.md www.raportare.md

Dacd autoritoleq contractqntd squ entitateq contractantd solicitd in anunlul de participare prezentarea unor formulare cara conlin
infornqlii privind capacitateq econonlicd sau financiard, vd rugdm sdfurnizati formularele solicilate in anunlul de porticipere.
Art.20 din Legea J3l din 03.07.2018 privind achiziliile publice, stabile$te cA
Al (5) In cazul in cqre ofertantul/candidatul iSi denonstreazd cqpqcitatea economicd Si Jinanciard invocdnd ;i suslinereu
acordatd, in confornitate cu prevederile alin. (.1), de cdtre o altd persoand, ac6ta qre obligalia de a dovedi suspinerea de care
bene/iciazd prin Prezentarea in formd scrisd a unui angajament ferm al persoanei respective, incheiqt in formd autenticd, prin
care Qceastd persoand conJirnd faptul cd va pune lct dispoziliq oferlentului/candidatului resursele rtnqnciqre invocate. Persoana
care asigurd suslinerea Jinanciard trebuie sd indeplineascd criteriile de seleclie reletante $i nu Eebuie sd se afle in niciuno cliwre
s itualiile Prcvdzute lq qrt. I 8 alin. ( I ) S i qlin (2) lit a), c) dt), cqre determind excluderea din procedura de otribu ire.
Al (6) Atunci cdnd ofertantul/cqndidatul se bazeazd pe capacitdlile oltei persoane in ceea ce priveSte criteriile referil(rare
c.tPacitaleq economicd Si Jinanciqrd, autoritatea contractanld solicitd cq ofertantul/candidatul 5i acea persoand si
r d s pu nz.d t oare s ol idar p en tru execut ar ea co nt rac tu lu i
Al (7) In acelea;i condilii prevdzute la alin. (1)-(6), o asociqlie de operatori economici are dreptul sd se bazeze pe cqpacitdlile
nenbrilor asocialiei sau ale altor Dersoane.

c Capacitatea tehnici gi/sau profesionall
Aft.21 din Leg€a nr.l3 | din 03.07.2015 stabile$te urmAtoarelg motive de seleclie:
Operatorul economic va fi in mAsurE sA f]];nizeze documentele solicitate de cf,he autoritatea contractanta
sau entttatea contractanta in anuntul de panicipare, care demonstreaza capacitatea tehnicd $i/sau
profesionalA pentru executarea viitorului contract, sau sd furnizeze informalii care sa ii permita autoritAtii

EDa Nu



contractante sau entittrtii contractante sA obtina aceste informalii direct prin accesarea unei baze de date

nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

Aceste informalii sunt disponibile grqluit pentru qutoritdli, dintr-o bqzd de date nalionald? Da ENu
Dqcd autoritqtea contractanld sau entilqteq conlractantd solicitd in anunlul de participare prezenlareq anor formulare care conlin

tntornalii privind cqpacitalea rchnicd sau profesionald, vd rugdm sd furnizali formularele solicitqte in qnunlul de parlicipqre.

Pentru contract€le de achizitie de lucriri: executarea de lucrdri de tipul specificat
Numai pentru contractele de achizilii publice de lucriri: in perioada de referinta, operatorul economic a

indeplinit urmatoarele lucrdri de tipul specificat. Autoritatile contractante pot solicita experienJa de pdnd la

cinci ani si pot accepta experienta acumulatd in urmd cu peste cinci ani.
Descriere
Valoare
Data de incepere
Data de incheiere
Beneficiari
Aceste informalii sunt disDonibile pratuit pentru autoritatli, dintr-o bazd de date nalionald? rDa Nu
Pentru contractele de achizitie de bunuri. servicii: executarea de livrari, prestAri de tipul specificat
Numai pentru contractele de achizifii publice de bunuri qi servicii: in perioada de referin]6, operatorul
economic a efecruat urmdtoarele livrdri, prestdri principale de tipul specificat in anuntul de participare.
AutoritAlle contractante pot solicita experienta de pana la trei ani gi pot accepta experienta acumulatd in
urmd cu peste trei ani. Vd rusdm sd le descrieli
Valoare
Data de inceDere
Data de incheiere
Bcneficiari
Acesle in/brntalii sunt disponibile pralu penlru autoritdli, dintr-o bazd de date nalionald? NuDa

Dacii autoritqlea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anun[ul de participare prezenlarea unor formulore, vA rugdn
sd lurnizati formularele solicitqte in qnuntul de Darticipqre
Instalatii tehnice si mlsuri de asigurare a calitdtii
Vd rugdm sd furnizali detalii referitoare la tehnicieni sau organismele tehnice pe care operatorul economic le
poate solicita, in special cele responsabile de controlul calitdfii in legaturd cu acest exercifiu de achizilii
oubltce. Vd rusdn sd le descrieli
va rugdm sa furnizati o declaratie cu privire la sisteme de management qi de trasabilitate in cadrul lanplui
de aprovizionare utilizate.

Da El Nu

Aceste inlbrnalii sunt disponibile pratuit pentru autoritdti, dink-o bqzd de dqte nalionald? Da ENu
Ddcd auloritalea contractantd sau entitatea contraclantd solicild in anunlul de participqre prezentarea unor.formulare, vd rugdm
sd / rnizali fornularele solicitate in anuntul de DarticiDqrc.
Permiterea controalelor
Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazA sa fie furnizate sau, in mod excepfional, pentrL
produsele sau serviciile necesare cu un scop anume, Operatorul economic va permite efectuarea de verificari
ale capacitatilor de productje sau ale capacitAlii tehnice a operatorului economlc !i, dacd este necesar, ale
mijloacelor de studiu 9i de cercetare de care dispune qi ale mdsurilor de control al calitAtii? VA rugam sA

rctineli ca, in cazul in care operatorul economic a decis sa subcontracteze o parte din contract;i se bazeaz\
pe capacitatile subcontractantului pentru executarea pa(ii respective, trebuie si completati un DUAE
separat pentru astfel de subcontractanti.P erm et i verificdri

EDa Nu

Diplome de studii si calificiri profesionale
UrmAtoarele calificari educationale 9i profesionale sunt delinute de prestatorul de servicii sau de
contractantul insuqi gi/sau in fi,rnc1ie de cerinlele stabilite in anunful de par-ticipare sau in documentele
procedurii de achizitie de catre personalul sau de conducere. /; rusdm sd le descrieti

Diploame (snrdii
supenoare)

Ace.tte in/ornalii sunt disponibile pratuit pentru autoritAli, dintr-o bazd de date nalionald? 'Da ElNu
Docii autoritaleq conftactantd squ entitatea contractqntd solicitd in anunlul de participate prezentarea unor formulare, vd rugdnt
sd Jurnizali .formularele solicitcie in qnunlul de participare
Misuri de manasement al mediului
Operatorul economic va putea sa aplice urmatoarele masuri de management de mediu atunci cand executA
aonttactultVd rugdm sd le descrietri
Acesle inJormalii sunt disponibile gratuit pentru autorihli, dintr-o bazd de date nalionald? Da El Nu
NumArul membrilor personalului de conducere

Numdrul membrilor personalului de conducere ale operatorului economic din ultimii trei ani au
fost dupA cum urmeazd.

Anul 20 |
Anul 20 |
Anul 201

5 Numdr; 2

5 Numer:2
7 Numdr: 3

Pentru contractele de achizitie de bun u rilse ryicii: eQantioane, descrieri sau fotografii, fdrE certificate
dc autenticitat€
Pentru contractele qe achizilii publice de bunuri/servicii: operatorul economic va fumiza esantioanele, EDa Nu



descrierile sau fotografiile solicitate ale produse lor/servic iilor care urmeaza sa fie furnizate/prestate, care nu
trebuie si fie insotite de certificate de autenticitate.
Ace$le inforuatii sunt disponibile sratuil pentru qutoritdli, dintr-o bazd de date nqlionald? Da EI Nu
Dacd autorilatea contrqctantd sau entilqtea contractqntd solicitd in qnunlul de participare prezentarea unor formulore, vd rugd111

sd /urnizoti fornularele solicitale in anuntul de DarticiDare.

D Sisteme de asigurare a calit6tii Qi standarde de management de mediu.
Art. al din lege stabileste urmetoarele motive de selectie.
Ceftiflcate emise de organisme independente cu plivire la sistemele sau standardele de management de

mediu
Da ENu

Aceste informalii sunt disponibile pratuit pentru autoritdti, dintr-o bqzd de dale nalionqld? f Da ENu
Dacd autoritotea contraclantd squ enlitqteq contrctctqntd solicitd in qnunlul de parlicipqre prezentqreq unor .fornulttre, vd rugdnt
sd furniznti fornularele solicitate in qnuntul de participare.

Partea V- Indica(ii generale pentru toate criteriile de selectie
Partea V - se comDleteazA online de cAFe autoritatea contracfantA, entitatea contractanta si operatorii econor oici si include.

Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

lperatorul economic va fi in masura sa fumizeze formularele, certificatele, avizele gi alte documente indicate
in anunqul de participare, sau sA ofere informafii care sa ii permita autoritd,tii contractante sau entita i
contractante sd obtinE aceste documente, informa;ii direct prin accesarea unei 6aze de date nafionale in orice
stat. disDonibila in mod sratuit?Termen (3 zile lucratoare)

EI Da Nu

Aceste infornatii sunt disponibile protuit Denlru autoritdli, dintr-o bazd de date nalionald? 'Da E Nu

Partea VI - Preselecfia candida{ilor calificafi pentru procedura licitatiei restrense, negociere, dialog competitiv $i
parteneriatul pentru inovar€

Pa.tea VI se completeaza online de cAtre autoritatea contractanti, entitatea contractanta li operatorii economici 9i
include.

Partea VII- Declaratiile finale
Operatorul economic declarA cE informatiile prezentate in pa4ile II - Vl de mai sus sunt exacte qi corecte fi cA au fost
furnizate cunoscand pe deplin consecinlele cazurilor grave de declaragii false.
Operatorul economic declad in mod oficial cd poate sa fTnizeze,la cerere gi ffud intArziere, ceftificatele fi alte forme
de documente justificative menlionate, cu excepfia cazului in care:
L Autoritatea contractantd sau entitatea contractanta are posibilitatea de a obline documentele justificative in cauza

direct prin accesarea unei bazei de date relevante care este disponibila gratuit, Si se consimte accesul la inlbrmaliile
mentionate. in cazul in care acest lucru este necesar.

Operatorul economic declarA in mod oficial ca este de acord ca IMSP CMF Balti, astfel cum este descrisa in partoa I

sectiunea A sU obtina acces la documentele justificative privind informagiile pe care le-a furnizat in acest Document
Unic de Achizilie European in scopul achizilionirii Reagenti si consunabile de laboralorpentru anul 2019

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozi(ia: Director general
Data: [25,03.19]
Locul:Chisinau
S€mnAtura

Jpemtorul economic declard cd: Indepline$te criteriile sau regulile obiective 9i nediscriminatorii aplicabile
pentru limitarea numdrului de candidati in urmatorul mod:

Da

)peratorul economic declara cA: Dispune de certificate sau alte forme de documente justificative, dupd cum este

cerut de anuntul de particiDare relevant:
Da

lceste rnforn(rlii sunl disponibile Rr.ituit pentru autorifili, dinff-o bazd de date nalionqld? lDa E Nu
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AGENTIA SERVICI PUBLICE
Departamentul iffegistrare 9i IicenJiere a unitAtilor de drept

XTRAS
din Re,gistrul de stat al persoanelor juridice

Nr. 399048 data 03.12.2018

Denumirea completa: Societatea cu Rtrspundere Limitatd "GBG-MLDI
Denumirea prescurtati: "GBGIMLD" S.R'L.
Formajuridicd de organizate: Societate cu rispundere limitati'
Numirul de identificire de stat lii codul fiscal (IDNO): 10036001f 7582

Data inregistrdrii de stat: 06.01.1995
Modul de constituire: nou creal['
Sediul: MD-2001, str. Tighina, 65, mun. Chiginiu, Republica Moldova'
Obiectul principal de activitate:
1. Comerful cu ridicata al produselor I'armaceutice

2. Cercetare si dezvoltare in qliin{e fizice qi naturale
3. Comerful cu amHnuntul al produselor farmaceutice $i de parfumeric

4, Producfia echipamentului de control pentru procesele industriale
5. Practica medicalE
6. Fabricarea utilajului medical 9i chirurgical 9i a dispozitivelor ortopedice

7. Producfia dc apa.ralura gi ilrstrumente de misuri, verificare ti control
8. Transporturi rutiere de mirfuri

Capitalul social: 5400 lei,

Administrator: CDAICOVSCETI TUDOR, IDNP 0971601546960

Asociatii:
l. COLEVA VERA. IDNP 20000481 01473, cora 108 lei, ce constituie 270

2. CEAICOVSCHI T'UDOR, IDNP 0971601546960,cota5292lei, ce constituie 98%

Beneficiar efectiv:
2. I .CEAICOVSCHI TUDOR, I DNP 097 I 60 I 54 6960, cota' 98%

Prezentul extras este eliberat in temeiul art.34 al

privind inregislrarea de stat a persoanelor juridice 9i
datele din Reeistrul de stat la d:rta de: 03.12'2018.

Legii nr.220-XVI din 19 octombrie 2007

a intreprinzdtorilor individuali gi confirmd

Registrator

Dat€ cu catocter pe.son6l. Operaaor: I.P. ,,Agentia Servicii Publice", IO10000051)



C(LORNE LABORATORIES LTD.
GREAT BRITAIN

MICROTITRE PLATE HAEMAGGLUTINATION KIT
DIREC'TIONS FOR USE

TPHA Microtitre Plate Kit: For The Qualitative Determination Of I
SUMMARY

Syphilis rs a venereal drsease caused by the spirochaele micro-
otganistn Treponema pal/rdum. This organism cannot be cultured on
artiflcial medra and so lhe diagnosis of syphilis depends on the
coirelahon of clinical data with the specific antrbody demonstrated
by serological tests There are two differcnl techniques for the
detection of syphilis. TPHA lests to detect anlibodies to Treponenal
pallidum, and non-treponemal serologic tests, to detect an anlibody-
,ike sJbstance in infected people called Reagin

PRINCIPLE

The TPHA (Trepenoma Pallidum Hemagglutinatron) |s an indirect
hemagglutinatron test for the qualitative and semi-quantitative
detection of specific T Pallidum antibodies in human serum.
Stabilised avian erythrocytes sensrtised wrth an antigenic T.Pallidum
solution, agglutinates in lhe presence of T Palldum antibodies to
give a characterislic pattern No agglutinatron generally indicates
absence ofthe antibodies (see Llmitations).

KIT DESCRIPTION

Lorne fPHA Kit detects antibodies to T.pallidum Test Cells are
preseNecl avian ery,throcytes coated wilh antigenic components of
palhogenic T. pallidum (Nichol's strain). Any non-specific reactions
are detecled using the Control Cells, avian eMhrocytes not coated
with T pallidum antigens Non-specific reachons can also be
absorbed out osing Controt Celis. Antrbodies lo non-pathogenic
treponemes are absorbed by an eltract of Reiler's treponemes In
the cell suspension Reagents are supplied at opt'mal dilution fof
use with recommended techniques wilhout need for dilulion or
addilion For lot reference number and expiry dale see Vial Labels

STORAGE

All lhe kit components wll remain stable unlil the expiration date
printed on the label, when stored tightly closed at 2-8.C and
contaminations are prevented during their use Do not tfeeze: frozen
.eagents could change the fuocttonality of the test.
Store the vals in a vertical position. Storage in a horizootal posilion
may cause cellular clusters

SPECIMENS

Fresh serum or plasma Stable 8 days at 2-8oC or 3 months at
-20.c
The samples wilh presence of lib n should be centrifuged before
lesLing Do not use grossly hemolysed or lipaemic samples

PRECAUTIONS

1 The kit is for,h-vftro diagnoslic rJse onty
2 Do nol use krt pasl expiration date (see Vial and Box Labels).
3 Protective clothing should be wom when handling the reagenls,

such as disposable gloves and a laboralory coat_
4 No known tests can guarantee pfoducts derived from human or

animal sources are free ffom infectious aqents Care must be
laken in the use and disposat of each vial a;d ils contents

DISPOSAL OF KIT REAGENT AND DEALING WITH SPILLAGES

For information on disposal of kil reagent and decontamination ot a
spillage site see Material Salety Data Sheets, available on request

CONTROI-S AND ADVICE

requirements of country vdlere krt is in use and user must
determrne the suitability of the kit for use in olher techniques.

KIT COMPONENTS SUPPLIED

'1) R1: Test cells ('1x7.5 mL): Stabilized avian eMhroc)des
sensitised with T pallidum (Nichols) antigens, preservaiive, pH
7.2.

2) R2: Control c€lls ('1x7.5 ml)r Stabihzed suspension of avan
eMhrocytes, preservative, pH, 7.2

3) R3: Diluent (2x10 ml)r Phosphate buffered saline, pH 7.2,
T.pa idum (Reiler) exlract, preservative.

4) Control + (1x1 mL): lmmune human serum prediluted 1:20,
Dreselvallve

5) Control - (1x1 mL): Animal serum, preservative.

MATERIALS AND EQUIPMENT NOT SUPPLIED

.\ A.^"r.le ^in.ttacb) U-well microlitre plales

OUALITATIVE TECHNIOUE

'l.Allow the reagenls and sample to reach room temperature
2 Shake both the Test and Control Cells vials genlly but thoroughly

immedialely before use
3 Dilute the sample 1:20 with Diluenl (10 pL serum + 190 pL Diluent

(R3).
4.Pipette into adjacent wells of a microlilre plate:

Test Well Control Well
Samole 1:20 or Control luL) 25
Conkol Cells (uL)

Test Cells (uL)

5.lvix the microirtre plate lhofoughly until a homogenous
cells/sample is obtained.

6.Covef the micrctitre plate and incubate al room temperature for
45-60 min. Keep the microtitre plate away from the vibratlons, heat
and direct sunlight

7 Examine the agglutination patterns ofthe cells macroscopically

SEMI.QUANITATIVE TECHNIQUE

1 Each specimen requifes 8 wells of a microtitre plate, labelled A
through lo H

Place 25 pl of Diluent into Wells B lo H inclusve-
Trans{er 25 ul o[ sample drluted 1:20, in Oualitative
Technique above, to Wells A and B.
Take 25 pl of diluted sample from Well B and perform doubling
dilutions of the sample trom Wells B lo H inclusive, discarding
25 ul ofdiluled samole from Well H
Add 75 Ul of Test Cells to Wells A to H inclusrve.
Shake the microtitre plate gently to mix the conlents
thoroughly.

7 Cover the microtitre plate and incubate al room lemperature for
45-60 min. Keep the microtitre plate away from the vib|ations,
heat and direct sunlight.

8. Examrne the agglutination patterns ol the cells
macroscoPically.

INTERPRETATION OF RESULTS

Read the results by comparing the agglutination patterns of the Test
Cells with the Control Cells Readings are scored and reported
according to the following criteriai

Degree oI hemagglutinatlon Readinq Result
Smooth mat ol cells covering entire well
bottom, sometimes wilh folded edoes 4+ Reactive

Smoolh mal of cells covering parl of the
wellbottom 3+ Reaclive

Smooth mat of cells surfounded by a
red circle 2+ Reactive

2
3

4

5
6

1

2

3

4
5

It is rccommended the TPHA Positive and Neqative Conkols
be tesled In parallel w h each batch of lests 

-Tests 
musl be

considered rnvalid if controls do not show exoecled results.
All lhe reagenls must be allo\^red to reach 1[j-Z5oC belore use.
Avoid contaminatron of reagents or serum with saliva, as this
will cause false positive results with specimens
Do not interchange components between diffe.ent kiis
Use kjl and jnterpretataon of results must be caried out bv
prop y trained and qualifred personnet in accordance with lh;

Document reterence number: Pl043A Document issue numbet'. 2J08l2O l3 Page 1 ot 2



Smooth mat of cells covering less area
and surrounded bv a smaller red circle

Reactive

Button of cells having a small hole In
cenre Borderline

compact button of ce[sDefin te
sometimes Wlh a very small hole in the
centre-

Negative

INTERPRETATION OF RESULTS

1 The Negative Conlrol should not show any agglutination
pattern with both Test Cells and Control Cells.

2 The Positive Control should only show agglutination pallerns
wilh Test Cells.

3 Any agglutination patlern shown by Control Cells indicates the
presence of non-specific antibodies and cannot be interpreted

4 Samples with a borderline pattern should be relested and
reported as negative if lhe same pattern is reproduced.

5 Reactive samples should be tltred out as described in the semi
quantitative techniaue above The serum tilre is defined as the
highest dilution showing reactive resull

6 Clinical diagnosis should not be made on flndings of a single
lest resull, bul should integrate both clinical and laboratory
data

L V TATTONS

1 This kil cannot distinguish between syphrlis and othef
pathogenjc treponemal infeclions, e.g Yaws and so clinical
evidence should always be considered. lt is recommended that
all posiiive results are confifmed by an alternative methocl,
such as FTA-ABS

2 Lorne TPHA SyphilE Kit rs highly specific but false positive
results have been described Wth samoles of oatients with
mononucleosis, leprosy, borreliosis, autoimmune diseases and
drug addiction

3 The TPHA test is not useful in delermining the effectNeness of
the therapy, since the antibody level remains (whrch would
show a posilive test result) sometime afier the disease has
been clinically cured

4 False positive or false negative results may be seen due to
. Contaminaton oftest materiats
. lmproper storage of test matenals or omission of reagenl
. Deviation from the recommended lechniques

SPECIFIC PERFORMANCE CHARCTERISTICS

'l The krt has been characterised by procedures mentioned in the
Recommended Technioues_

2 Prior to release, each lot of Lome TPHA Syphilis Kit is lested
by Recommended Techniques to ensore suitable reaclivilyby Recommended Techniques to ensore
Bilirubin (s 20 mg/dl), hemoglobin (< '10 (3 BilirLrbin (s 20 mg/dl), hemoglobin (< 10 g/L), lipids (s 10 g/L)

:1g-iTy1t"ld !:l9T_-(,= 
300 ru/mL), do not inrerrere other

substances may interfere'
4. Prozone gff€ct: No prozone effect was detected up lo litres

>1/163840
5 Diagnostic sensitivlty: 99.5%
6 Diagnostic spocificity: 100 %

DISCLAIMER

1 User is responsible for performance of reagents by any method
other lhan those mentioned in Recommended Techniques.

2. Any devrations should be validated pior to use using
established laboratory procedures

BIBLIOGRAPHY

Parls hamelin et al Feuillets de Biologie 1983 24\133): 3542
Tomizawa T el al Jap L lved Sci Biol 1966. 19. 305-308.
Tomizawa T et al Jap L Med Sci Biol 1969; 22: 341
Sandra A Larsen el al. A rnanual of Test for Svohilis American
Public Heallh Association 1990: 1-192
Young DS Effects of drugs on clinicat taboratory test, 40 ed
MCC Press. '1995.

AVAILABLE KIT SIZES

For the availability ot other sizes, please contact:

Lorne Laboratoriss Limlted
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill
Lower Earley
Berkshire, RG6 4UT
England
Tel: +44 (0) 118921 22e/'
Fax: +44 (0) '118 986 4518
E-mail: idlg-(2l9l!eE!s!9!0
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LORI\IE
LABORATORIHS

DECLARATION OF CONFORMITY

PRODUCT IDENTIFIGATION

Product name Catalogue number
TPHA Microtitre Dlate kit 043100A

MANUFACTURER

Name Lorne Laboratories
Address Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate

Danehill
Lower Earley
Berks. RG6 4UT

Country United Kingdom

MEANS OF CONFORMITY

I hereby declare that the products listed above comply with the essential
requirements and provisions of Directive 98l79lEC of the European
Padiament and of the Council (also Sl 2002 No.618 which transposes the
requirements of Directive 98179lEC).

This declaration is valid from 17 Mav 2015.

Eddy Velthuis
Technical Director

Lorne Laboratories Limited
Unrt I Cutbusb Park lndustrial tstale

Danehill. Lower Earley

Ucrkshife R66 4UT United Kingdom

Tel: -44 i0) I 18 921 :264
Fax. 144 (0) 118 98(,451S
Imail: in[o{al0rnel rbs (orr)

www.tolnelabs.com
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EC DECLARATION OF CONFORMITY
MANTJFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPI{OBES S.R.I,,

VIA G. CARDUCCI N" 27 _ 20099 SESTO SAN
crOvANNr (Mrr.ANo) - rTAt.Y

PRODUCT IIBs Ag one
CODES: SAGI,CE (I92 tests)

SAGl.CE.96 (96 tcsls)
SAGl.CE.480 (480 lesls)
SAGl.CE.960 (960 rests)

CLASSIFICATION ANNEX II - LIST A
CONTORMITY ASSESSMENT ROUTE ANNEX IV

WE HEREBY DECLARE THA THE ABOVE MENTIONI'T)
PRODUCT MEETS THE PROVISIONS OF THE COUNCIL

DIRNCTIVD 98179/EC
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

(BC) CERTIFICATtr(S)
AEMPS - no 031 8

o FULL QUAI.ITY ASSURANCTi SYSI'EM N.
2003 l2 0388 C1'(in accordance with Annex lV.-
except Seotion IV) ofthe Directit c 98179/EC),
REI,EASED BY EC NOTIFIED BODY N" 03I8

. DESIGN CERTII,'ICATII N" 2008 12 0588 ED
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N' 03 I8

o IJNE EN ISO 13485 N" 2013 ll 0039 EN.
RI]I,EASED BY EC NOTI}'IED BODY N'03I8

PI,ACtr & DATE OII FIRST ISSUE MILANO _ JANIJARY 2OO4
PLACE & DATN OF CURRDNT
DMISSION

SESI'O SAN CIOVANNI (MI) - DECEMBER 20I3

SIGNATTJRE
Legal Rcpresentative
I)r.ssa lriolenza Scozzesi

llxA. i11:,'1.

_.lY1:iirlt;tl 
. .ir;:': :r'1ii:- ir-

i,. fr)-tu'"" 
-' I,t' o w\ -'

il

t-sqLllzllq

DtA. pRO Diagtpstic Bioptohes S, t.l.
Sede legale e lab.: Via G.Carctucci, 27 - 20099 Sesto S Giovanti (Mt) - ltatia

TeL +39 02 27007161/6450 . Fax +39 02 26007726 , ht$rtulww.diaprc.it , E_n;ait: n o@diaprc.it
capitat€ sociats €50.000,00 I v. - p.tvAr 11024660159 _ Reg. tmp. 11d2466015S _ REA 150=995d



Declaration of Conformity
2013-09 DoC-MB-v08

Page: 1 of 5

1) Manufacturer 4i" me, depaftment): Monobind Inc.

Address: 100 North Pointe. LAKE FOREST. CA 92630. UNITED STATES

ano

2) European authorized representative: CEpartner4U BV,

AddTesS: ESDooRNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS;
(on product labels printed as:
CEpartner4U , ESDooRNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS. www.cepartner4u.eu)

3) Pfoduct(s) @ame, type ot moctet/batch numbet, etc ):

4) The product(s) described above is in conformitv with:

Title Document No.

In vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98t79tEC

5) Additional information (conromity procedue, Notified Body. cE ceftiticate. Registration nr., etc )i

Conformity assessment procedure for CE marking: /n v/tro Diagnostic Medical Device Directive,

Annex lll

Registration nr. : NL- CA002-22758 and NL- CA002-22762

Lake Forest, USA; 2013-09-16

(Place & date ol issue (yyyy-mm4d))

Maarn, NL; 20'13-09-16

(Place & date of issue (yyyy-mn4d))

Tony Shatola; QA Director, Monobind Inc.

Olga Teirlinck; Consultant, CEpartner4U BV
(name: function and signature of authoized rcpresentative)

lmmunoassay products;

ELISA,

CLIA,

Control,

lnstruments (see appendix)

(name: lunclion anc! signalurc ol mAaUfacluer)

vs 2011-X

Declaration formr Standard ISO/lEC 17050-1:2010
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Appendix
Date: 201 3-09-16

Thyroid

ToLal Triidolhyronine (tT3) Test System 125-300 175-300 '12.04 01 05.00 2005-11-11

Free Inidothyronine (fT3) Test Stystem 1325 300 1375 300 12 04 01 01 00 2005 11,11

Thyroxine (lT4) Test Sysiem 225 304 275-300 12 04 01 07 .00 2005-11-11

Free lhyroxire (ff41 Test System 1225 340 1275 304 12 04 01 02 00 2005 11 i1

t hyrotropin (fSH) Test System 325 300 375 300 12 04 01 11.00 2C05 1't,11

Rap d TSH Test System 6025 300 6075 300 12 04 01 11 00 2010 06-2!l

T3 Uptake (T3U) Test System 525,300 575-300 12 04 01 06 00 2C4511,11

Thyfoxine Binding Globulrn (TBG) Tesl System 3525-300 3575-300 12 04 01 09 00 2AA5-11-11

lhyroglobulir (Tg) Test System 2225 3AO 2275 304 12 04 01 08 00 2005,11 11

tora fhyroxine (tT4), TotalTriidothyron ne (lT3)
& Ihyroid Sti.nulating Hormone (TSH)Thyroid
franel (VAST) Test Syslem

8025-300 8075-300 12 04 01 01.00 2005 11,11

Tolal Triidothyronine (tT3 SBS) Test System 8125-300 8175-300 12 04.01 01 00 2010-06-29

'Iotal Thyroxrne (tT4 SBS) Test System 8225-300 8275-300 12 04 01 01 00 2010-06-2El

Free Thyroxlne (fT4), Free Triiodolhyronine
(fT3) & Thyroid Stimulating Hormone Free
Thyroid Panel (VAST) Tesl System

7025-300 7075-300 12 04 0'1.01 00 2010,06 29

Neonatal Thyroid & Genetlcs

NeonatalTSil (N-TSH) Test System 3425,300 3475,300 12.04 01 90 00 2005-11-11

Neonatal (Nif4) Thyroxine Test System 2625-300 2675 300 12 04 01.12 00 2005-1 1,11

Neonatal 17OHP (N-'17OHP) Test System 5525-300 5575-300 12 05 01 07 2008-02-01

Neonatal TBG (N-TBG)Test Systen 8925-300 8975-300 12 04 01.09.00 2013-0S-1ei

Autolmmune Thyroid

Anti lhyroglobulin (Anti-Tg) Tesl Syslem 1025-300 1075-300 12.10 03 04 00 2005 11 il
Ant - Ihyrope oxidase (Anti-TPO)Test Syslem 1125-300 1175-300 12 10 03 01 00 2005-1 1-11

Fertility & Prenatal

Luteinizrng Hormone (LH) Test System 625-300 675-300 12 05 01 05 00 2005 11 11

Folicle Slimuiatrng Hormone (FSH) Test Syslem 425-300 475 300 12 05 01 04 00 2005-11-11

Prolacljn Hormone (PRL) Test System 725-340 775 300 12 05 01 08 00 2005-11-t1

Prolaclin Hornone Sequenlial (PRLs) Test
Syslem 6025 300 6075-300 12 05 01 08 00 2005-11-11

B Llura rChjionic Goradolrop.n (rrCG) Tesl
System 825-300 875-300 12.05 02 05 00 2005-11-11

Blluman Ch l.ionic Gonadotropin Extended
Range {Ext tlange hCG)Test Syslem 8825,300 8875-300 't2 05.02 05.00 Low 2013-09J6

Rapid B LlLrar Chor:on.c Gonadolropin (Raprd 3325-300 l2 05.02.05.00 2005-11-11



il
-hCO) I est Systenr

I uman Chor onrc Gonadotropin (hCG) Human
frrolacln (hPRL). Human Luieinizing Hormone
(hL-H) Fo lc e Stimulating Hormone (FSH)
Fen lty Panel (VAST) TesL System

8325,300 8375 300 t2 05 0l 90 00 2AA6 08 24

A pha Felopnrtein (AFP) Human Choronlc
. oradorropr' \ nCC ,. ulcolj igaleo Fsl ol (rr

E3) Ir p e Sc--"en (VAST) Tesl System
8525 300 8575-300 12 05 01 90 00 Low 2010,06-2s

frrcgnancy Assoc aled Plasma Prote n - A
(lrAPP A)Tert System

7925-300 7975 300 12 05 02 10 00 2013-09-16

Steroid

Coi so -Test Syslem 3625,300 3675-300 12 06 02 04 00 2045-11-11

IlllEA S fesl System 5125 300 5175-300 12 05 01 02 00 Low 2010 06 29

[\e5ydJonpia.d osre one (DLIEA)-esl SisleT 7425 300 7 415-300 12 05 01 02 00 2011 09 26

f:strad o (E2) Test System 4925 300 4975-300 12 05 01 03 00 2010 06 29

Unconjugalec Est ol (u E3) Test System 5025 300 5075-300 12 D5 02 A2 0A 2010 06,29

Progesterone TesI Systern 4825 300 4875-300 12 05 01 06 00 2010-06-29

Sex llormon€ Binding Globu in (SHBG)Test
9125 300 9l75-300 12 05 01 09 00 20 t3,09,16

I estoslerone Test Syslem 3725 300 3775-300 12 05 01 10 00 Low 2047-11 A1

f:ree Testosierone Test System 5325-300 5375-300 l2 05 0t 10 00 2010-06,29

17o Oll Irrogrslerone Test System 5225 300 5275-300 12 05 01 07 00 2010-06-29

17o-OH l)rogeslerone S Test System 9925 300 9975-300 12 05 0l 07 00 Low 20T0-1018

Growth & Bone Metabolism

Growth l-lormDne (hGH)Tesl Syslem T 725-300 1115-304 12 06 04 02 00 Low 2005 I't 11

Parathyro d Horrnone (PTH) Tesl SysLem 9225-300 9275 300 12 06 03 13 00 20r 1 09 26

25 flydroxyv tamin D3 (Vilamrn D3) Test
Syslem 1125,3A0 1lt5-340 12 06 03 10 00 Lo!,/ 2011-49-28

Oiabetes

lfsuln TeslSystem 2425 3AA 247 5 304 12 06 01 03 00 2005-11-11

Raprd nsulif Test System 5825 300 12 06 01 03 00 2010-06 29

C fJept dc Te:;t System 2125-3AA 2775-300 T2 06 01 01 00 Low 2005,1 r -l l
nsu in C-Pectide (VAST) 7325-300 7375-300 12 06 01 03 00 Lo!,v 2005-1 1 11

Cardiac I\4a rk ers

CK [41] l-csllsystem 2925-300 2975-300 1213 01 A2 AA 244511 11

T ropon n l(cTnl)Test System 3825-300 3875-300 12 13 01 07 00 2AA5-11-11

ll gor n (DlG) Test System 925-300 s75 300 12 08 01 0r 00 Low 2045-11,11

fl/gh Sensitiviy CRP (hs CRP)Test Syslem 3l25 300 3175 300 12 13 01 90 00 2005 11 t1

Myog ob I Teait System 3225-3A0 3275 300 12 13 01 05 00 2005 11 11



il
Infectious Diseases

Anl H Pylor qG Test System 1425-300 1475-300 15 01 04 03 00 2405 11 1'l

,\nt fl Pylorl glM Test System T 525-300 1575 300 15 01 04 03 00 2005-T 1 11

Ant H Pylori lgA TeslSystem 1625-300 1675,300 15 01 04 03 00 2405,11 '11

Cancer Markers

Alpha [:etoprotein (AFP) Test SysLem 1925 300 1975-300 12 03 90 01 00 2045 11 11

CA'T25 ]-est System 3025-300 3075-300 12 03 01 06 00 2005-11-11

CA l5 3 Tesl System 5625 300 5675-300 12 03 01 02 00 2010-06-29

CA -19-9 Tesl System 3925-300 3975 300 12 03 01 03 00 2005 11-11

Carcrfoembt'on c Antigen (CEA) Test Sysiem 1825 300 1875,300 12 03 01 31 00 20c5 11 11

Next Generat on Carcinoembryon c Antlgen
(C[A) Iesl S/stem 4625-300 4675 300 12 03 01 31 00 2010-06-29

I roe []-Subunit HLrman Chor onic Gonadotrop n
(fllhCG)Test System 2025-340 2075 300 12 03 01 90 00 Low 2405-11-11

Allergy & Ani-'mia

f errrtin Tesl System 2825-300 2875,300 1247 A1 02 00 2045-11-11

f o ate lest S/slem 1525 304 7515 340 12 07 01 03 00 Low 2010-06-29

lmmunog obu n E (qE) Tesl Systenr 2525 304 257 5 300 12 02 A1 02 AA 2005 11 11

Transferrin Soluble Receptor (sTfR) Test
8625-300 8675-300 12 07 01 06 00 2410-46-29

\/rlamln B 12 (812)Test System 7625 300 7675-300 12 07 02 04 00 Low 20r 1-09 26

t o ale V lamin B- l2 (VAST) Test Sysiem 7825 300 7875 300 12 07 01 00 00 2013 09-16

MiscellaneoLrs Controls

Ant lhyroglolrulin (Anti,Tg) Ant
lhyroperox dasc (Antl TPO) Control Posrtrve
& Ncgat ve

AT 101 12 50 01 16 00 2010-06-29

f gh Level Fea(ilty Contro/- Single Level
['rogeslerone Eslradio Human Chonon c
Gonadotroprn

FC-300 12 50 01 16 00 2010-06-29

['laternal Conlrol- Tri Level - Human Chononic
Gonadolropin Free Beta Human Chorionic
Gonadokop n Subun t A pha Feta Prote n,
Islro

I\rc 300 12 50 0r 16 00 2010 06-29

Ihyro,'l obu||r] (Tg) Conlrol Tn Level TG-300 12 50 01 16 00 20r0-06 29

ll Pylon lqc Conlrol Pos tve & Negat ve HPy-lgG 300 12 50 01 16 00 2410-46-29

fl Pylor g ['l Control- Posilive & Negative HPy lsM-300 12500r1600 2013,09-16

fl Pylor gA (iontfol- PosiLive & Negative HPy lgA-300 12 50 01 16 00 2013 09 16

lhyfo d Bindirg clobulln (TBG) Conlrol - Tn.
TBG 30O 12 50 01 16 00 2013 09 16

Miscellaneous Inslruments

AuLoplex ELISA & CLIA AnaLyzer 1N006 21 A21A 01 Low 2010 06-29
4!(op e) Gene alon 2 ELISA & CLIA Ana yzef N006-2 21 0210 01 2013 09 16

t Lrmax C lA Afalyzer tN001 21 0210 A1 2006-48-24
Nco-l umax CL A Ana yzer INOT O 21 0214 01 Low 2411-O9-26



lmpulse 2 CLIA Analyzer tN005 21.02.10.01 2006-08-24

lmpulse 3 CLIA Analyzer rN007 21.02.10.01 20'10-06-29

Lumar96 CLIA Analyzer rN004 21.02.10 01 2007-03-01

LuMatrc CLIA Analyzer tN008 21.02 10 01 2011-09-26

Eldex 3 8 EL|SAAnalyzer tN003 21.O2.10.01 2007-09-'r0

Neo-Eldex ELISA Analzyer tN009 21.O210.01 2011-09-26

Prisl\,4Atic ELIsA Analyze. rN013 2102.10.01 2013-09-16

Plate Washer Microplate Washer tN002 21.02 10.01 2010-06-29



iEC-Declartstion of ConformitY
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EC-Declaration

According (o Dircxrtivc 98/79/EC 0n

llanufacturer;
classificationi

nal von minden
Other Products

We herewith declare on our sole resPonsil
vitro-diagnostic devices are conform with
directive 98/79/EC of thc EuroPean Parlial
on in vitro diagnostic medical devices '

application {only Professional users)'

Relevant standards and guidelin€s are apF

REVO2

d
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of ConformitY

-vilro'diagnostic dcvices, Annex lll

nbH, Cad-Ze'ss Str"l2, 47445 lvloers

ity that all balches
1e Essential Requi
rnt and of the Cou
e products are suitable for the intended

1242002_SSL NADAto Salmonella typhi Tesl

1252001 NADALo Listeria Te5t

1252001 SSL NADALo Listeria Test

1262001 NADALo Shigella Test

1262001_s5L NADAI-" ShiEella Test

1252002 NADAI-+ Shtgella dysenteriae Test

1062002 ssl- NADALo Shitella dysenteriae Test

2077 -12-05
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EC-Declaration of Conformity

, ..ir 1t li:jdrdi., :.

232005

232006

NADALo Strep A plus Test

NADAL! Strep A pltis Test

NADALo Sircp B Test

NADALt 5treP B T€st

NAOALa Strep B Rea8enz I
NADAL@ Strcp u Rcagenz 2

NA0AL! Mononucleo5is Test

NADALO H, Ag Scan Test

NADALC FOB TesI

NADALo FOB & Hb/Hp
Exlraktion5rdhrchen

NADAIo Hb/Hp Complex Test

NADALo Hb/Hp Complex Test

16i031

551

NADAL, hLH Ovvlat on Test

*nOat' f,iff o""lrti." fut,

162001 NADALS hl-H ovul.lron Test

1620C! SSr NADA'I. htl-l Ovulat on Teet

r540cl NAoAL! htH Ovulation Test

1650C1 NADALq hi.B Ovulaiion Test

r65001_551 NADAto htH Ovuietion Test

155003 NADALO hLH OVUIatION TESt

165003 551 NADALo hLH Ovulatlon Test

1660C1 NADAto hLH Ovulation Test

172003N,10 NADAT{ FSH Meropause Test

194002 NA0ALo pl-l-Tesl

1941333 NA0ALc lnfectiou5 Diseases

201001 NAoAL'Syphilis Test

201001 ssL NAOAL6 Syphili! Test

202001 NADALo Syphilis I est

202001 ssL NADALa SyphilrJ Tett

201001 NADALo syphiIs lest

203002 NADALo Syphil s Tcst

203002 sst NADAL" Syphils fest

2090001 NADALo Entarnocba Tesi

2090001 551 NADAL€ Entanoeba Test

2201001N-10 NA0AL'lgE Test

2210001N-20 NADALo Ebola Test

221001A NADALo Strep A Test

22rOA5 NADAL6 Strep A Reagen2 1

221006 NADALo Strep A Reagenz 2

221050N-50 NADALo Strep A plu5 Test

221050N-
50 sSL

NADAto Strep A plus Test

NADAL" Strep A Test

NADAIc StrepA Plus Test

NAilAL" StreD A ltll|s Iest

NADALo Strep A Scan Test

NADA[o lnflucnza A+8 Test

NADALT 'nflucnzo A+S Test

NADALn lnfluenza A+B Tegt

NADALo Influenza A/B Test

NADAL@ Mononucleosis Test

252OOlN-20 NADALcMoncnucieosisTcst

NADALo H.PVlol| Ab Test

NADALS H.PVlofl Ab TeJt

NADALs H.Pylori Ag Test

I'iADAtc FOB Test

NADALo FOB plus Test

NADALo Hb/l'lp complex Test

NADALo HblHp Complex Test

NADALo Hb/Hp Comp'ex Tesr

NADALo FOB60 plus Test

NADALo FOB50 plus Test

REVO2 2011-12-05



EC-Declaration of conformity

i new ;rt r:ri:,,rricr ies

JOl5

NA0AL. PROM Amniotic fluid
Test

T"s-t-- - -- --- --
NADAL6 Adcnovirus positive

conlroi --____ ___:
NADALT Rota-Adenovirus Test

NADAT! fFN Test

NADALG ffN Test

NADAL. fFN TESI

NADALo Malaria 4 Species Test

NADALc Malaria 4 Species Test

NADALo Malafia 4 species Test

NAOAL' Malaria PflPv Ab Test

NADALo Malaria Pf AB 4 Species

Test

NADAL6 Malaria Pf Ag 4 Species

Tcst

NADAL. Adenovirus Respiratory

NADAL" Ro!a-Adenovir!s Test

NADALd Rotavrrus Tesl

NADALo Rota-Adenovirus Scan

272037 NADAL' FOB & Hb/Hp paticnt set

272040 NADALO FOB II Test

272041 NADAL. FO860 TesT

2?2041_SSL NAOALI FO860 Test

272042 NADAl,o FoB75 Test

NADAL3 FOB75 IITET

NADALS T.aponln I Test

NADAI'Trgponin i Tesi

NADAL'Troponir I Test

NAOAL.' CardiacCombo Iest

NAOALt Troponin lTest

29ZC01N-05 NACALc |\4yoBlcbinTest

302001 NADALd CK.MB T€57

t02001 ssr NADALO CK MB TesI

311003N-10 NADALE CIP lest

3 20 NADAL. CrP TesI

311004 NADALo CRP plus Tesr

311006 NAoAI" CFP plus Tesl

312001 NADALo CrP Test

312002 NADAL* Hi8h Sensitlvily CrP Test

372077 NADAL. CRP Quanr RFID Chip

312017 55t NADALO CRP QUant RTID Chip

312021N8U1,20 NADAL. CRP Quant Test

312021N8Ur--40 NAOAL' CRP quant Test

322003N-30 NADALo ruberkulose lgc/lgM
Tesl

322003N-
]O SSL

NAOAL6 Tuberkulose lgG/lBM

Test

331001 NADALo Microalblrmin lest

331004N-50 NADALi M kroalbumin Test

351006 NADALo D-DIncr Tcst

l;r006 5Sr NADALo D-Dimef lest

351006N-25 NAOAL' D-Dime. Test

351007 NADALG D-Dimer cassette

4I1001N-03 NADALo PROM Amniotic fluid
tesc

431001N-

03 551

NADAT' PROM Ariniotic fliid
Test

NADALe PROM Amn otic fluid

NADALo PROM Amniotic fluid
[est

o Malaria 4 Species Test

Nn DAL! Malaria Pf/Pan Ag 4

NADAL. Malaria PflPan Ag 4

l5N-20 NADALdRota-AdenovrrusTest

NADAto Adenovirus Test

NADAL'Adenovirus Test

REVO2 2017 -r2-o5



:EC-Declaration of Conformity

i fj!i f, i!1 j6n!'rni,L.;.r!l na[
von

4ofs

NA0Ato lSli Test

NADALo C difficrle Toxin A/B Test

NADALo C difficile Torin A/8 TeJt

NADAL€ C. difficile G0H AB Test

NADAL{ C perfringen5 AB Tcsr

NA0ALo C perfrinBen5 AB Test

NADAI-o C. difficile foxin
Br G0H Test

NADALo Gonorrhea Test

NADALo CCA (Bilharzia) Tcst

NADALo Leishman a Test

NADAL' Filariasie IBGIlBM Test

NADALF Filariasis tgc/teM Tesr

Test

491000N-10 NADALo RSV Test

491000N-
10 551

NADAL. RSV plus Test

,191003N-25 NADALG RSV Tes(

.9i003N- NADALO RSV Test

NADAL' RSV Test

491008N8Ut-20 NADAI-8 RSV Scan Test

r491009 NADALT RSV-Adenovirus
RespirStorY Test

'500r
NADALc MRSA LatExtest

i5001 ssL NADAL. MRSA LatextesI

501006 NAOAT'[.coli O157 Test

501006 sst- NAoAL' E,coli O157 Test

r010r2 NADALo EHEC Verotoxin 1/2 Test

501012 SSL NAD^ L3 EHEC Verotorin 1/2 Test

511006 NADALo Cryptosporidium Test

511006 SSL Nn DALo Cryptosporidiunl Te5r

!21001 NADALc Giardia Test

521001 sSL NADALo Giardia Te5t

52i009 NA0ALo 6iardra Te5t

521009 SSL NADALo Giardia Test

s21010 NADALo Crypto/Giardia Test

521010 SSL NADALo Crypto/Giardia Tesr

532001 sst NA0AL. Den8ue lgc/lgM Test

53200rN-25 NADAL! Dengue ltc/lgN, Test

532002N,2s NADALo oengue Ag Test

5:12003N 25 NADALo Dengue AB*lBc/lgM lest
532003N-
25 SSL

NADAL8 Dengue Agr lB6llgM Tesr

53:004N 25 NA0ALe Dengue lgcll8M Tesr

512004N,
?5 55t

NADALo Dengue lg6/lglvl Test

532011N-25

512012N-25

!:12016N.25

NADALo Dengue lBG/lgM Test

lrloaL, De|.'er;-Nsi/\g i"st ---
n n or FE"e-'i r sTirr:. iecTi M
Iest

L,i201ttN NADAL' DenBuc N51 ABr tgc/tgN1

REVO2

NADAL. Tetanus Tesr

NADAto Legionella Test

NADALo Legionella Test

NADALo legionella Test

Nn DAto Legionella Test

NAOAL' Legionella Test

NADALo SCA/Hb Combo Test

NADAL8 BCA/Hb Combo Test

NA0AL' 5. pneumonlaeTest

NADAL. C drfficile Toxin A/B Tes!

NADALo Rheumatoid Factors Test

NADAL. Rheumatoid Factoas Test

NADALs HAV 18M Test

NA0AL'HIV lgM Tesi

NADAIa HAV ltc/lBM Tesr

NA0Ato llAV IBG/lgM Tesr

NADALo Chagas ltc Test

NADAL'Chagas lgc Test

2017 -12-05
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iien

795027_S5t NADAL6 TPHA Test
:---_---tesr

Test I

I

195028 NADALC TPHA TESI

795028 SSr NADALO TPHA TeSt

795030 NADALo Rose Bengale Latextest

840003N.10 NADAL' Trichomonas vaginalis

Test

850003 NADALo Astrovirus T€sl

E50003_ssL NADALc Astrovirus'fe5t

860001 NA0ALo Bence.lones Protein Test

860001_:sst NADAL' Eence Jones Protein Test

920001 NADALd No.ovirus Test

920001 ssr NADALc No.ovirus Test

920002 NADALo Norovirus Gl/Gll Test

REVO2

920002 ssl NADALo Norovirus GI/GIl Test

920002N-01 NADALT Norovirus Gl/Gli Test

920002N-
01 sst

NADALo Norovirus GllcllTest

Thle doclrmont 16 v.lid untll 2019'12'04.

fi,lcorc,05.12 2017
nat von mindsn GmbH

cEo
nar von mlnd€n GmbH

20L7 -72-Os
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Organismo Notilicato 0373 :i

Sezi,one Presso O.N.DI.CO. i:(
Notified Body 0373 I

Unit relating to O.N.DI.CO.

ii
$j

f ^ .^

. 7:i:::"2::^ QPz-ttzs'tt

):
:i-

AIPPROVAZIONE DEL SISTEMA DI 
'IGARANZIA DELLA QUALITA' A J!

DIELLA PRODUZIONE E/O DELLA y;

ij snnnn rzzlz;roNr. AND/oR STERILIZATIoN ii

secondo I'Allegato v della Dire$iva Europea 9 3t42lCEE e according to Annex v of EC Directiv e [3142!EEC
and subsequent modificatio[s and integations. ))

(transposed inltalyhy rc D Lgs. n.46 issued on :i
24 02 lgg7 a d s hsequent mtttltJicttlions and integrLtions) il'$

iri
Ill:,I o -t- r ^^-r^t D^^:^+^--s /'rCE--. | '

I Sede Legale/ Regisrered Office: 
II v;- r on-. -)n r\n vinni ).//R - 7\n2R Pinve di. Sncen (P )\ ITALIA Iia i f ,tU trAuttLt UU t-tU f ,tal/4, .atl, - .trv2v vEwvv \r | )),\l 
I1l

'J I ajt, vdi /lpl Fahhncnnte /Other sites of Ihe Mu ufqcturer: I

(i;).
per il dispositivo/i for thz fuvice(s) ;:

?I :.\
l!:

sterili/Non-active devices for iniecti.ont inJusion' trans,luston ancl dt'allsra, srente;
MD LLLS-Dispositivo morrouso non a.ttivo' sterile/Non - active disposable devite,

sterile n ai 
"n"uoto 

Enico/s.etech icatsheel)'

:'. I stcililNnn-aalivc d.evices for iniection. intusion. transtusrcn ancl dwlvsrs, stenle; Ieoo/s. t e'.ee' Jv' 'r.Jee.'v,.t
I WO OltS-Oispositivo monouso non attivo, sterile/Non - active disposable devhe' 

I
I

I sterile n ai aneeato Enico/ s.e tech icat sheeu' I

tt,
i' nDirettore delt,O.N_.DIffi;D;^

" 
Tha nire'rrar af O /-'d'CO alr6-\3"''\ i; (Dr. Carmine Gqsfino) \'.\ ',;

t.

+ L dL8rto tcnlco a pd. lhr.EFnr. &l pB.rb C.nllldro
'lr. lt^rictt th..t It na i .cmt pan o! hB a diltut.

649902108 -t'sg,is5,ii

)
i'--Ii:l'/ra-rv:i//v$^  \i';v\MlVY.."\+ !\ ,.vY$Av;vatta.Y\ aavv\if.rY;ri5Jq.-A'YI A.\w\  r^nr\^:Y

MEUS S.r'1.

Sede Legale/ Registered Office:
Via Leonurdo Da Vinci,24/B - 35028 Piove ili Sacco (P->) ITALIA

Ahre sedi del F,



Organismo Notificato 0373
Sezione Ptesso O,N.DI.CO.

NotiJied Body 0373

l' ,.. , t'- a ta l'1
lstituto Superiore rli Sanita

ALLEGATOTECNICO TECHNICALSHEET i
i: ij

Il,cenificato n" 
",Pz-r7zs-rlThe Certificate no. v

ii
i.\ di cui il presente allegato tecnico 2 parte

;) integrante, C da considerarsi riferito solo
it allai seguente/i prodotto/i soggeno/i a'':). auat seguente/t proaorro/t soggeno/, a
)i sorveglianza: li

Nome prodotto
(Product name)

Codi.ce
(Code)

Aghi, sterili I 526502, 15201, 1 5265M,
15213,1526506,15225,

r s176. t 5 t8I, r s 164, 1 s 193

Aghi con dispositivo di sicureua per prelievo sangue 15520, t:r:16^5: I1-521, 15566,

Aghi Crystal con Holder e dispositivo di sicureua
per prelievo di sangue con provette con ruoto

Dredetermi.nato

157520.157521,157522

t I A8ra4 Sler,La I t JLvrv.' !J.vr, f JLUJtt'?' 
I'': | | 1aal't laazEl\z ,aaa< |

i I | l)ztJ, lJzoJUo, lrzzr, I iiI I |Is176,Ist8l,1s164,1s193| !{

f: legnt con dispositivo di sicureua per prelievo sangue | 15520, t:r:16^5: ]:J?j, I 5566, I i:

)) l r -J

I AghiCrystalconHolderedispositivodisicureua | 157520, 157521' 15751'2 | .

il | "pu pirti"ro di r*gr" con provette con vuoto | | |il ll)

.(i r:

).''. tr Direltorji Th" Dt'""
2i (Dr, Ca'( ' tot txl

(i'

.I predetermtnato | |,
<ia .i(

if

:::

')i >i

ri t:

,.1,

lv.-:i]-..-: A\i;i+.:vJVia r-yYiiv-:l^ar.v.j.-.:,\   .a$..y.\AY.i^: \A.\. t

ttx



J!vi*.  rryi^r-r :!ta:.J<n \A..3riyv:rr\, i.4 j-:tl1.riv\l:\i\.:iw:v:14i,\A/i^ :,ilrv\ri

-'rfEjtlo&'1 A-A9ki
?* D+{

Istituto Superiore di Sanite.
I
ti

ALLEGATOTECNICo TECHNICALSHEET {
i

rf rArriri.ar^ -o ,t^E aa Addendum n. il_tlii-iliii) ^". QPz-r72s'14 a))endum no.

di cui il presente allegato tecnico I parte of which this technical sheet is an integral 'i
da cowid.erarsi riferito soln part, refers onLy to the following product(s)

te/i prodouo/i soggetto/i a lhat are subiect to surveillance:

'1

MD 0ll5-Dispositivo monouso non attivo, sterile/l'{on - active disposable device,
sterile
Classe /Class): IIa

Nome prodotto
(P roduct name)

Codice
(Code)

Adananri l;ter, sterili 1526537, 15265374

!.:
ti

i
ir

i
i)
ii

Il preserre ce{rjficsto sosrirDisc€ il cenificab QPZ I691 14 dd 09n3n014.
This cenilicale supenetles he prefious ce ilcoe APZ b9I 14 issued on 09/03/2014.

jj
I
it,

L-Di':T"I: d'f 
'19:T:DX9ryIhe Director of O.N <h

\o#(Dr. Carnine

li
(<

Mod.09,21l Rev.02 I
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DICHIARAZIONE DI COIIFORfiTTA CE

DECIARA

MEUS S.nl. - diagnostici Per analisi

- dEposahE labware
Via Leonardo da Vinci, 248
35028 Piove Di Sacco (PD) - Iblia

ilicntika;lore der prodottl i p!(f,uaa Eenaificatiofl

AGHI - NEEDLES

1526502 Aghi pe' ptel,evt sanguc cannub 2OG I ti- g,alio - NEEDLES 20G 1 %'YELLOW
'15201 Aqhl per preli€lo sanEre cannul8 20G l" glalb - NEEOLES 20G l YELLOW

1526504 Aghr per preireto sa gue carrnula 2lG 1 14 verd€ - N€EDLES 21G I %'GREEN
15213 Aghi per prelievo sangu€ cannula 21G 1" verde - NEEDLES 21G 1' GREE&

1526506 Aghl per prel€vo sangue cannuls 22G 1 ," nem - NEEDLES 22C 1 X' BIACK
15225 Aghi D€r prelievo sangue crnnoje 22G 1" nero - NEEOLES 22G I' BIACK

151 /6 Aghi p€r pre-llevo sangue 
"r"nui-a 

teC r *' rosa - NEEOLES SINGLE SAMPLE lEG 1 %' PINK

151 I J Aghi pcr prelievo det sangue cannula I 8G 1- ross - NEEDLES SINGLE SAMPLE 18G 1" PINR

15164 Aghi prelieM mullipl del sangue i8G 1 rr' ros6 - NEEDLES 18G 1'l plNK

15193 Aghi prelevi muiliplidel sangue iB G 1" rosa - NEEDLES 18G I PINK
15520 Aghicon disposilivo disicurezza 2oG 1'1,'giallo -NEEDLESWITH SAFETY DEVICE 2oG 1%'YELLOW
15521 Aghicon disposilivo .lr srcorezza ?'lO 1 )'/,'vede -NEEDLES WITH SAFETY DEVICE 21G t %_ GREEN

15522;ighicon disposilivo disrcurezza 22G 1%'nerc -NEEDLES WITH SAFETY DEVICE 22G t .z"5LACK

15565 Aghi .on diEposrlivo di s&:ure?Za 20G t " gralto -NEEDLcS W|TH SAFETY DEVICE 20G 1 ' YELLOW
155c6 Aghicon dispositivo clt srcu.eza 21G 1' verde -NEEDLES WTH SAFETY DEVICE 21G 1 GREEN

15567 Aghjcon drspositivo dr sicurezza 22G 1" nero -NEEDLES \ry|TH SAFETY OEVICI 22G 1 - BLACK
156720 Aghi Cryslal coo HOt-Of R 2OG 1" giarlo - CRYSTAL NEEDLES WlTl I flOl-OER 2OG 1- YELLCW

156721 AghiC;ystEl(i)n HOLDER 21G 1' ve.de - CRYSTAL NEEDL€S WlTll IIOLDER 21G l GREEN

1567?2 A-ghi cryslal con lloLUER 22G l' n€ro - oRYS IAL NEEDLES wlTH HoLDER 22G 1- Blj.cx
15;!?!l Aghr Cryslrr ac; nr$rosilDo oisrc!,ezr, 2CG l' lrallc - CRYSIAT. N€EEDLES WIIH SAFE iY DFvlcF 

'0G 
: YELLovr

'5r5?1 Ail Cisiar.!nd,sFo$tvDcis.u'c?rallGl'v€.U€-CITYSIAINEF-EOIES!'VIIiTSAFEIYDEviCF2IG: CRIEN
!a?5?? Agn, Crystjt!o6 dsgoslro d' sicu,.!r2r 22Gl nG'c-CRYSIA!NEEEDIESWIiI&qFETYOEVTCF?2Gr-BIACK

rJr!t,fri-i,rr'r. r {r )rmjeili Class€ tta - nenle @d€ da dircttiv. 9:l/42,/CE ess.mm-il.

oass lta - ere.lle as nenttoDad &'rc.tive 93/44Ec at amandecl/.)r a <1 rr1 : t|ar 1 n : | 4 2 I 

^1t 
)

l.-r:,r,ri air . ;l . ljt: Ji j^:,::'l ,n'l :r ,
:,.1:'r lrj j:.i.,,r r.i r rr-1$:v! i?!ii1F1.:ili - q_ir.1 rlirr.i: 1:'; r i.(

conforme all'Alleg.tD V e VII Cella Direttiva 93/42/CEE Digast vi MedA c ss.mtn.L



frrerrs
rctM

5i dichiara
sotto ta propnn responsabdfia che I drspolrrr!r ropr.elencati nspcftano l€ disposirionr applicabdi della Drrettua 93/42lct[

': \s tlttt\ ti "i'31 \ihv Medkl'

Tutta b do.urir€ntezione t€cnica richieitr dall'Allegato vII d€tLr suciteta &retuva, e cohprovant' il
rispctto d€i Requisiti Eascntiali di cui all'Allegato I;e[r Ol'ettive, e cgnssrvatr a G!r' d€l Frbbrk'nt'

Hereby we declare
(lnd€l our sore res@nsitriltty that the atrove . eniioned devi.es me€t the apphczbk provis'ons of the Directive 91y'4?/cE6

as amend'4 on " lledal Devkeg

All thG supporting documentt, .3 reqult€d tty Annet wt ol the 93/42lEC Directv€' in ord'r to prove

conformitv to theconfonne ail Aileqalo VII detla Dnetn'ld g3J4,.lCEE Olsgosttii Nedici e ss' 1tn'i'

atcotrjtng to AnMx VII of the Dir.xlrve g3,/'12/EC Medicill Dev(es as amonded E6s€|rtta! Requirements a5 llsted in
' Anner Ir arc retaihed under thq PtrFli9s ol llte H+lflfact$€r-

:Lrogo c ddn Piove di SaGo (PD) , O2l ol I 2ol4

Ar5icuratorG Qualfta / Qu.lity t'l.n.ger
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IJI"I'KIO 0't ex DCt"Di'l - DIAGNOSIIC| IN VIT'RO

D(; DM f*'/04/l.S.l,c.2l}Ol 61217

Vf STA la direttiv a98t79/CE relativa ai tlispositivi rtledico-diagttostici in vitro;

VISTO il D.lgs. n .-332/2000 recatrtc sltunzione della direttiva 98/79/CE.

vtsT,A I'istanzo datata 04/02/2016 pLesentata clalla ditra NUOVA AP IAcA sRL con sede legale irr via

Nlonrc iSi nco, 4 -2090()- Monzn (M13;, Italia, e sede onetativa in Regione Monf'orte, I - 14053- Canclli (A l )-

I talia, (1.1". 07520900 I 55. P. IVA 00862050960:

CONSIDIi,ltATO chc la ditta istanlc ha eil'ettuato i versanrenti lichiestidal D.M' 07 Agosto 20l2;

vlS'l'l gli ntri d'ufhciol

Hr\Vf NG RIICARD lo 9U/79/la( tliractite concerning tha in vilro dfuNnatlit medical det'ices

f f AvlN(; ROGARD t0 lerli.tl.ttitt( Dutree (D.lgs.) n J32/2000 
''epof 

tittg the auonplislmcnt ql 9tl/79/li(

llir(ctiyc:
llr\vf NG RIIGAIID to tl1? f!(tuest dur{rl 01107i20t6 :uhmitte(t hy the company Nl)ovA APTACA SI{L t|itir

t.(,li:tcrcd plt&e ol bu:tincss in Viu Monta Diunco, .! - 20900- Monza (l4lJ), ltaly and operalive sile in Rcgitmt

i,i,,ntolorri. 3 - J i053- L'anelli (1'l'), lratlt. ('.-l] ' 0?520900155' P'tVA 00862050960;

wHdiru,ls 11,,, to tp ny,did tll{.l'ee.s i.equircl hy Minitteridl !.)e.:ree (L).M.) tlugt/sr 07,2012:

I IAVING IIEGARD ro rht olficiul dccds

sl Al"l'llsTA

I'r ls A't'l'ltsTltl)

chc la ditta NUOVA Apj'ACA SRL, scde legnle in Via Monte Bianco,4 - 20900- Morrza (Mll) ltrlia c sctlc

opcr.ativn in Regione Monforte, J - I 405i - Clanelli (A'l ), ttalia, U. t". 075209001 55 ' P' IVA 008(12050960' ha rtrat cuttr

cllr. corrrc clisptisitivi rncdico-tlirgno rici irr virro. secondo le procedurc previste dalla dircttiva 98/791(:'l'-' i scBtrerrll

l)r'o(lotlri

tltdt thr ('on]p.try, NUOVA AP'IACA Sl{1, u,l/, regi.rlere"rl plnce of husiness in l/tcr Mon.te BiunLo t ' ]l)t)t)ll-

i.lrttzn (lr,lt)). ttuill, unl operutitc ,tit! in tlagitmc Montclortc. J - 1105-1- (:anelli (l'1') ltaly, C'l:' 07'520900155'

I,.lVA 008620509 60. ctflixett (li tt<u'kin1| as in vifto didgnostic nrctlittrl deviccs, ttccoxlitrg lrt lltc Diracrit'u

98i7 q/[(;, Io I hc.[ol ktw i n1i protl utr.r :
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I sucldetti prodotti, in base all'art. 4 tlella direttiva 98/79lCE, sol}o di libera circolazione e possono esscre lllessl

iu conuncrcio iu ltnlia c in lutro il telritotio dell'lJnionc Europea.

si rilascia il Dl €sente a .sstaro su richiesta dcll'intcrcssalo pcr gli usi consentiti dalla legge e per l'esporla?-ione'

'[ 
hc trhove mentionet] pr,ducl:;, ctr:ronling ta lhe urt. 4 of 98/79/liC tlirectlve' can.[''ccly circulate uzd cun hc

(:otunercial ized in Italy und in lhe whttle ttf lhc Em'opecm Uttian'
'lhis L'crlificcUc is issued on lhe inlerested cotnporyt'n requesl according to lhe lau' andfor cxPorlinP

It]/CM



I,ABORTECH N I I(

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Korolenko str. 2/1

2028 Chisinau
Republic of Moldova

Declaration of the manufacturer #009/2018

we. KABE LABORTECHNIK GmbH, having its registered office at JagerholstraRe

1 7, 51588 NUmbrecht-E|senroth, Federa| Repub|ic of Germany, herewith assign

,'GBG-MLD" SRL, having its registered office at str. Tighina 65, 2001 Chisinau, Re-

public of Moldova, as authorised representative in correspondence with the condi-

tions of Directive 93l42lEEC and 98/79/EC

we declare that the company mentioned above is authorised to register, notify, re-

new or modify the registration for medical devices manufaclured and distributed by

KABE LABORTECHNIK GmbH on the territory of the Republic of Moldova'

Validity: 31 July 2019

N0mbrecht-Elsenroth, 201 8-07-27lsl

KABE LABORTECHNIK GMbH

rager



K-H,$ffi
LABORTECI{NIK

EC DECLARATION OF CONFORMITY

KABE LABORTECHNIK GmbH

JagerhofstraRe 17

51588 N0mbrechlElsenroth
Deutschland / GermanY

wif erklefon in alleiniger verantwortung* bzw. aufgrund der uns vom Hersteller vorliegenden Informationen'-,

dass die In-Vitro-Diagnostika der Produktgruppe /
we declare under our sole responsibilily* respectively according io the information of the manufacturer**

that lhe in-vitro-diagnostica of product group

kapillare Blutentnahmesysteme capillary blood collection systems

. Kapillarbtutentnahmesystem (GK)* . capillary blood collection system (GK)-

. kapillare Proben behaltnisse aus Kunststofft . capillary sample containers made of plastic'
. Blutgaskapillaren (BK)
. Hamatokritkapillaren (HK)
. end-to-end Kapillaren (EK)

. kapillare Probenbeheltn isse aus Glas**
. Blutgaskapillaren (BK)
. Hamatokritkapillaren (HK)
. end{o-end Kapillaren (EK)
. Mikro-Kapillar-Pipetten mit Ringmarke (RM)

der Klasse / of class

KonformiEtsbewertungsverfahren:
Conformity assessmenl procedure:

den einschlegigen Bestimmungen der lvD-Richtlinie 98/79/EG und deren umsetzungen in nationale Gesetze

entspricht Die KonformiEtsef klerung gilt fdf die durch die KABE LABORTECHNIK GmbH freigegebenen chafgen

meets the provisions of the directive 98/79/EC and its transpositions in national laws which apply to it Thrs declaration

is valid for the batches released by KABE LABORTECHNIK GmbH

EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Name und Adresse des Herstellers*/HAndlers**:

Name and address of the manufacturer"/distributor":

. blood gas capillaries (BK)

. haematocrit caPillaries (HK)

. endto-end caPillaries (EK)
. capillary sample containers made of glass**

. blood gas caPillaries (BK)

. haematocrit caPillaries (HK)

. end{o-end capillaries (EK)

. micro-capillary pipettes with ring mark (RM)

Andere IVD-Produkte
Other IVO-devices

Richtlinie 98/7g/EG Anhang lll
Directive 98/79,/EC Annex lll

KABE LABORTECIINIK GmbH
JagerhofslraBo 17

' D-51588N0mbrecht-Elsenro '
I +49 (o) 2293 / 596

NumbrechFElsenroth, 26.O7.2O1 I

Konlo.milaetserklaerung_lvD_PG2B doc

And16 Kolpe, rer / Managing director
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Arvareness TechnologY, Inc.

Declaration of ConformitY

Product ldentification

Name
Add ress

Country

Nanre
Address

Cou ntry
Telephone
Fax Number

Manufacturer
: Awareness Technology, hc.
: 1935 SW Martin Hwy

Palm City, Florida 34991
: USA

Means of ConformitY
Awareness Technology, lnc. declares that the product
/isted ls ,,h conformity with the Annex lll, essenfla/
requirements and provisions of Council Directive:
98/79/EC and is in conformance with the following
sfandards. EN 61326-1 EMC/ EN 61010'1 Safety

Self-certified under the principles of ISO 13485:2003
Registered Medical Device Quality SWtem under ISO
13485:2003

Representative: Authorized RePresentative
in Europe
Emergo Europe
Molenstraat 15
2513 BH The Hague
The Netherlands
+31 70 345 8570
+31 70 346 7299

Place and date:

Signature:
Name:
Title:

Awareness Technology, Inc.

Product name Model/Type

Microstrip Reader
Stat Fax 300 series
Stat Fax 4700 series

Chemistry Analyzer

Stat Fax1900 series
Chemwell 2900 series
Stat Fax 3300 series
Stat Fax 4500 series
ChemWell-T 4600 series
ChemWell Fusion 4800 series

Microplate Reader
Stat Fax 2100 series
Stat Fax 3200 series
Stat Fax 4200 series

Incubator / Shaker Stal Fax 2200 series
Microplate Washer Stat Fax 2600 series

Electrolvte Analvzer ISE 3900 series

Luminometer
LumiStat 4100 series
LuMate 4400 series
LumiStat 4900 series

Microplate Reader Chrol\4ate 4300 series

Quality Nr'la nager

October 26. 2016



Ilpruoxeune K cBHAereJrbcrBY

.^l! o6 yrnepx{Aenuu runa
cpeAcrB utuepenuii

Brnrycrarorcs no rexurqecKllM ycrroButM Ty 9443-008-33 I 89998-2009'

HA3HAI{EHI,IE 14 OEJIACTb IIPUI|.IEHET'JIA

.q,oearop6r rlrrreTouHrJe, oAHo- r.r MHoroKaualrur,te, <En:to (AaIee - Ao3aTopbl) npeAHa3Ha'{eHLI

Anr Ao3ripoBar1r4g )Kr4AKOcTefi, AHHaMIIqecKat Bt3KOcrb KoTOp6Ix He flpeBblltraeT 1,3x10-'I]a'c.

lo:aroprt I!IITetoqHbre, oaHo- r,t MHOTOKZTHaJIbT{bre, <Elar> IIpHMe}ur}oTct B (JIHHI{KO-

araarHocrrlqecKlrx n 6axrepaonorravecxux ;ra6oparopHrx MeaItqLIHcI(ux yrpeNaenaft, a raKxe B Haf Io-

?ICCJIEAOBATEJIbCKI.IX MEAHIIHHCKHX YIIPEX(AEHH'X IT B APYTEX O6NACT-SX HAPOAHOTO XO3qECTBA.

OTII4CAH]4E

flpnuqun AefcTBuq Ao3aropoB ocHoBaH Ha co3l..aldltu B cbeMHoM, repMerl'IrlHo HaAeBaeMJlt Ha

ulyuep lo3aTopa rraKoHeqHHI(e nonepeMeHHo BaKyyMa HJIH LI36hIToqHoro AaBreHHs, B pe3ynbraTe qefo

B HaKoHeqHr4K BcacbrBaercrr ujr4 crHBaeTcs. fi3 Hero Ao3tipyeMarl )Io4.IIKocrb. Baxyyu ra I'BbLIT'cqHoe

.4aBJrer ,re co3aaroTcr npH nepeMeqeHHH B KaMepe, pacIIoIIo)I(eHHofr B IIITyIIepe, repMeTHqHo

ynnomerrHoro xa,ru6ponarrnOrO nfiygxepa. O6sev 4osrt AO3aTopOB onpe4eJueTcs AIIllMr]TpoIvI

nnyHxepa 11 efo nepeMerueHHeM, KoTopoe ynpaBJlfieTo.[ SJreK',I?OHI{bIM ABUIaTeneM.

lo:laroptr o6opy.qoBanLl aBTor{oMHbrM MO.4ynbHbIM MeXaHr.r3MOM perynHpOBKLl O6teVa AO:.

KOropHfi no3Boll.fieT ycTaHOBHTt, o6relt Ao:lrpOeaunt c HahMeHblIHM rrrargM. .{lr yuenlUeuua

Btrusrrrrfl Tenna pF(lr Ha pe3ynbTaT Ao3LIpoBuHHt MexaHIi3M ycTaHoBKlt o6gelta .4og lttuleer

TepMor43omuurc oT Kopnyca ao3aTopa.
3na.resHe o66eMa Ao3r,r, ycraHoBneHHoe npH HcnoJIb3oBaHHlI onepallHoHHofi KHonI(lt,

oro6paxaercr rra qepn0-6eJroM Arrcnnee, BcrpoeHHoM B pyKotrlry ao3aropa.

,{o:aroprr errnonHeHbl B qepHorl alTol<rtaBapyelloM Kopnyce

A11g pa6o.rur AosaropoB Hcnonb3yrorc{ cMeHHb]e HaKoHe'{HLIKI,I. Kaxqarrfi ,[o3arop cHa6xeH y3.rloM

c6poca, o6ecneuuBzuolqnM JrerKoc6eMHocrb HaKoIreqHI-IXoB,

BrrnycxaeTcr rplrAuarb 71sg volHdttttiauHH ,u.o3aropoB: TpHHaAIlarb oaHoKaHarbHblx c

Suxolposaunrm o6revov 4o: (I[O@), aeBrrb oaHoKaHaJIbHbIX c nepeMeHssrv o6tevou.4o: ('{flOfl)
r.r aecflrb MHoroxaHarLlrbrx c nepeMeHHbIM o6:seuov aoo (!IIMII).

.{osaropu npe,4craBnffor co6oi o.{HotGHanbHble, BocbMHKaHaJrbHbIe, ABeHa,4IIarI'IKaHanLrIble H

rxecrHaauarqr(aHallusre ycrpoftcrBa c IBN{eHrreMbI { o6beMoM ans or6opa Li Ao3}rpoBaIIlIt x}tA(ocrl'I c

eucoxoi ToqHocrblo.

CO|JIACOBITI{O
ftM CI4 @]-YTI

lelrAetreeBa)
H. 14. Xanoe
, 2009 r.

[o:aT opsr nrEneroqrlble, orlHo- R

ttgotoraHaltuue <Blox>

Bueceusr s f ocyaapcrsel'iNgatflcpeacra u:uepetrrfi
Perucrpaulronurlfi HoMeP

BraveH Ns
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