Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii|ofertei: “03-09.01.20

COP Nr.: 2101[7020

Alternativa Nr.| lny sunt

Catre: IMSP §R Telenesti
| |
“G%BG-M[J‘,D”S RL declari ci:

a) Au fostlexaminate §i nu existi rezerviri faté de documentele de atribuire,

b) “GBG-MLD”SRL se angajeazi si furnizeze/ presteze, in contbr!mitate cu documentele de atribuire
si conditiile stipulate in specificaiile tehnice si pret, urmdtoarele bunuri si/sau servicii: -
achizitipnarea reactive si consumabile de laborator -

¢) Suma tqtald a ofertei fird TVA constituie: 106327,20 Lei, fara TVA
[una suth sase mii trei sute douazeci si sapte] Lei 20 bani. | }

d) Suma tqtali a ofertei cu TVA constituie: 118651,78 Lei, cu TVA
[una sutg optsprezece mii sase sute cincizeci siuna ] Lei 78bani. |

e) Pré@ent? ofertd va rimine valabili pentru perioada de timp specificati in FDA4.8., incepind; cu
da‘qa-lim ta pentru depunerea ofertei, in conformitate cu F DAS.2., va ramine obligatorie si va putea

fi accepflatd in orice moment pind la expirarea acestei perioade; }

f) In 1azul acceptdrii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRI, se angajeazi sa obtind o Garantie de buna
executie|in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzitoare a contractului de achizitie
publica. | ‘

2) NUL‘sinte m in nici un conflict de interese, in corformitate cu pungtul IPOS5.4. {

h) Companja semnatard, afiliatii sau sucursalele|sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor! ce
fac parte|din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza preyederilor legislatiei in vigoare sau

I ¥ Na ] & e WS ) N i -

a regularpentelor cu incidenti in domeniul achizitiilor publice, in conformitate cu punctul IPOS.5.

Semnat: L.S.

Nume: Tudor Cegicovschi

In calitate de: dirdctor

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

Adresa: mun. Chifinau, str. Tighina 65 of. 607
Data: “03-09” iahuarie 2020




Numérul procedurii de achizitie 21017020 din 03-09.01 2020

~Denumirea procedurii de achizitie: Cererea ofertelor de preturi

Denumirea Modelul articolului Tara de Producitorul | Specificare Specificarea tehnica Standar
bunurilor/serviciilor origine a tehmici depiind propusi de de de
deplini catre ofertant refering
solicitata a
de ciitre
autoritatea
contractant
a
2 3 4 5 6 7 8
Bunuri/servicii T _— -
Lot TSpecificatii standard pentru investigatii biochimice
I (analizor biochimic semiautomat Stat-Fax -3 300, din calculul 1ml reagent/1 test)
AST/GOT ASAT 4+1SL, 5x125ml Franta Elitech Vezi AP | ASAT 4+1SL, 5x125ml CE,ISO
1.1
ALT/GPT ALAT 4+1SL, 5x125ml Franta Elitech Vezi AP | ALAT 4+1SL, 5x125ml CE,ISO
1.2
Albumina umani cu Standard Albumin 2x125ml] Franta Elitech Vezi AP | Albumin 2x125ml CE,ISO
1.3 de 1-5 ml
Fosfotaza-alcalina (Alkaline ALP(DEA) SL, 4x62.5ml | Franta Elitech Vezi AP | ALP (DEA) SL, 4x62.5ml CE,ISO
1.4 Phosphatase)
Alfa-Amilaza Alfa-Amilaza 2*50 ml Franta Elitech Vezi AP | Alfa-Amilaza 2*50 ml CE,ISO
1.5 (alfa-Amylase)
Bilirubina Bilirubin total 2 x125 mi Franta Elitech Vezi AP | Bilirubin total 2 x125 mi CE,ISO
1.6 totald
Bilirubina Bilirubin direct 2 x125 ml Franta Elitech Vezi AP | Bilirubin direct 2 x125 ml | CE.ISO
1.7 directs e o o
Calciu Arsenazo /2*125 m)/ | Franta Elitech Vezi AP | Calciu Arsenazo /2*125 CEISO
1.8 Calciu cu standard de 1-5 ml cu standart 5 ml ml/ cu standart 5 ml
Colesterol cu standard de 1-5 ml | Cholesterol SL 4x250ml, cu | Franta Elitech Vezi AP | Cholesterol SL. 4x250ml, | CE,ISO
1.9 standard Sml - - — - - “cu standard 5 ml




HDL Colesterol HDL Cholesterol 80 ml Franta Elitech Vezi AP | HDL Cholesterol 80 ml CE,ISO
1.10
LDL Colesterol LDL Cholesterol,80 ml Franta Elitech Vezi AP | LDL Cholesterol,80 ml CE.ISO
1.11
Creatinina cu standard de 1-5 Creatinin Jaffe 2x125, cu Franta Elitech Vezi AP | Creatinin Jaffe 2x125, cu | CE,ISO
1.12 ml standard standard
Gamma-GT Gamma GT SL, 4x62.5ml Franta Elitech Vezi AP | Gamma GT SL, 4x62.5ml | CE,ISO
1.13 {(Gamma-GT)
Glucoza cu standard de 1-5 ml | Glucoza PAP SL 4x250ml, Franta Elitec Vezi AP | Glucoza PAP SL CE.ISO
1.14 cu standard 5 ml 4x250ml, cu standard 5
ml
Fier cu Iron Chromazurol 2x125m! | Franta Elitech Vezi AP | Iron Chromazurol CE,ISO -
LIS | Standard de 1-5ml cu standard 5 ml L 2x125ml cu standard 5 ml
. g _ | Proteina totala plus, Franta Elitech Vezi AP | Proteina totala plus, CE,ISO
116 | proteinatolicustandardde I- | ) o5y andard 5 mi 2x125ml, standard 5 ml
i J— , i < | Triglyceride MONO 6x50ml, | Franta Elitech Vezi AP | Triglyceride MONO CE,ISO
1.17 Mwm:oozam cu standard de 1-5 cu standard 5 ml 6x50ml, cu standard 5 ml
Uree cu standard de 1-5 ml Urea UV SL 5x125ml cu Franta Elitech Vezi AP | Urea UV SL 5x125mlcu | CE,ISO
118 standard 5 ml standard 5 ml
) ) Acid uric Mono SL 6x50 ml | Franta Elitech Vezi AP | Acid uric Mono SL 6x50 | CE,ISO
L.19 Acid uric standard 1-5 ml cu standard 5 ml mi cu standard 5 ml
Troponina I (test rapid) R3002C, Troponin I Combo SUA CTK Vezi AP | R3002C, Troponin I CE,ISO
1.20 Rapid Test Biotech Combo Rapid Test
Proteina C reactiva (CRP) CRP Latex Kit, 100 teste, MB Lorne Vezi AP | CRP Latex Kit, 100 teste, | CE,ISO
51 Cu calibrator 3 nivele 850100A cu control pozitiv 850100A cu control
si negativ pozitiv si negativ
Factorul Reumatic RF Latex Kit, 100 teste, MB Lorne Vezi AP | RF Latex Kit, 100 teste, CE.ISO
(RF) 830100A cu control pozitiv 830100A cu control
1.22 si negativ pozitiv si negativ
Antistreptotizima (ASST 6 ASOTatex Kit, 100 teste, MB Lorne Vezi AP | ASO Latex Kit, 100 teste, | CE,ISO
123 031100A cu control pozitiv 031100A cu control
si negativ pozitiv si negativ
Hemoglobin Drabchin Hemoglobin Drabchin,50 ml | Franta Elitech Vezi AP | Hemoglobin Drabchin,50 | CE,ISO

1.24




Lot I Reagenti pentru
analizatorul hematologic

I sistem Tnchis
51 Solutie de diluare I Diff (20 1) | Diluent ERMA, 201, 3459 Polonia Avantor Vas 201 | Diluent ERMA, 201, 3459 CE,ISO
29 Solutie de spalare (5 1) Proclean 5 1, 3900 Polonia Avantor Vas 51 Proclean 5 1, 3900 CE,ISO

Solutie de dilizare ITI DIFF 500 Cymet Erma Ii DIFF 500mi, | Polonia Avantor Vas 0,51 | Cymet Erma ITI DIFF CE,ISO
23 ml/ 3416 500ml, 3416

Solutie concentrati de hipoclorid | Solutie  concentrati  de | Polonia Avantor Vas 11lit | Solutie concentrati de CE,ISO
24 0,5% hipociorid 0,5% 1 lit pentru hipoclorid 0,5% 1 Iit

1 1it pentru PCE PCE pentru PCE

Set de control pentru PCE 3DIFF | Set de control p/u PCE -3 DIFF ( Polonia Avantor Set Set de control p/u PCE -3 DIFF | CE,ISO
2.5 (Low, ..ZOH.ENr mmm_d 2,5ml Low,Normal, High.)3*2,5 ml ( Low,Normal,High.)3*2,5 ml

Lot III Reagenti pentru

—_— 1 analizorul K/Na/Cl EasyLyte,

sistem inchis

Deaily rince/cleaning sol. Kit Daily rince/cleaning sol. Kit | SUA Medica Set Daily rince/cleaning sol. | CE,ISO
3.1 100 ml 7118Medica USA 100 ml 7118 Kit 100 ml 7118

Solution pask Na/K/Cl 800 ml Solution pask Na/K/CI 800 SUA Medica Set Solution pask Na/K/Cl CE,ISO
32 2121/ Medica ml 2121 800ml 800 ml 2121

Lot IV Reagenti pentru- -

v sistema de hemostazi

/coagulometru Trombostat

Tromboplastin IST 1,1 Tromboplastin L 10ml, Franta Helena CE ‘Tromboplastin L 10ml, CE,ISO
4.1 cu calciu clorid 0,025M, aparte | (5267L) Marca (5267L)

Test 1a fibrinogens cu plazma Fibrinogen Claus100 (5376) | Franta Helena CE Fibrinogen Claus100 CE,ISO
4.2 de control Marca (5376)

Test APTT (timp partial activat | APTT-SI L Minus, 5562SL.Q | Franta Helena CE APTT-SI L Minus, CE,ISO
4.3 de tromboplastini) Marca 5562SLQ,50 m

Lot V Reagenti chimici
A% pentru investigatii

::::o%wo_ommnm

HBsAg(concer irafiamin de | HBsAg One Ultra, 96 teste, Italia DiaPro ELISA HBsAg One Ultra, 96 CE.ISO
5.1 detectie 0,05U1/ml),96 teste | SAGIULTRA.CE.96 teste,

SAG1ULTRA.CE.96

Toliclon Anti-A Toliclon Anti-A 10 ml Rusia Mediclon R-tia Toliclon Anti-A 10 ml | Cert de

5.2 “hemaglut calitate




[nare

Toliclon Anti-B Toliclon Anti-B 10 ml Rusia Mediclon | R-tia Toliclon Anti-B 10 ml | Cert de
5.3 hemaglut calitate
. inare
Toliclon Anti-AB Toliclon Anti-AB 10 ml Rusia Mediclon | R-tia Toliclon Anti-AB 10 ml | Cert de
5.4 hemaglut calitate
inare
Toliclon Anti-D Super Toliclon Anti-D Super 10 | Rusia Mediclon | R-tia Toliclon Anti-D Super | Cert de
5.5 ml bemaglut | 10 m1 calitate
inare
Toliclon Anti-Kell(IgM) Toliclon Anti-Kell(IgM) Rusia Mediclon | R-tia Toliclon Anti- Cert de
5.6 10 ml hemaglut | K ¢[)(1gM) 10 m] SIS
inare
Lot VIII Material de control al
calititii examindrilor de
VIl laborator biochimice
8.1 Control ser normal Elitrol 1,5 ml Franta Elitech Vezi AP | Elitrol 1,5 ml CE,ISO
m/umané(fl. 3-5ml)
8.2 Control ser pathologic Elitrol 2,5 ml Franta Elitech Vezi AP | Elitrol 2,5 ml CEISOQ
m/umand(fl. 3-5ml)
8.3 Plazma de control(fl. 1ml) Elical ,3 ml Franta Elitech Vezi Ap | Elical ,3 ml CE,ISO
Semnat: Numele, Prenumele: Tudor Ceaicovschi In calitate de: Director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

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




Numarul procedurii de achizitie 21017020 din 03-09.01.2020

Denumirea procedurii de achizitie: Cererea ofertelor de preturi

. . . Unitatea | Canti- Pref unitar (firi | Pret unitar (cu | Suma fira Termenul de
Denumirea bunurilor/serviciilor ) Suma cu TVA )
Cod CPV de misuri| tatea TVA) TVA) TVA Livrare/prestare
1 2 3 4 5 6 7 8 9
33600000-6 |Bunuri/servicii
Lot I Specificatii standard pentru investigatii biochimice(analizor biochimic semiautomat Stat.
336000006 |Fax -3300, din calculul 1ml reagent/1 test)
33600000-6 |AST/GOT ml 1500 0,44 0,4752 660,000 712,800|pe parcursul 2020
33600000-6 |ALT/GPT ml 1500 0,44 0,4752 660,000 712,800 |pe parcursul 2020
33600000-6  |Albumina umani cu Standard de 1-5 ml mli 250 0,51 0,5508 127,500 137.700|pe parcursul 2020
33600000-6 |Fosfotaza alcalina (Alkaline ml! 200 0,60 0,648 120,000 129,600 |pe parcursul 2020
33600000-6 |Alfa-Amilaza ml 3500 3,80 41041 13300.000 14364,000(pe parcursul 2020
33600000-6  [Bilirubina totala ml 1500 0,70 0,756 1050,000{ -—-- -1134,000]pe parcursul-2020. -
33600000-6  |Bilirubina directa ml 1500 0,47 0,5076 705,000 761,400 |pe parcursul 2020
33600000-6 |Calciu cu standard de 1-5 ml ml 500 0,46 0,4968 230,000 248,400 |pe parcursul 2020
33600000-6  |Colesterol cu standard de 1-5 ml m] 1000 0,39 0,4212 390,000 421,200 |pe parcursul 2020
33600000-6 |HDL Colesterol ml 320 8,05 8,694 2576,000 2782,080|pe parcursul 2020
33600000-6 |LDL Colesterol ml 320 20,00 21,6 6400,000 6912,000]pe parcursul 2020
33600000-6  |Creatinina cu standard de 1-5 mi ml 1500 0,36 0,3888 540,000 583,200 |pe parcursul 2020
33600000-6 |Gamma-GT ml 250 0,95 1,026 237,500 256,500|pe parcursul 2020
33600000-6 |Glucoza cu standard de 1-5 ml ml 3000 0,23 0,2484 690,000 745,200 [pe parcursul 2020
33600000-6 |Fier cu standard 5 mi ml 500 1.00—— 108 500.000 540 000 se-parcursal 2026
33600000-6 | Proteina totala cu standard de 1-5 mi ml 800 0,44 0,4752 352,000 380,160{pe parcursul 2020
33600000-6 | Trigliceride cu standard de 1-5 ml ml 300 T B20) 1,296 600,000] 648,000]pe parcursul 2020
33600000-6 |Uree cu standard de 1-5 ml ml 1500 0,56 0,6048 840,000 907,200 |pe parcursul 2020
33600000-6  [Acid uric standard 1-5 ml ml ___500__ LO8| —- — ——1;1664| -540,000{--—- - —583,200|pe parcursul 2020 | T~
~ [33600000-6 |Troponina I test rapid teste 200 21,00 22,68| 4200,000 4536,000|pe parcursul 2020
33600000-6 | Proteina Creactivd (CRP) teste 1000 2,80 3,024 2800,000 3024,000 |pe parcursul 2020




336000006 |Factorul Reumatic (RF) teste 600 2,50 2,71 1500,000 1620,000 52 parcursul 2020
33600000-6 | Antistreptolizina (ASO)Y0—— teste | 400 2,80 3,024| 1120,000 1209,600|pe parcursul 2020
33600000-6  |Hemoglobin Drabchin teste 500 0,16 0,1728 80,000 86,400 |pe parcursul 2020
33600000-6 | TOTAL lot 40218000 43435440

33600000-6 | Lot IT Reagenti pentru analizatorul hematologic sistem inchis

33600000-6 | Solutie de diluare IIT Diff (20 1) lit 360 16,00 19,20 5760,00 6912,00|pe parcursul 2020
33600000-6 |Solutie de spalare (5 1) 1it 35 118,00 141,60 4130,00 4956,00pe parcursul 2020
33600000-6  |Solutie de dilizare I1I DIFF 500 ml/ lit 10 1075,00 1290,00 10750,00 12900,00|pe parcursul 2020
B 0006 MM_M% mmﬁwgqma de hipoclarid 0,5% 1 kit lit 4 220,00 264,00 880,00 1056,00|pe parcursul 2020
336000006 Nwhmmomﬁmvw MMH PCE 3DIFF,(Low, Set 4 1150,00 1380,00|  4600,00 5520,00|pe parcursul 2020
33600000-6 | TOTAL lot 26120,00 31344,00

33600000-6 |Lot IIT Reagenti pentru analizorul K/Na/Cl EasyLyte, sistem inchis

33600000-6 | Daily rince/cleaning sol. Kit 100 ml 7118 Set 3 1680,00 2616,00 5040,00 60438,00 |pe parcursul 2020
33600000-6  |Solution pask Na/K/C1 800 m1 2121/ Set 3 4700,00 5076,00 14100,00 15228,00|pe parcursul 2020
33600000-6 |TOTAL lot 19140,00 21276,00

00000 Lot IV Reagenti pentru sistema de hemostazi /coagulometru Trombostat

33600000-6 Mwwﬁgm_mmna 15111 cu caleiu clorid 0,025M; ml 800 8,00 8,64  6400,000 6912,000|pe parcursul 2020
33600000-6  [Test la fibrinogena cu plazmi de control teste 500 4,80 5,184 2400,000 2592,000|pe parcursul 2020
33600000-6 MM“MMWMM%@ partial activat de ml 72 12,35 13,338 889,200 960,336|pe parcursul 2020
33600000-6 |TOTAL lot 9689,2 10464,336|pe parcursul 2020
33600000-6 |Lot V Reagenti chimici pentru investigatii imunoserologice

e Mwwwwmwsnmsq%m T e detedtie Set (96) 10 555,00 599,4 5550 5994|pe parcursul 2020
33600000-6 |Toliclon Anti-A Doze 500 0,24 0,288 120.00 144 001pe parcursnl 2020
33666060-6— T olicion ATT-R aONw 500 0,24 0,288 120,00 144,00|pe parcursul 2020
33600000-6 |Toliclon Anti-AB ~ Doze 50 0,80)- 0.96 40,00 48.,00|pe parcursul 2020
33600000-6 |Toliclon Anti-D Super Doze 500 0,55 0,66 275,00 330,00|pe parcursul 2020
33600000-6 | Toliclon Anti-Kell(IgM) Doze 30 3500 0 42| _105,00 126,00|pe-parcursul 2020 —-
33600000-6 |TOTAL lot 6210,00 6786,00




Lot VIII Material de control al calitiatii examindrilor de laborator
33600000-6  |biochimice
33600000-6 |Control ser normal m/umani(fl. 3-5Sml) ml 100 24,00 25,92 2400,00 2592,00|pe parcursul 2020
33600000-6 | Control ser pathologic m/umani(fl. 3-5ml) ml 50 24,00 25,92 1200,00 1296,001pe parcursul 2020
33600000-6 |Plazma de control(fl. 1ml) ml 30 45,00 48,60 1350,00 1458,00{pe parcursul 2020
33600000-6 | TOTAL lot 4950,00 5346,00

SUMA TOTALA 106327,20 118651,78

Semnat: Numele, prenumele: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director General

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




e angajare prolejata?
care este procentul corespunzitor de lucratori cu dizabilititi sau defavorizati?
= Daca este necesar, va rugim s3 specificati carei sau ciror categorii de lucritori cu dizabilitati
% Anexanel- au defayorizati le in angajatii in cauzi?
i - . s . : . T E D
la Ordinul Dac3 este cazul, activitatea antreprenoriald a operatorului economic este inregistrati sau & De i
nr.177 din 09 octombrie 2018 detine o certificare echivalentd in cadrul unui sistem national privind activitatile economice
e . f 3 P X1 Da ONu
Ministerul Finantelor pe care le presteaza? .
- Vi rugam s3 furnizafi actele de constituire, daci este cazul: X Da ONu
- Daca actele de constituire sau de centificare sunt disponibile in format electronic, va
Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European Flgdmgd precedii: i T . "
- Va rugdm s3 furnizafi autorizatiile pe care se b i activititile co le, daca X Da ONu
; i . . ; A [ cazul;
Documentul Unic de Achizitii European, in continuare DUAE este o declarafie pe proprie raspundere care prezinta dovezi preliminare st s = ; 5 - 2 o 5
inlocuiegte certificatele eliberate de autorititile publice sau de piri tere. El este disponibil i limbe de stat 51 cnglezs s este utilizat ca dovada x Inregistrarea sau certificarca acoperé toate criteriile de selectie impuse? EDa ONu
ﬂwn_:.w._.:mhm a indepliniri conditiilor necesare in cadrul procedurilar nn achizitii publice in Republica Moldova. Datorita DUAE, ofertantis nu mai V& rugdm sif completati informatiile Hpsd fn partea 1l seciunea A,B.C sa 13, dupds caz, NUMAT dacd s¢ sollci@ acest fuera I amtintul sau in docwmentele achizipe
trebuie si furnizeze probe documentare complete 5i in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizifii publice, ceea ce relevante
reprezini o simplificare semnificativa a accesului la oportunititile de ofertare transfrontaliere. & pand din brie 2018, DUAE va fi R = = , ., "
disponibil QSEQ__U,.. in fonmi elestronics. i ¥ a Operatorul econamic va fi in masurd si fumizeze un certificat cu privire la plata contributiilor
Ministerul Finanjelor pung la dispozitie serviciu web gratuit pentru cumpdrdtori, ofertanti st alte parfi interesate de completare DUAE in format a au_”m_h,.n..:._a sociale §i plata m_._..m_on_.»m_oa sau si fumizeze informatii care wm ii permita EDa Nu
electronic, Formularul online poate fi completat, imprimat 5 apoi trimis cumparitorului impreund cu restul ofertei, Daca procedura se desfagoard AUCOritaii contractante sau entitd{ii contractante si obfind acest certificat direct Prin accesarea
electronic, DUAE poate fi exportat, stocat §i depus in format electronic. Un DUAE depus in cadrul unei proceduri de achizifii publice anterioare unei baze de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?
poate fi reutilizat, cu m@.ﬁ:.ﬂ_.m ¢ mformatiile si rimang corecte. Ofertantii pot fi cﬂ_ﬁm din _u_.n.nn.&s..m de wnEnE..“ publice sau pot fi urmariti in + Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va rugdm si precizafi:
Justitie dach mformatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot i sustinute prin documente justificative. : — - . .
[Operatorul economic participa la procedura de achizitii publice ir Ip a cu allii? ODa Xl Nu
Partea I - Informatii privind procedura de achizifii publice i autoritatea contractanti sau entitatea contractanti V' sl 58 vl an Lziiidad celelalte parfi in cauzd naux__m.sc?ﬂs_.._abgmuﬁnﬁ.
V& rugim s precizat rolul operatorului economic in cadrul gropului (lider, responsabil cu
Partea I a formularului DUAE se completeaza online doar de citre autoritatea contractanti sau entitatea contractanti si include indeplinirea Lnar Sarm specifice, ete): ;
urmtoarele informatii: V& rugim sa ii identificai pe ceilalti operatori economici care mai participd la procedura de
lchizitii publice:
A, Informatii despre publicare Dacd este cazul. denumirea grupului participant: _ -
Numarul anunfului/invitatiei publicata in BAP, si dupa caz Riispuns |text] Daca este cazul, se indici lotul (loturile) pentru care operatorul economic doregte 53 depuni
numérul snuntului in 1.0 Conform SIA RSAP . - - .
B. Tdentit achixitorols 8. |Informatii privind reps tii operatorului economic
7 T = Dach este cazul, vl rugdm sa indicayi numele yi adresa (adresele) i fp lor) Tmy feltd (Tmy ite) &3 i inte pe operatorul economic
Denumirea oficiala IMSP , Spitalul __ hcopurile acestei procedurt de achizitii publice: i
Tara Raional Telenesti” Prenume Tudor
Numar unic de identificare a autoritatii IDNO - 1003606150040 Nume Ceaicovschi
C. Informatii privind procedura de achizitii publice - Umwm.nmmn_.:: H&.u.—.n@ﬂ
_Tipul procedurii Concursul cererii ofertelor bl sajeer w“wﬂwﬁs. T
Numdrul unic de identificare al procedurii de achizifie de pret; Strada gi numirul MD.
Data deschiderii ofertelor Cod postal Chiciusn
Denumirea obiectului de achizitii Oras ;
: Republica Moldova
Setris desoia pentry laborator a. 2020 __ Terd P Lol
- office@ehg.md
Partea I1 - Informatii referitoare la operatorul economic rmail 022 54-91-20
ook Director general
T TR R i
Partea II a formularului DUAE se completeazs online doar de citre operatorii economici §i include urmitoarele informatii, — Funcfie / acionéind in nu.r_m..n do e - P
I Informatii referitoare Ia operatorul P e exte cazul, v rughm 16 furnizag informafii detaliate privind sprezenitarea (formele, amy , scapul aoesteia.,.)
Denmmire GBG-MLD" SRL 2. |[Informatii privind utilizarea capacitifilor altor entiti{i
n 1 r T B - - . - 3 .- -
Adresa juridica str, Tighina 65, 0,607 Operatorul economic utilizeazi capacitatile altor entitatt pentru a satisface criteriile de selectie | TDa = Nu
Cod postal MD-2001 prevazute in partea IV, precum si (daci este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V
Orag Chisi de mai jos?
Tara Republica Moldova ﬁaﬂﬁﬁa w.__ﬂ prezensafi un ?ﬂwﬂﬂﬂbﬂﬂ.ﬂ.ﬂuﬁnﬂﬂ care 34 n_____ﬂln_&.m m.e@.wwﬁh:u me._‘__n_,.ﬁn n ....2.@__3.___5_ Ay B w_q: um«.n.,.a parte i a__w “E_.mp.h A pentr: ._.w..nnEﬁ dintre
7 . T ot
Adresa weh Tt rganismele ichnice implicote, indiferent dacd fac sau mu pavie din ntreprinderea operatorului economic, in special cei care raspund de comtralul calirafil g, in eazd
e-mail office@gbe.md iractelor de achizifii publice de lucrari, tehnicienii san organismele telnice la care poate face apel operatorul econamle Tt vederea execitdril fucrdrilor.in mdsura
» g care ¢ite relevant pent (capacitdfil ificd fapectfice) ntilizard (wiilizate) de operatorul economic, vl rugdm s ncludefi i rmatiile prevézute in
Telefon 022-54-91-20 7 » .
Tudor-Ceaicovschi TR = = e - =
-Persoana sau ﬂmammn_a.mm.oouﬁﬁ 10036 eeﬁ“muﬂ D, Informatii privind subcontractantii pe ale caror capacitag operatorul economic nu se | Rispuns
Numar umic de identificare (IDNQ/IDNP), dupa caz - = i |
Numarul cod TVA — daci este cazul M RL Secfiunea se completeazd rumai in cazul In care aceasta informaie este solicitatd In mod explicit de ciire GUIOFTTES Comtraerants s entitatea contractantd,
—| Statutul juridic al operatorului econoimic Tudor Ceaicovschi -100% Operatorul economic intentioneaza sa subcontracteze vreo parte din contract unor terti? | fDa = Nu
Numele fondatorilor [acd da §i in masura in care se cunoagte, va rupdm s3 enumerati subcontractantii propusi. |
Ou.m_.ﬂo:b eCconomic este: Da El Nu \Dacd auioritatea contraclantd sau entitalea contractantd solicitd in mod explicit acexie Informalis, i pluy ford de informaiile din partea 1, va rugdim s& furnizag
m.._ud_ulb dere micd: ®Da Nu nformafitle solicitate In vectiunile A 5| B din aceastat parte 51 din parteq Jif pentru flecare dinire xubcontractontii caregoritle de subeoniractangl) in causd.
It m

intreprindere mijlocie

Numai in cazul in care achizifia este rezervata: operatorul economic este un atelier protejat
Bau o “intreprindere sociald,, sau va asigura executarea contractului in contextul rogramelor | DODa Bl Nu

Partea III — Motive de excludere




Partea Il a formularului DUAE se completeazi online de citre autoritatea contractanti, entitatea contractanti §i operat;
economigci.

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

I (%]
18 al. ¢) din Legea nr.131 din 03.07.2015 privind achizitiile publi Ry N

Lit. (B) nu gi-a indeplinit obligatiile de platd o impozitelor, taxelor i contributiilor de asigurdri sociale in conformitate cu
prevederile legale invigoare in Republica Moldova saw in jara in eare este stabilit. — - -

Al (2%) Prin derogare de la alin.? iit. b), ofertantul/candidatul nu este exclus din procedura de atribuire daci beneficiazd, in
condititle legii, de esalonarea obligaiilor de platd a imporitelor, taxelor si contribufiilor de asigurdri sociale ori de alte faciliiag
in vederea plitii acestora, inclusiv a majordrilor de intdrziere (penalitdtilor) sifsau a amenzilor.

A. | Motive referitoare la condamnirile penale _ Motive legate de insalventii. canflicte de intersse san abateri nrafaaiinats
Art 1R din Legea nr 131 di5 03072015 stabile§ic urmitoareje motive de exciudere. ) Art.18:al 2-din Legeanr 131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excluders,
Al Aworitatea contracianta are obligafia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achizifii publice arice lit. (a) se afld in proces de insolvabilitate ca urmare a hotirdrii Judecdatoresti;

ofertant sau candidat despre care are cunogtinfd ca, in ultimii 5 ani, a fost condamnai, prin hotardrea definitivg a unei instanfe lit. (¢) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotérérea definitivd a unei instante judecdatoresti, pentru o Japtd care a adus atingere
Judecdiloresti, pentru participare la activitdfi ale unei organizafil sau grupdri criminale, pentru corupfie, pentru fraudd gi‘sau eticii profesionale sau pentru comiterea unei greself in materie profesionald;
pentrit spalare de bani, pentru infractiuni de terorism sau infractiuni legate de activitdyi teroriste, finanfarea terorismului, lit. (d) a prezentat informafii false sau nu a prezentat informafiile solicitate de cdtre autoritatea contractantd in scopul
exploatarea prin munci a copiilor si alte forme de trafic de persoanc., demonstrdrii indepiinirii criteriilor de calificare §i selecfie;

AL (1) Obligatia de excludere a ofertaniului / candidatului se aplicd i in cazul in care persoana condamnatd printr-o Forirdre lit. (d') a incalcat obligaiile aplicabile in domeniul mediului, muncii 51 asigurdrilor sociale, in cazul in care autoritatea
definitivd a unel instange de judecard pentru infracpiunile prevazute la alin. | este membru al organismului de administrare, de contractanid demonstreazd, prin orice mijloace adecvaie, acest fapt;

conducere sau de conirol in cadrul acestuia. lit. (%} se face vinovar de o abatere profesionald, care ii pune la indoiald integritatea, in cazul in care autoritatea conractants
AL (6) Orice afertant/candidat care se aflit in una din situafiile mentionate la art. 18 alin, (1) 5t (2) din legea 131/03.07.2018 demonsireazé, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;
privind achizifiile publice, furnizeazd dovesi care 53 arate ca masurile luate de el sdnt suficiente pentru a demonsira fiabilitatea lit.(d%) @ fncheiat cu alfi operatori economici acorduri care vizeass denaturarea concurenel, in cazul in care acest fapt se constatd
Sa, in pafida existenfer wmad motiv de excludere, Daca autoritatea contractantd considerd astfel de dovezi suficiente, prin decizie a organului abilitat in acest sens:;
ofertantulicandidatul in cauzd nu este exclus de la procedura de achizijie publica. lit. {d') se afla intr-o situatie de conflict de interese care nu poate fi remediatd in mod efectiv prin misurile previzute la art. 74.

Al (7) In sensul alin, (6), afertantul/candidatud dovedeste o a platit sau s-a angajat sa plateasci o compensatie in ceea ce __| In masura cuniostintelor sale, operatorul economic si-a incalcat obligafiile in domeniul mediului 7 ODa 5 Nu
priveste e lele prejudicii prin infracfiune sau prin abatere, cé a clarificat complet fuptele i imprejurdrile cooperdnd Ati luat mésuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastri (autocorectare)Va rugdm s le descriefi ODa ONu
actlv cu auloritdtile abilitate sa investigheze cazul 3i ¢d a intreprins mésuri concrete la nivel tehnic, organizafional §i in materie In miisura cunogtinfelor sale, operatarul economic si-a incalcat obligatiile in domeniul social? CDa & Nu
de personal, nn__m.....cnam pentru d preveni arice noi infractiuni sau abateri, ) ] I.L.Bw_:E misuri pentru a demonstra fabilitatea d oastrd (autocorectare)Vd rugdm sa le descriefi CDa Nu
Al (8) Masurile Intreprinse de ciitre m.‘.mﬁ_@r..\nma&&n__ in sensul Eq:,. (7) sdnt evaluagte 35__“‘& searma de gravitatea st " | In m#sura cunostntelor sale, operatorul economic si-a incalcat obligatiile in domeniul muncii? ODa E Nu
clrcumstanjele particulare ale infractiunii sau ale abaterii. In cazul in care considerd ci masurile Intreprinse sdnt insuficiente, ] Ati luat misuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastea (autocorectare) Va rugdm 5a fe descriefi ODa 0 Nu
autori{atea contractantd informeazé afertantul/candidatul despre motivele excluderii, " Falimentul
AL (9} .Qa_._\.%mlg___xnga_v&nu carea ._,....9__.. exclus prin wa.h.n.\ﬁ% n_%a,w:ﬁln uniel Instanfe de judecatd de la participarea la procedurile |O_u eratorul economnic este in stare de faliment?
de achizifii publice mu are dreptul 5@ facs uz de posibilitatea previzuid la alin, (6)—(®). Vé rugdim si le descriefi ODa B Nu

I.[Evmﬂﬂn_ 0 laoo izatie criminald .Texs [Da ] Nu [Precizapi motivele pentri care veti putea fi, lotist, In mdasurd s execulaff comtraciul. Wi exte necesar 30 ie Jurnizeze aceste informaii in cazud In care exchiderea
Coruptie Text [ODa X Ny bueratariior economici in acest caz @ devenit obli Te in temeiul legisiafie map plicabile, find nicio poyibilitate de derogare atunel ednd aperatornl
Fraude Texr CDa B Ny COmomic este, ioiusi Tn masurd @ execnie coniracmy,

| Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activititile teronste Texf ODa E Nu Heeste informafit sunt disponibile granat pentry autoritdfi, dintr-o baza de date nafionald ? ODa CMu

Spalare de bani san finantares terorismului Text ODa B Nu Insolventa
Exploatarea prin mumci a copiilor si alte forme de trafic de persoane Text Da E Nu j: ul ic este in situatie de insolventi sau de lichidare? Fa rugam sd le descrieti ODa E Nu

B. | Motive legate de plata impozitelor sau a contributiilor la asigurarile sociale Preciza Soacm\nhn.‘:.:; care vefi puiea fi, toni, in i&..s..m sd nxmqn\n.n.nmi‘.,mgt.. Nu este necesar s se furizize acesie informapii in cazul ma care excludereq

- % = = w||||| pperatarilor economici in acest caz a devenir obl ie In temeiul legisl I le aplicabile, fiird nicio pasibilitate de derogare aiunci céind aperatorul
Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere, kcancmic este, tatuyi in masird s execute contractl
Al (2) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a comtractului de achizigii publice orice " Wceste informait sunt disponibile ratuit pentru autoridfi, dintr-o baza de date nafionald 7 Da ONu
ofertant sau candidat care se afld in oricare dintre wmdtoarele sttuafii: ]

Fali +

Operatorul economic se afld intro situatie similars, cum ar A falimentul, care rezulta dintr-o proceduri fDa ENu
| similar din legislatiile sau reglementarile nationale? Va rugdm s le deseriefi

Precizay mottvele perimi care vefi putea fi, totugt, In mdsura s& executafi contractul. Nu este necesar si se Jfurnizeze aceste informafii in cazul in care excluderea
aperatorilor economici in acest caz a devenit oblis ie in temeiul legislatici nafionale aplicabile, Sfard nicip p de derogare atunci cand operatorul
mnns__\i__n&..w.ﬁn._____aa:wmnmﬁwn,_ﬁaaia;a

e

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritafi, dintr-o baza de date nationald ? ODa ONu

Active administrate de lichidator

Activele operatorului economic sunt ad rate de un lichidator sau de o instantd? i rugdim sd le descrieti | ODa B Nu

Precizaji morivele pentru cave vl purea fi, fotugt, it mdsurd sd execulayi comtractul. Nu este necesar sii se furnizeze aceste infarmafii in cazul In care excluderea
operatorilor economici in goest eaz @ devenit obligatorle In temeiul legisiatici nafionale aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare aunci cind operatorul
LCONMNE este, foni in mdined 8 exeouie contraciul

Aceste informatii sunt disponibile gratuit peniru avloritdfi, dintr-o baza de date nationalg ? ODa CNu

Activitatile economice sunt suspend

Activitifile cconomice ale operatorului economic sumt suspendate? Vi rugdm s le descrieti ODa X Nu
Precizapi motivele peatru care vei putea fi, totugi, fn mdsurd s8 execulafi contractil, N este necesar s se Sumizeze aceste informafii in cazul in care excluderea

operatorilor economict in avest eaz a devenis
ecomomic este, fofusi in masurd 54 exeonte contractl

gatorie in temeiul legislatied plicabile, fira nicip Bl

de derogare atunci cind operatord

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritg, i, dinttr-o bazd de date nationald ? [Da [INu

Plata impozitelor text ODa E Nu
Aceasta incalcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte mijloace decit o hotirire judecitoreasca sau | _

S ODa B Nu
administrativi?
In cazul in care aceastd incilcare a obligatiilor 2 fost stabiliti printr-o hotarare judecitoreasci san [Da = Nu
administrativa, aceasta decizie este definitiva si obligatorie?
V& rugdm s& precizafi data condamnariiin cazul unei condamndyi, durati perioadei de excludere, in mdsura in care aceasta este
stabilitd direct in condamnare Discriefi ce mijloace au : fost uttlizate
Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile platind impozitele sau contributiile la asigurarile sociale
datorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupd caz, a | ODa E Nu
eventualelor dobanzi acumulate san a amenzilor?Va rugdam sa le descriefi Aceste informayli sunt disponibile | ODa E Nu
gratuit pentru autoriidfi, dintr-a bazd de date nafionala?

Plata asiguririlor sociale

Pperatorul economic i-a incaleat obligatiile cu privire Ia plata contrbuliil o

oldova, cat §1 in alte state?

Tonﬁam inciicare a obligatiilor a fost stabilita prin alte mijloace decit o hotirare judecatoreasci sau oD B N
T O Nu
mistrativa? :

n cazal in care aceastd incalcare a obligafillor a fost stabilita prinir-o hotirdre judscatoreasca sau
inistrativii, aceasta decizie este definitiva §i obligatorie? MDa E Nu
a rugdm 50 precizagt data condamndriidn cazul unei condamnari, durara pertoadei de excludere, Tn mdstitra In card aoeasta este

tabilifd direet by condamnare. Descriegi ce mijlooce au fost utilizate

Operatorul economic si-a indeplinit -obligatiile -plétind-impozitele-sau-contribufiile la asigurarile sociale

Hatorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupi caz, a | [Da E Nu

e lelor dobénzi late sau a amenzilor? Vi rugdm sd le descriefi Aceste informafii sunt disponibile

gratuil pentru autoritdyi, dintr-o bazé de date nationala ?

Includerea in lista de interdicfie a operatorilor economici.

HUTTOoT

OIMICI CAFE ViZenza denaturarea concurentei

Operatorul economic a incheiat acorduri cu alfi operatori ecomomici care au ca obiect denaturarea

=g ; ODa B Nu
concurentei? Va rupgdm 54 le descriei

== Prectzafi-mativele pentrucare veft putea i, vonii I MATHFG 38 Gt i contraciul. Nu este necesar 56 se furnizeze aceste i, mafi in cazul @ care exelidereg
operatorilor economici in acest caz a devenit obli ie b temend legislaivi nagionale aplicabile, fird micio posib de derogare atunci ednd aperatord

| econandc exte, folugl in mdsurd 58 execute contractil
Ati luat misun pentru ad a fiabilitatea dumncavoastra (autocorectare) Fa rugdm 56 fo descriefi [Da I Nu

Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de achizifii publi

Operatorul economic are cunogtingi de vreun conflict de interese, astfel cum se precizeazi in legislatia
nationald, anunful relevant sau documentele achizitiei. care decurge din participarea sa la procedura de | [Da X Nu
achizitii publice?Va rupim si le descrieti

Implicare directd sau indirectd in pregitiren acestei proceduri de achizifii publi

Operatorul economic sau o intreprindere care are legaturi cu acesta a oferit consultanti autoritafii

e =, o (5 : B .| DDa = Nu
coniractante sau entitifli contractante sau a participat in orice alt mod la pregatires procedurii de achizitii




| documente refevanfe cumarfi

publice?Vi rupim s3 le descricti

Incetare antici atii, daune-interese sau alte sanctiuni comparabile

Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care un contract de achizitii publice anterior, un contract

E._ﬂono_.\m‘_uh‘rnwmﬁn:\o\obamﬁo\nobnnmoﬁwﬁm'mm:\ErnonﬁuoﬁaWoo:oomm:bw\wnﬁsu.on\m\mom?am&MNNQ&EW&EJE_

au fost impuse daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legatura cu respectivul contract anterior: Va
rugdm sa descriefi

ODa E Nu

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Vd rugdm si le descriefi ODa ONu

Vinovat de interpretare eronati, nedivulgare de informaiii, incapacitate de a furniza documentele

nosssara

o L ¢ 5i objinere de informati confideniiale referiionre ia aceastd procedura

Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile urmitoare:
a) Nu s-a facut gray vinovat de declarafii false la furnizarea informatiilor necesare pentru verificarea
absentei motivelor de excludere sau a indeplinirii criteriilor de selectie;
b) A ascuns astfel de informatii;
¢) Nu a fost in masurd sa fumizeze, fra intirziere, documentele justificative solicitate de autoritatea ADa 5 Nu
contractantd sau de entitatea contractantd, s1
d) A incercat sa influenteze in mod nepermis procesul decizional al autorititii contractante sau entitifi
contractante, si obfind informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizifii publice sau cd a fumizat din neglijentd informatii false care pot avea o influenta
semnificativa asupra deciziilor privind excluderea, selectia gi atribuirea?

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

Al (3} Awtoritatea contractanid extrage informatia 7 pentru va existentel sau inex tel cirg f
descrise la alin. (1) yi (2) din bazele de date disponibile ale autoritatilor publice sau ale parfilor tere. Dacd acest lucru nu este
posibil, autoritatea contractantd are obligafia de a accepta ca fiind suficient 5 relevant pentru demonstrarea Saprului o
afertantul/candidatd ru se incadreazi in niciuna dintre situatile prevazute la alin. (1) 51 (2) orice document considerat
edificator, din acest pupct de vedere, in fara de origine sau in tara in care ofertantulicandidatul este stabilit, cum ar fi
certificate, caziere juridice sau alte documente echivalente emise de autoriidfi competente din tara respectiva.

Al (4) In ceea ce priveste situntitle menionate la alin. (2), In conformitate cu legislagia internd a statului in care sdnt stabififi
ofertantii/candidatii, prevederile alin. (3) se referd la persoane fizice §i persoane juridice, inclusiv, dupd caz, la directori de
companii sau la orice persoand cu purere de reprezentare, de decizie ori de control privind gfertantul/candidatul,

AL(3) In cazul in care in tara de origine yau In lara in care este stabilir ofertantul/candidatid nu se emir do de natura
celor specificate la alin. (3) sau aceste documente mu vizeazé toate situatiile previzute la alin. (1) i (2), autoritatea
contr 3 are obligatia de @ accepra o declaratie pe propria rispundere sau, dacd in tara respectiva mu exisid preveders
legale referitoare la declaratia pe propria raspundere, o declarafie autenticd datd in fata unwi notar, a unei autoriidy
Iministrative sau [udiciare sau a unel asociafii profesionale care are comp Te in acest sens.

I

Partea IV-— Criteriile de selectie

loturi, dacd ofertantulud cdytigdtor ii sant atribuite mai multe loturi care trebuie executate in acelagi timp. In cazul in care urmeazd
#4 se atribute contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri i maximd se calculeazd in funcfie de dimensiunea maxima

ff 7 nr vnesifing rove e
antisfyiont e somiviotelor shetifis core vor f execi

i R

7 S, ACh aceavia nu este cuposcutd, pe baza vaiorii esimare
a-avordului=cadr, Incazul unor sisteme diramice de aehi fil, cifra de afaceri anuald maximd se calculeazd pe baza dimensiunii
maxime anticipate a contractelor specifice eare urmeazd d fie atribuite in cadrud sistemului respeciiv.

Cifra de afacer anuali pentru numarul de exercitii financiare fmpus in
amumful relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este: dupi cum
urmeazi:Se completeazd de edire awtoritatea contractantd.Valaare

R

GO

Se completeazd de ciitre operatorul economic
Cifrd de afaceri: 114 222 442

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de | 4 Da CNu
date nationald ? www.raportare.md
Cifra de afaceri medie anuali
Cifra de afaceri medie anuald peatru numirul de ani impus in anunful An: 2016 Cifra de afacen; 91 953 712
relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa cum An: 2017 Cifrdl de afaceni: 126 318 597
urmeazd: Numir de ani 3 (trei) Valoare 110 831 583 An: 2018 Cifi3 de afacen: 114 222 442
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru auioritdyi, dintr-o bazd de | = Da ONu
date nafionald ? :amd www.raportare.md

Raport fi

Operatorul economic va fi in misura si fumizeze raportul financiar
inregistrat, extrase din raportul financiar, sau si furnizeze informatii care
sa 1i permita autoritdfii contractante sau entitifii contractante si obfind X Da ONu
acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat, =

_| disponibild in mod gratuit?

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dinfr-o bazd de | X Da OMNu
_| date napionald? www.statistica md www.raportareand

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor formulare eare contin
_| informatii privind capacitatea led sau fi lard, v rugdm sd furnizagi fornmlarele solicitate in amuntul de participare.

Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizifiile publice, stahilogte ca

Al (3) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstrea=a e 7 5 iard invocdnd §i sustinerea acordaid,

in conformitate cu prevederile alin. (4), de cdtre o aitd persoand, acesta are obligatia de a dovedi susfinerea de care beneficiazd
prin prezeniarea in formd scrisd @ wnui angajament ferm al persoanei respective, incheiat in Jormda autentica, prin care aceastd
persaand confirma faptul cd va pune la dispozitia ofer luifcandidatutui r le financiare invocate. Persoana care asigurd
susfinerea financiard trebuie s@ indeplineascd criteriile de selectie relevante §i mu trebuie sd se afle in niciung dintre situatiile
prevazute la art. 18 alin. (1) st alin, (2) lit. @), o)), care determing excluderea din procedura de atribuire.

Al (6) Atumnci cand ofertantulicandidatul se bazeazd pe capacitdtile altel persoane in ceea ce priveste criteriile referitoare la
capacitatea economicd yifinanciard, aujoritatea confractantd soliciid ca ofertantulicandidatul §f acea persoand sd fie
raspunzaioare solidar pentru e contraciului. .
AL (7) In aceleasi condifii previzute la alin. {(#)—(6), 0 asociapie de operatort economici are dreptul s se bazeze pe capacitdfile

Partea TV se completeazi online de catre autoritatea contractantd, entitatea c 1ta §i operatorii economici si includ membrilor asociafiel sau ale alior persoane.
Y Capaci de a corespunde cerintelor _! Capacitatea tehnici si/sau profesionald
Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabilegte urmatoarcle motive de selectie:

Art.21 din Legea nr.131 din 03.07 2015 stabileste urms le motive de selectie:

_| Inscrierea intr-un registru profesional relevant:

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

et =N
UE in care este stabilit o] e
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o beza de date fionald ? ODa ONu
Este necesard o autorizafie pentru ca operatorul economic s poatd presta serviciul in cauza in fara unde este
e & i ODa DONu
_|_stabilit:Va rugdm sé le descriegi
Aceste informayii sunt disponibile gratuit pentru autoritdyi, dintr-o bazéi de date nationald ? (s s
3 C i e ici si fi iara

Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitfiile publice, stabileste ca,
Demonstrarea capacitdii economice gi financiare a operatorului economic se realizeazd prin prezentarea wnuia sau o mal multor

Operatorul economic va fi in masurd si fumizeze documentele solicitate de catre auloritatea contractanta san
entitatea contractantd in anuntul de participare. care demonstreazi capacitatea tehnici si/sau profesionali
pentrit executarea viitorului contract, sau sa furnizeze informatii care sa ii permitd autoritifii contractante san | [ Da ONu
entitafii contractante s ob{ini aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nafionale in orice stat,
_| disponibili in mod gratuit?

_| Aceste informapii sunt disponibile gratuit pentrue autoriayi, dintr-o bozd de date nationald? ODa E Nu
Dacd autoritaten contractantd sau entitatea contracianid solicid In anmutul de participare prezentareq unor formulare care confin informapi! privind eapaciiarea
fehnica sau profevionald. va rusdm s firmizati faranlarele solicitate in amngl de particivare.

Pentru contractele de achizifie de lucriiri: executarea de lucran de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizitii publice de fucran: in perioada de referingd, operatorul economic a
indeplinit urmitoarele lucrari de tipul specificat. Autonitifile contractante pot solicita experienta de péna la

cingi mla__ si-pot accepta expetienta acumulatd in urmi cu peste cinciani,

_| Declaratii bancare

riscului profesional, sau sa fumizeze informafii care $3 ii permita ; tante sau entitifii—— - EDa  ONa
contractante s3 ob{ina aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date naionale in orice stat, =
disponibili in mod gratuit?Va rugdm sd le descrieti

Operatorul economic va fi in masurd sa furnizeze declaratii bancare sau, dupd caz, dovezi privind asigurarea

Aceste informatii sunt dis hile gratuit peniru autoritag, dintr-o baza de date naionald ? ODa E Nu

Cifra de afaceri anuald
A, 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabilegte ¢i

AL (1) In sensul alin. (1) I, ¢, cifra de afaceri anuald minima impuséd operatorilor economict i trebuie s& depaseasca de doud ori
valoarea estimatd a contraciului, cu exceplia cazurilor bine Justificate, precum cele legate de riscurile speciale aferente naturii
bunurilor, lucrdrilor sau serviciilor. Autoritatea cont d indicd principalele motive pentru o astfel de ceringa in documentatia
de atribuire. Atunci cdnd un contract este imparfit in loturi, indicele cifrei de afaceri se aplicd peniru fiecare lot individual. Cu toate
| acesiea, autoritatea contractantd stabileste cifra de afaceri & minimd impusd operatorilor economici cu referire la grupuri de

Descriere

Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

R ficiari

Aceste informatit sunt disponibile gratuit pentri auioritafi, dintr-o baza de date nafionala? ODa ONu

Pentru contractele de achizitie de bunuri, servicii: excoutarea de livrari, prestir de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri §i servicii: in perioada de referingd, operatorul
economic a efeciuat urmitoarele livrari, prestiri principale de tipul specificat in anunful de participare.
Autoritéile contractante pot salicita experienta de pana Ja trei ani §i pot accepta expertenta acumulati in urma
cu peste trei ani. Vi rugdm sé le deserieyi

Data de incepere




Aceste informatii sunt disponibile gramil pentru autoritdfl, dintr-o bazd de date pationald?

ODa ONu

Lisis G Coitraciarnia sau en

_anunpd de participari:

icer comraciantd seiicid i anunful de participare prezentarea unar formudare, vit rugdm 58 fiurnizali formularele sollcitare In

Instalatii tehnice i misuri de asigurare a calititii

Va rugam si furnizafi detalii referitoare la tehnicieni sau organismele tehnice pe care operatorul economic le
poate solicita, in special cele responsabile de controlul calitdtii in legaturd cu acest exercitiu de achizitii
publice. Vad rugdm sd le descrieti

vd rugam sa furnizati o declaratie cu privire la sisteme de management §i de trasabilitate in cadrul lantului de
aprovizionare utilizate,

ODa X Nu

Aceste informatii sunt disponibile eratuit peniru autoritati, dintr-o baza de date nafionala?

ODa B Nu

anunful de participare.

Dued cutoritateq contractantd sau entilatea contractantd solicitd in anunful de participare prezentarea unor formulare, v rugam sa furnizafl formularele solicitare in

Permiterea controalelor

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeaza sa Re furnizate sau, in mod exceptional, pentru
produsele sau serviciile necesare cu un scop anume. Operatorul economic va permite efectuarea de verificiri
ale capacitatilor de producfie sau ale capacitifii tehnice a operatorului economic §i, dacd este necesar. ale
mijloacelor de studiu §i de cercetare de care dispune 5i ale masurilor de control al calitdfii? Vi rugim s3
retineti cd, in cazul in care operatorul economic a decis s subcontracteze o parte din contract si se bazeazi pe
capacitatile subcontractantului pentru executarea prtii respective, trebuie s completai un DUAE separat
_| pentru astfel de subcontractanti. Permitefi verifledri

E Da ONu

_| Diplome de studii i calificiiri profesionale

Urmitoarele calificari 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 sau de conducere. Vi rugdm s le descriefi

Diploame (studii
superioare)

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autaritdti, dintr-o haza de date nationala?

[Da X Nu

_| anunpul de participare.

Daca autoritatea contractantd sau entitatea contractanta solicii anuntul de participare presentarea unor formlare, v rugdm 58 furmizap formularale soliciate in

_| Masuri de manag, al mediului

Operatorul economic va putea si aplice urmitoarele masur de management de mediu atunci cand executd
contractul: ¥ rugdm si le deseriefi

Aceste informatii sunz disponibile gratuit pentru autoritafi, dinir-o baza de date nafionald?

Numérul membrilor personalului de conducere

Numérul membrilor personalului de conducere ale operatorului economic din ultimii trei ani au
fost dupa cum urmeaza.

Amul 2016
Anul 2017
Anul 2018 Numar: 2

Pentru contractele de achizifie de bunuri/servicii: esantioane, descrieri sau fotografii, firi certificate
de autenticitate

Pentru contractele de achizitii publice de bunuri/servicii: operatorul economic va furniza esantioanele,
descrierile sau fotografiile solicitate ale produselor/serviciilor care urmeazi s fie furnizate/prestate, care nu
trebuie sa fie insotite de certificate de autenticitate.

E Da ONu

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

ODa B Nu

Diaca autoritaiea contractantdd smi entitatea confractanta solicid in anunjul de participare prezentarea unor formulare, vé rugdm s  furn

_| aminpl de participere.

izajl formularele soliciiate in

)| Sisteme de asigurare a calitiifii §i standarde de management de mediu.

Art. al din lege stabileste urmatoarele motive de selectie.

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

ODa ENu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o bazi de date nationald?

ODa EINu

— Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de particvipare prezentarea unor formulare, vd rugdim sé

furnizafi formularele solicitate in anmmgul de participare.

Partea V- Indicatii generale pentrn toate criteriile de selectie

1»13<~|Uon_wﬂ=n=nm=x_a

Operatorul economic declard ci informatiile prezentate in plrtile 1T - VI de mai

cunoscand pe deplin consecinele cazurilor grave-de-declaratii false:

Operatorul economic declard in mod oficial ¢i poate si furnizeze, la cerere si fird intarziere, certificatele si alte fonne de

documente justificative mentionate, cu excepfia cazului in care:

1. Autoritatea contractanti sau entitatea contractanta are posibilitatea de a obfine documentele justificative in cauzi 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 ¢i este de acord ca IMSP ,».Spitalul Raional Telenesti” , astfel cum este descrisi in
partea I sectiunea A si obfini acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest Document Unic
de Achizitie European in scopul

Informatia o gasifi in SIA RSAP.

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozitia: Director general
Data: [03-09.01.2020]
Locul: Chiginau
Semnitura = —_

Partea V - se completeaza online de citre autoritatea contractanti, entitatea contractanti 51 operatorii economici §i include,

| Y Indeplinirea tuturer criteriilor de seleciie impuse:

Dperatorul economic va fi in masura sa furnizeze formularele, certificatele, avizele si alte documente indicate
in anunful de participare, sau s3 ofere informatii care si ii permita autoritifii contractante sau entitatii

e, i e - - - ~— |7 XDa - DONu
contractante sa obting aceste documente, informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice
stat, disponibila in mod pratuit?Termen (3 zile lucritoare)
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazé de date nationala? ODa X Nu
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrislle 61500 SEES France, dédarons sous notre seuie

responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 1 «METABOLITES DIVERS », référencés dans |a liste ci-jointe, sont

~

Zone industrielle
61500 Sées - France

Tel: +33(0)2 33 81 21 00 Fax :

www _elitechgroup.com

+33({0)2222877 51

|

GROUPE 1 - METABGCLITES DIVERS
GROUP 1 - MISCELLANEOUS METABOLITES
GRUPO 1 - METABOLICOS VARIOS

¥ ELITechGroup

NOM DU DOSSIER CE/

DCCE-GI— V31 - Juittet

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ EC FILE NAME/ Code GMDN/
conformes auix exigences essentielles des annexes [ et 11 de Ja Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS NOMERE DEL ARCHIVO GMDXN Code/
médicaiix de diagnostic i witro et au code de la santé publique. DESIGNACION DE REACTIVO CE Codigo GMDN

Cette dédlaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et s'appuie sur la - =
certification de notre systéme qualité selon la norme NF EN 1SO 13485 : 2016 (Certification valable jusquau 27 juillet ALBUMIN ALBU-0600/0700/0250 o — —
2020). ALBUMIN ENVOY ALBU-0850
(Voir liste ci-jointe). BILIRUBIN DIRECT 4+1 BIDI-0600/0250 53233
BILIRUBIN TOTAL 4+1 BITO-0600;0250 DOS-CE-BILL 4/1, 53229
BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1 BITD-0600 53209/5323
DECLARATION OF EC CONFORMITY RN ERTOT e DO R AL Soonh
. CREATININE JAFFE CROO-0600/0700 DOS-CE-CRCQ 53251
We, EllTech Cinical Systems SAS, Zone Industriefie 61500 SEFS France, hereby certify, under our own = = =
responsibility, that the reagents belonging to Group 1 “MISCELLANEOUS METABOLIT] 7 such as listed hereto, conform CREATININE PAP SL CREL-0630/0250 DOS-CE-CREL 33250
o the essentia! requirements of agpendices I and [T of Eurapean Directive 98/79/EC, relating to in vitro diagnostic DIRECT BILIRUBIN ENVOY BIDV-0850 DS-CE-BIL 53233
medical devices and to the public health code. = - —
This declaration /s based o the contents of sach DOS-CE-XXXX technical file and fs supported by the certification GLUCOSE ENVOY GPSL-0850 DOS-CE-GPSL
of our quality system according to the standard NF EN SO 13485 : 2016 (Certification vafid untif Juty 27 , 2020). GLUCOSE HK SL GHSL-0600/0250 DOS-CE-GHSL
z 53301
(S2€ Stached ist). GLUCOSE PAP GLUP-0700 DOS-CE-GLUP ”
e
GPSL-0495/0500/0700 NOS.CE-.

GLUCOSE PP SL 0507 /0707 /0250,/0435/0497 ROSICEGESE,

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD HEMOGLOBIN HEMO-0400 DOS-CE-HEMO 32430

RON TIBC FECA-0030 DOS-CE-TIBC 53004

Nosotros, ELITech Cliical Systems SAS, Zone Industrieiie 51500 SEES France, declaramos bajo puestra tnics LACTATE LACT-0100 DOS-CE LaCT 53342
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupe 1 "METABOLICOS VARIOS % referenciados en is fista adjunta,
son conformss con los requisitos esenciales de fos anexos I y [if de /3 Directiva Europea 98/79/CF sobva dispositivos MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 DOS-CE-PRTU 53481
meédicos para n&g in vitro y ef codigo de salud piblica. . . » PHOSPHORUS PHOS-0600,0230
£3ta dedlaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-X000( técnica y esta respaldado por fa certificacion de DOS-CE-PHOS 59123
nuestro sistema ge calidad segdn fa norma NF EN ISO 13485 - 2016 (Certificacion vilida fiastz el 27 de Julio 2020). PHOSPHORUS ENVOY PHOS-0850 |
(Ver lista adjuntz) TOTAL BILRUBIN ENVOY BITV-0850 DOS-CE-BIL 53220 |
e — TOTAL PROTEIN PRTB-0600 DOS-CE-PRTB
Sées, le 28 Juillet 2017 TOTAL PROTEIN ENVOY PROB-0650 33983
DOS-CE-PROB

TOTAL PROTEIN PLUS FROB-0600,0700/0250

UREA ENVOY URSL-0850 DOS-CE-URSL
Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT, UREA UV URUV-0900 DOS-CE-URLY B
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué URSL-040070420/0500
Reguiatory Aftairs Manager & Managing Director UREA UV SI, Eoﬁoauﬁ‘_.dmoﬂ__onmomaaﬂ. DOS-CE-URSL
Responsable de los Asuntos Reglementarios® ~{ Directara Generat PRSP, ACUT 03070500 DOS-CE-ACUR

= : URIC ACID ENVOY AUVD-0830 DOS-CE-AUVD
AUML-0420/050070700] . . e

- URIC ACID MONQ SL- 0427 /0507 /0707 /0250 DOS-CE-AUML

URIC ACID SL AUSL-0250 DOS-CE-AUSL

Societ¢ par actions simplifiée au capital de 1 219 592,14€ — SIREN : 318 365 228 — RCS ALENCON
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GROUPE 2 - ENZYMES
DECLARATION DE CONFORMITE CE GROUP 2 — ENZYMES

GRUPO 2 — ENZIMAS
Nous, ELlTech Clinical Systems SAS, zane industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule

responsabilitd que les réactife appartenant au groupe 2 « ENZYMES », référencés dans la liste ci-jointe, sont conformes DESIGNATION DU NOM DU DOSSIER CE/
aux exigences essentielles des annexes I et 111 de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs madicaux de REACTIF/ REFERENCES/ EC FILE NAME/ Code GMDN/
diagnostic in vitro et au code de la santé publique. REAGENT DESIGNATION/ | REFERENCIAS NOMEBRE DEL QLSU.Z Code/
Cette déclaration est basée sur le contenu de chague dossier technique DOS-CE-XXXX et s'appuie sur la certification DESIGNACION DE ARCHIVO CE Codigo GMDN
de notre systéme qualité selon la narme NF EN 150 13485 : 2016 (Certification valable jusqu'au 27 juiliet 2020). REACTIVO
{Voir liste ci-jointe). ALP (DEA} SL PASL-0400/0420/0230 DOS-CE-PASL o
ALP ENVOY PIVD-0850 DOS-CE-PIVD
ALT ENVOY ALSL-0850 DOS-CE-ALSL 4+1
DECLARATION OF EC CONFORMITY
ALT /GPT ALAT-0200/0400 DOS-CE-ALAT | 52023
We, EliTech Cinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own ALT/GPT 4+1 SL ALSL- - -~ | DOS-CE-ALSL 4+1
responsibility, thet the reagents belonging to Group 2 "ENZYMES" such as listed herek ), conform to the essential 0410/0430/0510/0250/0455
requirements of appendices I and IT of Eurgpean Directive 98/79/EC, relating to in vitro diagnostic medical devices and AMYLASE ENVOY AMSL-0850
to the public health code. DOS-CE-AMSL 52940
This declaration is based on the contents of each DOS-CE-X00K techrical file and is supported by the certification AMYLASE SL AMSL-0390/0400/0230
of our Guality system according ta the standard NF EN ISO 13485 - 2016 (Certification valid until July 27, 2020). AST ENVOY ASVD-D850 DOC-CE-ASVD
(See attached list).
Y N AST/GOT ASAT-0200/0400 DOS-CE-ASAT 52054
ASSL-
AST/GOT 4+1 3L . DOC-CE-ASSL 4+1
’) 0410/0430/0510/0250/0455
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD CHOLINESTERASE CHES-0053 DOS-CE-CHES 52971
Nosotros, ElITech Clinical Spstems S5AS, Zone Industrielle 61500 SFES France, declaramos bajo nuestra dnica CK ENVOY CKSL-0850 DOS-CE-CKSL 53003
responsahilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 2 ; "ENZIMASY, referenciadas en Iz lista adiunta, son conformes
can las requisitos essncisles de fos anexos I y III de la Directiva Europea 98/7%CE sobre dispositivas médicos pars GK-MB CKMB-0030 DOS-CE-CXME
dizgneistico i viro v el codigo de salud pablica. . ; | — CK-MB ENVOY CMSL-0850 52994
g%ﬁmﬂ%ﬂﬂﬁﬁﬂ%&&hﬁh&ﬁ%%%ﬂ%&?%&ﬁ@ respaldado gor fa certificacion de DOS-CE-CMSL
nuestro sistema de calidad segin 13 norma NF EN IS0 13485 - 2016 {Certificacicn valida hasta el 27 de Jufip 2020). CK-MB SL CMSL-0410/0430/0230
(Ver fists adjunta) CK NAC CKNA-0030 DOS-CE-CKNA z5605
CK NAC SL CKSL-0410/0430/0230 DOS-CE-CKSL
Sées, le 28 Juillet 2017 == = =
GAMMA-GT SL PLUS GISL-0400/0420/0500/0250 _ -
- . DOS-CE-GISL 53027
Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT, GGT ENVOY GISL-0850
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué
Regulatory Afairs Manager i Lirector— LDH ENVOY 14470840 DOS-CE-LLSL
Responsabie de los Asuntos Reglementarios LDH-L SL LLSL-0400,/0420/0230 53072
W2 T LD CORP0030 DOS-CE-LDHP
e
" LIPASE ENVOY LPSL-0850
DOS-CE-LPSL 53108
LIPASE SL LPSL-0230

ns 548

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

Nous, ELTTech Clinical Systerns SAS, zone industrielle 51500 SEES France, dédarons sous notre saule
respansabilitd que les réactifs appartenant au groupe 3 «ELECTROLYTES/OLIGD-ELEMENTS», référencés dans la liste oi-
jointe, sont conformes aux axigences essentielles des annexes I et 111 de Ia Directive Européenne 98/79/CE relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et au code de la santé publigue,

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XO00¢ et s'appuie sur fa

certification de notre systéme qualité selon la nomme NE EN IS0 13485 : 2016 (Certification vaiable jusgu'au 27 juillet
2020).

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech (linical Systems SAS, Zone Industrialle 61300 SEES france, hereby certify, under our own
responsibility, that the reagents belonging fo Group 3 “ELECTROL YTES/TRACE-ELEMENTS, such as fisted hereta,
conform to the essential requirerments of appendices I and I of European Directive 987I/EC, relsting to in vitro
dizgnostic medical devices and to the public bealth code.

This declaration is basad on the contents of each DOS-CEXXXX technical file and is stupported by the certification
of our quality systemn according to the standard NE EN 150 137485 : 2016 (Cartification valid until July 272, 2020).
(See atrached list).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems 545, Zone Industrielie 51500 SEES France, declaramas bajo nuestra dnjca
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupa 3 “ELECTROLTOS/OLIGO-ELEMENTOS ", referenciados en 12
lista adjunta, son conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y Il de lz Directive Europea 98/79/CE sobre
dispositivas médicos para diagndstico in vitro ¥ el eodigo de salud pubiica.

Esta decloracion se basa en ef contenido de mds DOS-CEX000 tenica y estd respaldado por i certificacion de
nuestro sistema de calidad segun 1z norma NE EN IS0 13585 : 2016 (Certificacian valida hasta el 27 de Julio 2028).

(Ver lista adjunta)

e ——

Sées, le 28 juillet 2017

Valérie GOURDON,

Responsable des Affaires Réglementaires
Regulatory Affairs Manager

Responsable de fos Asuntos Reglementarios

Cécile GOUBAULT,
Directeur Général Délégué
Managing Director
Directora General

ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle
61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 3381 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51

www elitechgroup.com

GROUPE 3

GROUP 3

a ELITechGroup

— ELECTROLYTES / CLIGC-ELEMENTS
~ ELECTROLYTES / TRACE-ELEMENTS

GRUPO 3 — ELECTROLITOS / OLIGO-ELEMENTOS

DESIGNATION DU

NOM DU DOSSIER CE/

REACTIF/ REFERENCES/ Code GMDN/
REAGENT DESIGNATION/ | REFERENCIAS mmhwﬂmz%“n\ GMDN Code/
DESIGNACION DE e Codigo GMDN
REACTIVO
CALCIUM ARSENAZO CALA-0600/0250
DOS-CE-CALA 45785
CALCIUM ENVOY CALA-0850
CHLORIDE CHLO-0600/0250 DOS-CE-CHLO 60037
IRON CHROMAZUROL FECA-0600 DOS-CE-FECA
IRON ENVOY FEFE-0850 o
\\\\\\\\\ DOS-CE-FEFE 54758
IRONFERENE —~ — ~— ~— — | FEFE-0230
IRON FERROZINE FEFR-0600/0250_ DOS-CE-FEFR
MAGNESIUM CALMAGITE | MAGN-0600/0125 DOS-CE-MAGN
MAGNESIUM XYLIDYL MAGX-0230 46795
DOS-CE-MAGX
MAGNESIUM ENVOY MAGX-0850

DCCE-GI~ VI9 ~ Juillet Zuly itwtio 2017

Vo ppeest
e
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zore industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre saule
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 4 «LIPIDES », référencés dans la liste ci-jointe, sont conformes
aux exigences essentielles des annexes I et 171 de !a Directive Européenne 98/75/CE relative aux dispositifs médicaux de
diagnastic /n vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chagque dossier technigue DOS-CE-XOX! et s'appuie sur la
certification de notre systéme qualité selon ta norme NF EN 150 13485 : 2016 (Certification valable jusqu'au 27 julllet
2020).

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, EiiTech Chinical Systams SAS, Zone Industielle 61500 Sees France, hereby certlfy, under our own
responsibiity, that the reagents belonging to Group 4 "LIFIDSY, such as listed hereto, conform to the essential
requirements of appendices I and IiT of European Directive 58/75/EC, relating to in vitro diagnostic medical devices and
to the public health code.

This declaration is based on the contents of each DOS-CEXOX technical file and is supported by the certification
of our quzlity system acoonding to the standard NF EN 1SO 13485 : 2016 (Certification valid unbi July 27, 2020).
(See attached list).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, £LiTech Chinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra Unica
responsabifidad que fos reactivas pertenecientes af grupo 4 "LIPIDOS ', referenciados en la lista adjunts, son conformes
con los requisitos esenciales de los anexos I v IIl de ia Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para
diagndstico in vitro y el cidigo de salud piblica.

£&sta dediaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-X00X técnica y estd respaldado por 1a certificacion de
nuestro sistema de calidad segin fa norma NF EN SO 13485 - 2016 (Certificacion vélida hasta e 27 de Julio 2020).

(Ver fista adjunta)

Hﬂ
Sées, le 28 Juillet 2017

Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT,
Respansabie des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué
Regulatory Affairs Manager e Managing Director

Responsable de fos Asuntos Reglementarios

_— Diregtora Ganeral

EL(Tech Clinical Systems SAS
Zene industrielle
61500-Sées---France——— -~
Tél: +33(0)2 33 812100 Fax :
www elitechgroup com

+33 (0)222 2877 51

GROUPE 4 — LIPIDES
GROUP 4 — LIPIDS
GRUPO 4 — LIPIDOS

I
DESIGNATION DU NOM DU DOSSIER
REACTIF/ REFERENCES/ CE/ Code GMDN/
REAGENT DESIGNATION/ | REFERENCIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/
DESIGNACION DE NOMBRE DEL | Codigo GMDN
REACTIVO ARCHIVO CE
CHOLESTEROL CHOL-0220/0420 DOS-CE-CHOL
CHOLESTEROL ENVOY CHSL-085 53359
CHSL-0495/0500/0700; | DOS-CE-CHSL
CHOLESTEROL SL 0507 /070702500455 /0497
CHOLESTEROL HDL SL2G | HDLL-0230/0380/0390 DOS-CE-HDLL 53391
CHOLESTEROL LDL SL2G | LDLL-0230/0380/0390 DOS-CE-LDLL 53395
HDL CHOLESTEROL HDLC-0060 " | pos-ce-HDLC <3301
o
HDL CHOLESTEROL ENVOY_ | HDLL-0850— DOS-CE-HDLL ——
LDL CHOLESTEROL ENVOY | LDLL-0850 DOS-CE-LDLL 53395
TRIGLYCERIDES TRIG-0200/0400 DOS-CE-TRIG
TRIGLYCERIDES ENVOY TGML-0850 e
TRIGLYCERIDES MONO SL | TGML-0425/0495/0515]
NEW 0700/0427/0517/0707 /j04g7 | DOS-CE-TGMLN
TRIGLYCERIDES SL TGML-0250/0455

1

]

==

Société par actions simplifiée au capital de 1219 592,14€ — SIREN : 318 365 228 — RCS ALENCON

DCCE-GA = V30~ Juillet iJuly fulio 2017 ..

Société par actions simpli

ifice au capital de 1219 592,14€ — SIREN : 318 365 228 — RCS ALENCON
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Lorne La

has been

@ LORNE

LABORATORIES

EC DECLARATION OF CONFORMITY

boratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:
Product name Catalogue number
ASO Latex kit 031100A

classified as non List A, non List B (Directive 98/79/EC, Annex |l)

and complies with the essential requirements and provisions of Directive

98/79/EC

of the European Parliament and of the Council (also SI 2002

No.6i18 which transposes the requirements of Directive 98/79/EC).

| .
and is in ¢onformity with the national standards transposing harmonised

standards;

BY EN 980:2008

BY EN ISO 13485:2012

BS EN 13612:2002

BS EN 13640:2002

BY EN 13641:2002

BS EN ISO 14971:2012

BS EN ISO 18113, parts 1&2

The confqrmity assessment procedure performed was in accordance with

Annex Il

bf Directive 98/79/EC.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of l.orne
Laboratorjes Ltd and is valid from 13 April 2016.

e

‘-—.—_—-..J-—".-A

Eddy Velthuis
Technical|Director

Fils No A1224);
153G 13485:2003; 150 oC01:2003

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

Repistered affice as above. Registered in England No. 04540797, VAT Mo, 800 3455 GG




Lorne Lal

has E)een

LABORATORIES

@ LORNE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

poratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:
Product name || Catalogue number
RF Latex kit 830100A

classified as non List A, non |List B (Directive 98/79/EC, Annex Il)

and compglies with the essential requirements and provisions of Directive .

98/79/EC

of the European Parliament and of the Council (also Sl 2002

No.6/18 which transposes the requirements of Directive 98/79/EC).

and is in ¢onformity with the national standards transposing harmonised

standards:

BS EN 980:2008

BS EN ISO 13485:2012
BS|EN 13612:2002

BS|EN 13640:2002

BS|EN 13641:2002

BS|EN ISO 14971:2012
BS|EN ISO 18113, parts 1&2

The confgrmity assessment procedure|performed was in accordance with

Annefx 1]

bf Directive 98/79/EC.

This decldration of conformity is issued under the sole responsibility of Lorne
Laboratorfes Ltd and is valid from 13 April 2016.

j}‘ﬁ

Eddy Velthuis
Techhical |Director

gi,{:]

!4 [LJ KAS
A7 e s Sl Ry
4426

File No 212241
150 134552007, iS50 ¢001:2008

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

Registered office a5 above, Repistered in England No, 04540787, VAT Ho, 800 3655 &6
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1512 13335:2009; {SG 2001:2008

Lorne Labd

has been ¢
and complig
98/79/EC o
No.618 whi

and is in co
standards:
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Annex 11l of

This declars

Laboratories

BS E
BS B
BS B
BS E
BS H
BS E
BS EN ISO 18113, parts 1&2

LABORATORIES

EC DECLARATION OF CONFORMITY

ratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Catalogue number
850100A

[ Product name
| CRP Latex kit

assified as non List A, non Lust B (Directive 98/79/EC, Annex Il)
es with the essential reqmrements and provisions of Dlrectlve

F the European Parliament and of the Council (also SI 2002

ch transposes the requirements of Directive 98/79/EC).

nformity with the national standards transposing harmonised

N 980:2008

N ISO 13485:2012
N 13612:2002

N 13640:2002

N 13641:2002

N ISO 14971:2012

hity assessment procedure pérformed was in accordance with
Directive 98/79/EC.

tion of conformity is issued under the sole responsibility of Lorne
Ltd and is valid from 13 April 2016.

e ——

I o

Eddy Velthu
Technical D

G@

1?3&’\5

4{5

S
irector

Tel: +44 (0) 118 921 2264
Fax: +44 (0} 118 686 4518
Email: info@lornelabs.com
www.lornelabs,com

Lorne Laboratories Limited
Umt 1 Cutbush Park Industrial Estate
; Danehill, Lower Earley
Betkshlre RGB 4UT United Kingdam

Registered office as above, Registered in Sngland No. 14340797, VAT No. 800 3855 &5




i try«\\u.,z: Ms;ww M.N Avantor Performance Materials Poland Spdtka Akeyjna ~\o‘r<un_mfz z._‘e u |.. W..N Avantor Performance Materials Poland Spotka Akeyjna
PERE L AN AT B e L6 ul-Sowirskiego-11 PEREDAMANCE MATERIALS ul, Sowinskiego 11
44-101 Gliwice, Poland 44-101 Gliwice, Poland
Tel.: +48 32 239 20 00 Tel: +48 32 239 20 00
Fax: +48 32 239 23 70 Fax: +48 32 239 23 70
e-mail: avantor. pl@avantormaterials.com e-mail: avantor pi@avantormaterials com
WWW.pech.com, pl www.poch.com.pl
www.avantormaterials,com

www.avantormaterials com
Declaration of conformity
Deklaracja zgodnosci WE
Avanter Performance Materials Poland S.A. who is an established manufacturer of reagents and
products for diagnastic in vitro located at:

Avantor Performance Materials Poland S.A. producent odczynnikow do diagnostyki in vitro

Sowinskiego 11 Street zlokalizowany:

44-101, Gliwice

Poland ul. Sowinskiego 11
44-101, Gliwice

Herewith declares the following: Palska

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

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

Deklaruje zgodnos¢ odezynnikéw wymienionych w zatgczonej liscie oznakowanych etykieta J.T.Baker
Zwymaganiami Dyrekiywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro oraz wymaganiami normy 1SO 13485.

Powyzsze odczynniki s3 oznakowane etykieta J.T.Baker i posiadajg znaki CE na etykiecie.

This declaration is valid for all the IVD medical_devices described-above-and-which-are-placed- onthe—————— — —— —— - :tiTﬂoac_&\:mm\wmﬂnmmwn._ﬁi_AmNc\>\_‘Smxmnc\m\nm_m\nNa_ﬂ__\Oﬁ&ﬁé dla wyrobow medycznych do
market by ourselves on or after the date hereof and which bear the CE marking.

diagnostyki in vitro z Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, ale podlegajq rejestracji.
Deklaracja obowiazuje dia wszystkich wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro opisanych
powyzej oraz wprowadzonych na rynek i posiadajgcych oznakowanie CE.,

O“__.s:nm. Potand

77 :
June 14, 2016

Gliwice, Polska.

Anna Szuba
Quality Director Anna Szuba
Dyrektor Jakosci
NIP: 631-010-12-07 NIP: §31-010-13-07
Sqd Rejonowy w Gliwicach, X Wydzial Gespadarezy KRS nr 0000010108 . Sad Rejonowy w Gliwlcach, X Wydzial Gospodarczy KRS nr 0000610108
Wysokosé kapitalu zakladowego: 2 360 793,00 zt., w caioéci oplacony R

Wysokos¢ kapitatu zakladowego: 2 360 793,00 zt, w calosci oplacony
Trademarks are owned by Avanlor Performance Materials, Inc. or its affiliates unless otherwise noted

Trademarks are owned by Avantor Performance Materials, Inc. or its affiliates unless otherwise noted
© 2014 Avantor Perfarmance Materials, Inc. © 2014 Avantor Performance Materials, Inc.



J.T.Baker product list for CE marked products

J.T.Baker preduct list for CE marked products

172

Prodiict _Pdu:n_ Number Pack Size ProClean™ CD 3802.0100PE 100 mr
—_— ProClean™ Extra 3862.6000 5L
_1000P icros
H32 3-Part Differential 2883 [ _tumt LT S07-1000PE 1L
Diliid™ 100 Plus 3561 20L Rinse Mindray 425008 2L
O™ 22 LS SR 0L &-Parameter Control LNIH 3427134287342 25mi
Diluid™ 610 3569 20L
Diluid™ Abacus } 3430,9020 201 3463/3464/3465 2.5m
3430.9010 0L 8-Parameter Control L+N+H 3746 3x25ml
20096 20L 8-Parameter Control 4xN 3747 4x25mi
3476.9020PC 20L 8-Parameter Control 1xL+4xN+1xH 3751 Bx25ml
3957 20L 8-Parameter Conirol extended LIN/H 3633/3634/3635 25ml
3963 20L 3-Diff Control L/N/H 3433/3434/3435 25m
Diluid™ Erma 3458,9020 20L 3502/3503/3504 4.5 ml
Diluid™ Mindray 3439.9020PC 20L 3-Diff Contral dvl 3458 Sx25mi
Dituid™ NR 3483.9020PC 20L 3-Diff Control 4xN 3467 4x25ml
i 2087.9020PC 201 3-Diff Control 4xH 3468 4x25ml |
32,9020 20L 3-Diff Control extented L/N/H 3421/3422/3423 25ml
Diluid™ ST1600/200C 3976 20L BC-Diff 5 Control LIN/H 3613/3614/3615 30ml
Sheath D 3495.9010PC 0L CD-Diff Control L/N/H 3452/3453/3454 3.0ml
Sheath Fluid 3000/3500 3471.9020PC 20L CD-Diff Control 2xL+2xN+2xH 3838 6x3.0ml
: i K-Diff Control LIN 3455/3456/3457 25ml
|CN-free Lyse Diff AC 900 3908 5L Piatelel Contral- Extended value 3424 5x3.0ml
CyMet™ 22 2986.0500PE 500 m| WBC Reduced RBC L/H 3698/3699 30ml
CyMet™ 3000 3469.9010PC 1oL XE-Diff Control LIN/H 3731/3732/3733 45ml
CyMet™ 3200 CN free 3823.1000 1L S i
CyMet™ 3500 3839.5000PC SL Cervix Spray Fixative 3868,1200 12 x 125 ml
|CyMet™ 3500 CN free 2625 5L 10% viv Buffered Formalden 13933,1000 1L
CyMet™ &10 CN free wwww war_. 10% viv Buffered Formaldehyde (4% w/v) |3933.5000PC 5L
= 10% viv Buffered Formaldehyde (4% wiv)  |3933,9010 0L
™ | e i i .
Sl AT O e e = e o
CyMet™ ASA 2950.2500PE 38L UltraClear™ 3805.5000PE SL
CyMet™ ASB ¥ 2951.0250PE 380.mi UltraClear™ 3905.9010PE 10L
CylMet™ AS CN free 2952 9010PC 0L S P ! 1
CyMet™ BS3 CN free 2982 0500PE 500 mi Eosin-Y Alcoholic 3800.1000PE 1L
CyMet™ Il Diff [3064 5L Eosin-Y Alcoholic 3800.2500PE 25L
3968 1L Giemsa 3855,1000 iL
(CyMet™ [ii Diff CN free 3511,1000 1L Giemsa 38562500 25L
CyMet™ Erma 34180500 500 mi Hematoxylin er (Mayer) 3870.1000 il
[CyMet™ H20 3853,1000 1L Hematoxylin er (Mayer) 3870.2500 251
CyMet™ KX CN Free 3425.0500 500 mi Hematoxylin Modified (Harris, Gill H) 3873.1000 1L
CylMiet™ Micro 3852,1000 1L Hematoxylin Modified (Harris Gill If) 3873.2500 25L
CyMet™ Micro CH free 3863,1000 1 L micros 3855,1000 1L
Cyhlet ™ Mindray CN Free 24400500PE 1 500wl | 3855,2500 251
Cyblet™ NR Il 3484, 1000PE it Papanicolaou 2A 3554.1000PE L
CyMet™ NR IICN Free 3485.1000PE iL =
Papanicolaou 2A 3554.2500PE 25L
CYMet™ NR Y 3485.1000PE G2l Papanicolaou 2B 3555.1000PE 1L
CyMst™ Ruby CN Fres 2088 5000PC 5L T Epance s :
CullIaf™Y ST AA002000 CHfros 3750 2008 e Fapan 25 35352500 2oL
Leucolyse 3475 5000PC 5L Papanicolacu 3B 3558, 1000PE TL
Leucolyse Ruby 2589 5000PC 51 vm,om:.ﬂ.o_mot 38 3556.2500PE 25L
Blanking Salution 1600/2000 13947 20 L Ultrakitt™ 3921,0500 500 ml
DetectoTerge™ 3763 5L Ultrakitt™ 3821.0800 6x 100 ml
3766 1L {Mounting medium High 3882,0500 500 ml
DetectoTerge™ BS 2870.0300PF 900.ml Mounting medium Low 3883,0500 500 ml
ProClean™ 3800 Sk > el i
% 3768,1000 1 L micros PES |3058 0L
ProCiean™ Abacus 34325000 5L FBS |3058.8010PC 10L
3432 1000PE 1L



Tel 761 275 4292
Fav 781 275 2731
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s For Health Care

Deciaration of Conformity €

Product Name:

Easylyte and accessories per attachment

EasyElectrolytes and accessories per attachment

Manufacturer

@l Medica Corporation
5 Oak Park Drive, Bedford, Massachuselts, 01730, USA

Representative

Lot 2

Model/Type:

EasyLyte Na/K, Na/KiCl Na/KiLi, NaiK/C
Na/K/CaipH, Na/K/Cl/CalLi

EasyElectrolytes Na/K/Cl, Na/K/Li

Easylyte Accessories

Ec Rep_Emergo Furape, Prinsessegrachl-20.
2514 AP The Hague, The Netherlands
Tel: +31 70 345 8570
Fax: +3170 346 7299

Means of Conformity

Medica Corporation declares that the products listed are covered by Annex lll of Direclive 98/79/EC. These products are self-certified
since they are for professional use only and are not fisted on Annex II, List A or Annex II, List B of Directive G8/79/EC. In addition, they
are in conformity with the Annex |, *Essantial Requirements™ and provisions of council Directive 98/79/EC for in Vitro Diagnostic
Medical Devices, Directive 2011/85/EU Restriction of Hazardous Substance in Electricat and Electronic Equipment, and the

corresponding national laws of the Member States

Place and Date: Bedford, Massachusetts, USA, March 30, 2617

Signature:

Mwmm”ou Accessory

2004 Easylyte Na/K Analyzer

2014 Easylyte Plus Na/K/C| Analyzer

2015 Easylyte Lithium Na/K/Li Analyzer

2016 Easylyte Calcium Na/K/Ca/pH Analyzer
2021 Easylyte Na/K/CI/Li Analyzer

2030 Easylyte EXPAND Analyzer, Na/K/Cl/Ca-Li

--2070_ . __ _ EasyLyte EasySampler

2101 Easylyte K+ Electrode

2102 Easylyte Na+ Eiectrode

2113 Easylyte Ci- Electrode

2106 Easylyte Li+ Electrode

2150 Easylyte Ca++ Electrade

2151 Easylyte pH Electrode

2152 Easylyte Disposable Reference Electrode
2103 Easylyte Reference Electrode

2258 Easylyte Membrane Assembly

2120 Easylyte Na/K 800 ml Solutions Pack
2121 Easylyte Na/K/Cl 800mL Solutions Pack
2122 Easylyte Na/K/Li 800mL Sclutions Pack
-2123 - -—  Easylyte Na/K/Ca/pHBO0mL Solutions Pack — -
2028 Easylyte Na/K/CI/Li 400mL. Salition Pack
2109 Easylyte Na/K 400mL Solutions Pack

2112 Easylyte Na/K/Cl 400mL Solutions Pack
2115 Easyilyte Na/K/Li 400mL Solutions Pack
2114 Easytyte Na/K/Ca/pH 400mL Solutions Pack
2026 EasyLyte Na/K/Cl/Li 800mL Solution Pack
2124 Easylyte Na/K/Cl/Ca-Li 800ml Solutions Pack
2814 EasyQC Bi-Level Quality Control Kit

2815 EasyQC Tri-Level Quality Control Kit

2843 Easylyte Quality Control Sample Cups (60}
2118 Daily Cleaning Selution Kit

2598 Easylyte Daily Cleaner Cup

2108 Easylyte Solutions Valve

2107 Easylyte Sample Probe

2257 Easvlyte Sample Detectar

EDMA Code
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
21071102
1104 0106
11040107
11040103
11040104
11040102
11703102
11040401
11040401
2167 1102
11040402
11040402
1104 04 02
TI040402
1104 04 02-- ——
11040402
11040402
110404 02
1104 04 02
11040402
1104 04 02
115002 04
11500204
21071102
11010127
21071102
21071102
21071102

EEW

Pl

Name: Photios Makris, Ph D
Title:  Director of Regulatory Affairs

S



Easylyte Accessories, continued '
Catalog No. Accessory

2104 Casylyte Tubing Kit

2100 Easylyte Calcium Tubing Kit

2492 Easylyte internal Filling Solution (125mL)
2309 EasyLyte Wash Solution (50mL)

plialy EagylytelininaiDiluaneCOnmIY

2577 Easyiyte Standard Solution, Urine (S0mL}
2323 EasyLyte Probe Wipers (6)

2541 EasyLyte Printer Paper (3 rolls}

2595 Easylyte EasySampler Sample Cups, S00uL {500}
2596 EasyLyte Sample Cups 2.0mL (500)

10745 Anti-Evaporation Caps (500)

2293 Easylyte Capiflary Tubes

2590 EasyLyte Capiilary Adaptor Kit

2292 Easylyte Capiilary Adaptor Cleaning Kit
2578 Easylyte Red Dye Test Solution (50mL}
2572 Easylyte Troubleshooting Kit

2571 EasyLyte Troubleshooting Kit (Na/K/Ca/pH and Na/K/CI/Li)
2105 EasylLyte Quarterly Operating Kit

2095 - —— —EasylLyte Maintenace Kit

2076 Easylyte Sample Tray

2074 EasyLyte Sample Cup Retainer Ring

7118 Daily Rinse/Cleaning Solution Kit

2544 EasylLyte C Series Printer Paper (5 rolls)
2934 Easylyte Barcode Reader Kit

EasyElectrolyte Accessories

Catalog No. Accessory EDMA Code

4002 EasyElectrolytes Na/K/Cl Analyzer 21071102

4003 EasyElectrolytes Na/K/Li Analyzer 21671102

4102 EasyElecirolyte Reagent Module Na/K/Cl 1104 0402

EDMA Code 4103 EasyElectrolyte Reagent Module Na/K/Li 11 04 04 02
2107 11 02 7205 EasyStat/EasyElectrolyte Na Electrode 1104 0107
210711 02 7206 EasyStat/EasyElectrolyte K Electrode 11040106
1104 04 90 4203 EasyElectrolyte Ci Electrode 11040103
1104 04 90 4204 EasyElectrolyte Li Electrode 11040104
PR, 6204 EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectroiyte Reference Electrode 11040401
m MM mw mm 4207 EasyElectrolyte Spacer Electrode 1104 01 90
31071102 4301 EasyElectrolyte Troubleshooting Kit 2107 1102
21071102 2118 Daily Cleaning Solution Kit 11010127
21071102 4402 Red Test Dye Solution 11300111
21071102 4403 EasyElectrolyte Urine Diluent 1104 04 90
21071102 2814 EasyQC Bi-Level Quality Control Kit 115002 04
21071102 2815 EasyQC Tri-Level Quality Control Kit 115002 04
21071102 4405 EasyElectralyte Demonstration Kit, Na/K/C! 21071102
210711 02 4406 EasyElectrolyte Demonstration Kit, Na/K/Li 21071102
11300111 4404 EasyElectrolyte Capillary Tube Kit 21071102
21071102 4306 EasyElectrolyte Sampler 21071102
21071102 6504 EasyBloodGas/EasyElectrolyte Pump Tube 21071102
21071102 6505 EasyStat/EasyBloodGas/EasyElectrolyte Printer Paper (5 rolls) 21071102
210711 02- _4506______ _ FasyElectrolyte SensorModule. . . 21071102
21071102 4507 mmm<m_mn¢,o_<nm Valve Module 21071102
21071102 4508 ncﬂ_uam,mmo: Plate 21071102
11010127 7302 Probe Wipers 21071102
21071102 4522 EasyElectrolyte Daily Cleaner Sample Cups 21071102
210671102 4539 EasyElectrolyte Sensor Moduie, Li 21071102
6518 Serial Cable, 25-pin 21071102

6537 Serial Cable, 9-pin 21071102

6520 Barcode Reader Kit 21071102




Declaration of Conformity

3
1

HL-7-0664D(

DOl 2015/08 (1)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of

the laws

of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical

Deviéi:es & CE marking.

|
Declaratio
Requirem
sections 2
AorB. A

n of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
onts and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by

to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
ccess to the appropriate technical files will be made available to the

appropriate body in the event this is required.

Product
Code

5267H

[, the und

GMDN

Description
Classification Code

Thromboplastin L 556983

prsigned declare that the devices registered against the above GMDN

Classificatipn Code conforms to the said Directives.

Full Name:

Signed:

Tel +44 (0)1
Fax -+44 (0)1
info@helena-
www.helena-h

M.J. Stephenson Title: Managing Director

it d [

91 482 8440
91 482 8442
biosciences.com
iosciences.com

Date: 06 Aug 2015

Helena Biosciences Europe
Queensway South, Team Valley Trading Estate,
Gateshead, Tyne and Wear, NE11 08D,

United Kingdom

h(j'elena

| Biosciences Europe



Declaration of Conformity 11@191,13

HL-7-0511DE DOl 2015/08 (4)

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

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

Product Description GMDN :
Code Classification Code
5376 | Clauss Fibrinogen 100 55997

l, the‘ undersigned declare that the devices registered agaihst the above GMDN
Classificatipn Code conforms to the said Directives.

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

\ / ;
Tel +44 (1)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD,

www.helena-Hiosciences.com United Kingdom




Deglaration of Conformity helena

Bins-c|e nces Europe
|

HL-7-0678DC DQOI 2015/08 (1)

Inl Apiljcation of the Council Di‘rective 98/79/EC on the approximation of

the laws of the Member States relating to /n Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declardtion of conformance to applicable sections of Annexi | - Essential
Requirgments ‘and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by "
sections 2to 5. The below listed products are not classified under Annex I Lists
A or B.| Access to the appropriate|technical files will be made available to the
appropfiate body in the event this iq recjuired. |

Product : Description GMDb}l

Code Classification Code
5562 APTT Si L Minus 55981|

I, the updersigned declare that the devices registered against the 'above GMDN
Classificaition Code conforms to the said Directives. 1

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

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

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

www. helerfa-biosciences.com United Kingdom




IDIA, | Dia.Pro

RE) | Diagnostic
BioProbes

CLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DIA . PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.

VIA G, CARDUCCI N® 27 — 20099 SESTO SAN

1 GIOVANNI (MILANO) — ITALY

PRODUCT HBs Ag one Version ULTRA

CODES: SAGIULTRA.CE (192 tests)
SAGIULTRA.CE.96 (96 tests)
SAGIULTRA.CE.480 (480 tests)
SAGIULTRA.CE.960 (960 tests)
SAGIULTRA.CE.DB (192 tests)

CLASSIFICATION ANNEX 11 - LIST A
CONFORMII'Y ASSESSMENT ROUTE |ANNEX IV

- WL HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONLED
PRODUCT MEETS THE PROVISIONS OF THE COUNCIL
DIRECTIVE 98/79/EC
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

NOTIFIED BODY ALMPS -1n°0318
(EC) CERTIFICATE(S) .‘ FULL QUALITY ASSURANCE 5YSTEM N°
| 2003 12 0388 CT (in accordance with Annex IV -
| except Section 1V) of the Directive 98/79/EC),
- RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318
| DESIGN CERTIFICATE N° 2008 12 0588 D
% RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318
¢/ UNE EN ISO 13485 N° 2013 11 0039 EN,
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318

PLACE & DATE OF FIRST ISSUE MILANO - DECEMBER 2008

PLACE & DATE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) - DECEMBER 2013
EMISSION

SIGNATURE A s

Legal Representative ' i,l {;i .

Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

[(Rev: [ 1272013 |

DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Sede legale e fab.: Via G.Cardueci, 27 — 20099 Sesto S.Giovanni (MI) — lalia
Tel +3p 02 27007161/6450 » Fax +39 02 26007726 « hilp://www.diapro.il « E-mail: info@cliapro.it
Capitale sociale €50.000,00 LV. - P.IVA: 11924660159 ~ Reg. Imp. 11924660159 — REA 1509959
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Republica Maldova
mun. Chisindy, MD-2001

str. Tighina 65, of. 607
tel/fax. (373-02) 54-91-21

tel. /fax: (373-2) 54-73-73 o |
§4-91-20 GLOBAL BIONARKETING GROUP - HOLDOVA codIBAN MDI144G000000225184801542

tel: (373-22) }
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Rechizitele bancare:

Cod fiscal/1003600117582
Cod TVA: /0205086

BC “Moldova-Agroindbank”SA
filiala M. Eminescu

. cod: AGRNMD2X864

Catre grupul de lucru
Achizitia nr. 2101 7020 din 03-09.01.2020

NOTA INFORMATIVA
prezenta “GBG-MLD” SRL vd aduce la cunostinta cd produsele,
cétre compania noastri in Achizitia nr.21017020 din 03-09.01.2020sint
si inregistrate In Repubhca Moldova ‘conform Legii nr.102 din
(data fintrdrii in vigoare:14.10.2017) cu privire la dispozitivele
|
‘matia) in cauzd se verificd in Registrul de stat al Dispozitivelor
care poate fi accesat prin intermediul site-ului oficial al Agentiei
rtului i Dispozitivelor Medicale — www. amed.md

menul|de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui 80% din

tal al produsului, dar nu mai putin de 12 luni
sentaréa mostrelor in termen de 3 zile de la solicitare.
sentar¢a informatie referitor la produsele oferite.

espect]

or Ceaicovschi
ctor general “GBG-MLD” SRL

Data: 03-09.01.2020

|
I GLOBAL BIQMAR]KETING? GROUP MOLDOVA

N T ] S R SR R L B RS e T
—-_— -
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