
Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: "28" noiembrie a. 2018

Licitatia Nr.: 21001419

Altemativa Nr.: nu sltr?/

Cdtre: IMSP Spitalul Cancelariei de Stat

'GBG-MLD"SRL declarl cI:

a) Au fost examinate gi nu existA rezervlri faJd de documentele de atribuire.
b) "GBG-MLD"SRL se angajeazi sd furnizezelpresteze, in conformitate cu documentele de atribuire

9i condiliile stipulate in specificaJiile tehnice gi prel, urmetoarele bunuri gi/sau servicii: -
achizi [ionarea medicamente

c) Suma totalA a ofertei frrf, TVA constituie: 132f56,50 Lei, fara TVA
[Una suta treizeci si doua mii una suta cincizeci si sase] Lei 50 bani.

d) Suma totald a ofertei cu TvA constituie: 158587,80 Lei, cu TVA
[Una suta cincizeci si opt mii cinci sute optzeci si sapte] Lei 80 bani.

e) Prezenta ofefta va rdmine valabild pentru perioada de timp specificati in FDA4,8., incepind cu
data-limiti pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDA5.2., va r4mine obligatorie gi va putea

fi acceptata in orice moment pind la expirarea acestei perioade;
f) In cazul acceptdrii prezentei oferte, "GBG-MLD"SRL se angajeaz\, sE objina o Garanlie de bund

execulie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzatoarp a contractului de achizilie
puollca.
Nu sintem in nici un conflict de interese. in conformitate cu punctul IFO5.4.
Compania semnatara, afiliatii sau sucursalele fiecare nartener sau subcontractor cc
fac parte din contract, nu au fost declarate
a regulamentelor cu incidenti in domeniul

legislafiei in vigoare sau

conformitate cu ounctul IP05.5.

h)

In calitate de: director

Ofertantul: "GBG-MLD"SRL

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

Data: "28" noiembrie a. 2018



"Secret come rcio l, conf id e nlio l"

Beneficidr: IMSP Spitdlul Cancela ei de Stdt
m u n.ChiSi n du, str. Drumu I Viilor, 34
IDNO: 1006607003968

M
Moldova Agroindbank

't7I22 85n i55
1371 22 l0 r I0.:1

GARANTIE DE OFERTA NT.

noiembrie 2018 mun. Chigindu

BC ,,Moldova-Agroindbank" S.A., cu sediul pe str. Constantin Tdnase g/1, mun. Chigindu, MD-2005,
Republica Moldova, numdrul de identificare de stat - codul fiscal 1002600003778 (numit in continuare
,,Garant") a fost informat; cd "GBG-MID" 5.R,1. cu sediul pe str. Tighina nr. 65, mun. Chisin5u, Republica
Moldova, numirul de identificare de stat - codul fiscal 1003600117582 (numit in continuare ,,Ofertant")
urmeazd sd inainteze oferta c;tre Beneficiar la data de 28 noiembrie 2018 (nurnitd in continuare,,OfertS")
pentru achizilionarea consumabilelor de laborator necesare pentru anul 20tr9, conform Anunlului de
participare la licitatia publicd nr. 21OOI4I9 din 28 noiembrie 2018.

La cererea Ofertantului, noi, Garantul, prin prezenta, ne angajdm in mod irevocabil sd vd plStim orice
suma sau sume ce nu dep5gesc in total suma de 2.000,00 (doud mii,00) MDL, la primirea de cdtre noi a
primei solicitdri scrise 5i semnate de persoane autorizate din partea Beneficiarqlui, insotitS de documente
doveditoare cuvenite ale cazului garantat, cu specificalia in solicitare a faptului, c6 Ofedantul incalcd una
sau mai multe dintre obligatiile sale referitoare la conditiile Ofertei, gi anume:
a) $i-a retras Oferta in timpul perioadei valabilit;trii Ofertei; sau
b) a modificat Oferta dupi expirarea termen ului-limitd de depunere a ofertelor; sau
c) fiind anunlat de cdtre Beneficiar, in perioada de valabilitate a Ofertei, despre adjudecarea contractului:

(i) egueazi sau refuzd si semneze formularul contractului;
(ii) nu accepti rectificarea erorilor aritmetice, efectuatd de cStre grupul de lucru, erori depistate in
Ofert6 in timpul examindrii ei; sau
(iii) e5ueazi sau refuzd sd prezinte garantia de bund execulie, daci se cere conform conditiilor licitaliei,
ori nu a executat vreo condilie specificatS in documentele de licitafie, inaintq de semrrarea contractului
de achizitie.

Aceasta garantie va expira in cazul apariliei uneia dintre urmStoarele situatii, oricare dintre acestea
va surveni prima:
a) la primirea de cdtre noi a copiei inStiinlSrii privind adjudecarea contractului Ofertantuiui Si dupd

emiterea Garanliei de bund execulie eliberat; citre Beneficiar la solicitarea Ofertantului; sau
b) in urma receplionirii de citre Garant a copiei in5tiinidrii despre numele altui cistigator, fie la exprrarea

termenului de valabilitate a Ofertei depuse de cStre Ofertant in cadrui licitatiei;
c) ia expirarea termenului indicat maijos.

Prezenta garantrie intrd in vigoare la data de 28 noiembrie 2018 $i este vplabild pind la data de 27
decembrie 2018, inclusiv.

Prin urmare, orice cerere sau platd in conformitate cu aceast; garantie trebuie receplionat; de c;tre
Garant la oficiu pind la data respectivS.

Orice litigiu apirut pe parcursul realizSrii prezentei garanlii va fi solulionat pe calea negocierilor. in
cazul c6nd p;4ile nu vor soluliona litigiile apirute prin negocieri, acestea vor fi solutionate in conformitate
cu legislatia Republicii Moldova.

Victor lura$,
Vicepreiedinte al Comitetului de Conducere
al BC "Moldova-Agroind bank" 5.A.

lrina Munteanu,
Contabil-9ef adjunct al BC I'Moldova-Agroindbank" 

S.A.

BC"|\4OLDOVA AGRO NDBANK" 5 A
str Consta.trn Tinase 9/l, l\,1D 2005, mun. Ch tin;u, Fepubllca Moldova

N!m;rul inreg,str;rii de nat I 002 600 003 778 N4arimea capitalulur soc al 207 s26 8OO tel
N!me e Pre:ed ntelurComrtetu ! de Condu.ere 5e19he Cebotan



Formular informativ despre ofertant (F3'3)

Data: "28" noiembrie a. 2018

Licitalia Nr.: 21,001419 Pagina I din 2

A. Ofertan{i individuali

lnformafii generale

1.1 Numele iuridic al ofertantului ,,GBG-MLD,, SRL

1.2.
Adresajuridicb a ofeftantului in lara
inregistrdrii

Mun. Chisindu, str. Tighina 65, of . 60'7

1.3. Statutul iuridic al ofertantului Persoani juridicd

Proprietate Privatd

Formd de organizare juridicd Societate cu Rdspundere Limitatd

Altele

|.4. Anul inregistrdrii ofertantului 06.01 .1995

1.5. Statutul de afaceri al ofeftantului

Agent I oc al/D istribuitor al
producdtorului strdin

Distribuitor

Inlermediar

Companie de ontrepozit

AItele

1.6.
InformaJia despre reprezentantul
autor izat al ofertantu I ui

Numele
Tudor Ceaicovschi

Locul de muncd si func1ia
,,GBG-MLD,, SRL, Direotor

Adresa Mun. Chisindu. slr. Tighina 65. ot.607

Telefon / Fax 022 54 73 73

E-mail ffice@gbg.md

t.'7. Numdrul de inregislrare pentru TVA 0205086

1.8.

Numirul de identitate al ofertantului
pentru impozitul pe venit (pentru
ofertantii strdini)

Nu este cazul

L
I .9.

Ofertantul va anexa copiile
urmdtoarelor documente:

F!rf.rInformatii de califi care



2.t.
Numdrul de ani de experientA general|
a ofertantului in livrdri de bunuri 9i

servicii
2l ani

2.2.

Numdrul de ani de experienfd specifici
a ofertantului in livrarea-/prestarea

bunurilor si/sau serviciilor similare

"Nu se aplicd "

2.3.
Valoarea monetarl a livrlrilor de

bunuri/nrestarea serviciilor similare
"Nu se aplicd"

Disponibilitate de resurse financtare
(bani lichizi sau capital circulant, sau

de resurse creditare, extras din cont
bancar etc.). EnumeraJi 9i anexatt
cooii le documentelor iustifi cative

"Nu se aplicd"

2.5.
Detalii privind capacitatea de
producere / echipamente disponibile

"Nu se aplicd"

Informa{ii financiare

3.1
Rapoarte financiare sau extrase din bilanJul financiar, sau declaraJii de profit / pierderi, sau rapoanele

auditorilor pentru ultimul an de activitate. Enumerati mai jos 9i anexali copii:

Se anexeazd pentru a.20I 5

3.2.
D""r.i.ea. ad."*, *merele de telefon, telex gi fax ale bincilor care pot oferi caracteristici despre

ofertant in cazul contactd.rii de catre autoritatea contractanta:

Denumirea: BC ,,Moldova - Agroindbank,, SA, fi1. M. Eminescu
Adresa: Mrxt. Chisindu, str. Tighina 49

Telefon: 022 54 88 49
Fax: 022 54 88 49

J.J. InformaJie privind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat:

Orice proces pe parcursul ultimilor 3 ani:

Cauza litigiului Rezultatul sau sentinla gi suma implicata

Procese curente, pe parcursul anului fiscal curent:

Cauza litigiului Situaiia curent{ a procesulu i

Notd: Alte cerinle qi detalii potf addugate de cdtre autofitatea contractanl4, dupd caz

I ! iE :r
vl:f:' i -.g.'-

-_{u.,,r ii,r!9),



Declarafia privind conduita etici 9i neimplicarea in practici frauduloase qi de corupere (F3.4)

Data: "28" noiembrie a.2018

Licitalia Nr.: 21001419

Cdtre: IMSP Spitalul Cancelariei de Stat

contractante.

*GBG-MLD"SRL confirmi prin prezenta c[:

l. Nici unul dintre angajalii, companionii, agenlii, aclionarii, consultantii, partenerii nogtri sau rudele

sau asociali ai lor nu este in relajii care ar fi putut considerate ca un qonflict de interese, conform

nrevederilor din documentele de atribuire.
2. in cazul in care vom afla despre faptul unui conflict potential, vom raporta imediat informa;ia

respectivd cAtre autoritatea contractanta.
3. Ni;i unul dintre angajajii, companionii, agenJii, actionarii, consultanlii, partenerii nogtri sau rudele

sau asocialii ai lor nu a fost angajat in practici de corupere, escrocherie, pomplotare, constringere sau

alte practici anticoncurentiale in procesul pregdtirii ofertei din cadrul prezentei licitaJii, conform

prevederilor din documentele de atribuire, punctul IPOl0.
4. in legdturi cu procedura respectivd de licitalie 9i cu orice contract care, eventual, ne va fi adjudecaL

ca rezultat al acesteia, nu au fost, nici nu vor fi efectuate nici un fel de pldli cdtre angajaJii'

companionii, agentii, aclionarii, consultanlii, partenerii nogtri sau rudele lor, care sint implica;i irr

achizilia public6, implementarea contractului gi aprobarea plAlilor contlactuale in numele autoritdtir

/ Semnat:

I
Nume:i

is=,

,7::
t+

Ceaicovschi

"GBG-MLD"SRL
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Republica Moldova
mun. Chisindu 2001
Cod,fiscal/Cod TVA: l003600I 17:
tel/fax. : (37 3-22) 54-9 1 -2 I
tel./fux: (37 3-22) 54-73-73
tel./fux: (37 3-22) 54-9 1 -20

GtOBAt B]OMARKETT\C CROIJP . MOI,DOV/{

SR EN ISO 9001:2008, Certificat Seria

Rechizitele bancare:
str. Tighina 65, of. 607

BC'' Moldova-Agroindbank " SA

filiala M.Eminescu
cod: AGRNMD2X864
contul IBAN: MD I4AG000000225184801 542

C Nr. 02041, rev.l

CEtre
IMSP Spitalul cancelariei de Stat

In atentia
GruDului de lucru al LP ?1001419 din 28.11.2018

Declara tie

"GBG-MLD" SRL, conform condiliilor de participare a Licitatiei
Publice nr. 21 00 | 419 din 28. I 1 .20 1 8, conflrrne:

- DeclarS, pe propria rAspundere, precum cd experienta specifica in
livrarea bunurilor este ani

Data:2
..GBG-

I cI,onel, gIoI'IARKETING cRoup - MoLDovA







I.P. "AGENTIA SEFIVICI PUBLICE"
Deparlamentul inregistrare 9i licenliere a unitdlilor de drept

EXTRAS
din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr. 11497 dirr 02.08,2i018

Denumirea completS: Societatea cu Rispundlere Limitati (GBG-MLD> .
Denumirea prescurtat6: <GBG-MLD)) S.R.L, .

Formajuridicd de organizarc: Societate cu RSspurndere Lirfitati.
Numlrul de identificare de stat gi codul fiscal: 1003600117582.
Data inregistririi de stat: 06.01.1995.
Sediul: MD-2001, str. Tighina, 65, mun.Chiqiniu, Reprrblica Moldova.
Obiectul principal de activitate:
I Comerful cu ridicata al produselor farmaceuticel
2 Cercetare qi dezvoltare in gtiinJe fizice qi natiurale;
3 Comerful cu aminuntul al produselor farmaceutice qi de parfumeriel
4 Producfia echipamentului de control pentru. procesele industriale;
5 Practica medicali;
6 Fabricarea utilajului medical gi chirurgical qi a dispozitivelor ortopedice;
7 Producfia de aparatura $i instrumente de misurl, verificare gi controll
8 Transporturi rutiere de mirfuri.
Capitalul social: 5400 lei.
Administrator: CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960,
Asociati:
1. COLEVA \aERA,IDNP 2000048f01473 cota 216.00'lei, ce constituie 4 7o

2. CEAICOVSCI{I TUDOR,IDNP 0971601546960 cota 5184.00 lei, ce constituie 96 7o.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr. 220-XYI din i9 octombrie 2007 privind
inregistrarea de stat a persoanelor juridice 9i a inrireprinzdtorilor individuali gi confirmZi datele din
Resistrul de stat Ia data de; 02.08.2018.

;lir;i5i1 Clichici EIenaSpecialist coordonator
IeI. 022-207 -838

Datc cu caftcter personal. Operetor: I.P. "Agentla Servicii Publice" lO 0000059



Anera nr.7 la InstructiunLea
flprobati prin ordinul IFPS

nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existen{a restanfelor fafl de bugetul public nafional

diD 23.rt.20 t8

2. Date despre contribuabil / I4uSopn-rauar o HaJrorourarerbulr-rK€

Denumirea Codul fiscal /NumIrul de identificare
OacKan6H6rt rcA/ l4reFrr{Qaxa qtro HHbri }roMep

GBG-MLD S.R.L. 1003600117582

Adresa sediului de bazl (strada, rumlrul) Codut - Denumirea tocal ltii
Aapec ocHoBHoro MecropacnoroxeHni (yn,Iu4 HoMep) KoA - Har{MeHoBaHue HaceneHHorq nyHKra

nr.65 OI3O-SEC.CENTRU

3. Atestarea lipsei sau existentei restatrfelor conform datelor Sistemului Informational Automatizaa /
floAroepNgeaue orcyrcrBnt linl. HErIII,t.rur HeAoltMK{ cofJIacHo AaHHErx ABToMaru3I-IpoB4nHoi I4HOopMatIaoHHoi
CI-IcreM6r

La data emiterii prezentului certificat restanfa la bugetul public nalional constituie/ Ha Aary
BLIAaqv AaHHot cIIpaBKv HeAor.tMKa rrepeA Haur.roHalsnuu uy6luvnr,nr 6rpgxerolr cocraBJrrer:
0,00 teiheft.

Ludnlla BOTNARI
rltrm.l. i rntrnnd.joN'Ln'q tr n!,

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA,,Contul curent al contribuabilului,7 ?3.I:I2OIB ora I332t24
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (t4onitorut Oficial 72-?7l3gg,2g,O3.ZOI4\

NOTA (14.6s)

4. Valabil pinn la / leiqrBureneH ao 08.12.2018

L.$/ M n
7;',*Y,{'."t'lt



Dlui Tudor ceaicovschi,
Administrator al S.R.L.,,GBG-MLD"
MD-2001, mun. Chisindu, str. Tighina,65, /8 c(. d,0t3

CERTIFICAT

Prin prezenta, BC "Moldova-Agroindbank" S.A. confirmd cd ,,GqG-MLD" S.R.L. (lDNo

1OO3600117582) dispune de urmdtoarele conturile curente:

,,5ecret come rci dl, confi de nlio I"

Certificatul est

Ex.: victoria Clorescu
Iel.: 022-22-40-43

Numirul contului curent, cod IBAN Valuta
M D144GOOO000225184801542 MDL

M D64AGOOOOOO225 !44aO7 5 42 EUR

M D8 1AG0000000225 rt67 7 935 CHF

M D70AG0000000225 71393244 UAH

M D17AGOOO000225Lr4804542 RUB

M D62AGOOOOOO2 Z5L9 4aO2542 USD

MD39AG000000022s L3059583 GBP

e eliberat pentru a fi prezentat la destinatie.

de conducere

A'.IjOLDOVA A6FO]NOBANK' 5 A,
5rf Ccnrianin r6na!e911 l!4D.2005, n:un chilintu,Replbli(a,ljcidovr
tiurritu'l r..egisra'l! de5rar I co:6c0 00f t73. r'ler h€a r!irisotia:-2C7 5l€
tiu{rE:e P.e5ediit€lui Ccmii! hr io i de <ordu<€re serqhei a.i.

/37 1 27i 242 99\l
1f73 22.':?6054

d;
.1 :t' '.



20 /g zg
"Ppq{da snuadito.t@aE-

Apbb+r d. Minir.rut FimLds

co4uRr
37421920

1003600r17582

0130

G4646
51460

15
530

SITUATIILE FINANCIARE
pentru perioada 01 iatruarie 20I7 _ 3I decehbrie 2017

Entitatea GBG-MLD SRL
(Dchqi@ comprcra)

Sediul:

Activitatea p ncipala Comert

Forma de proprietate PRIVATA
Forma organizatorico-juridica Societate cu Raspundere Limitata
Date de cortact;-:fFl IllT)\ <t-1a r?, ^ --x.e-mail: aEgels@gbs.rEd

(dna) lMunteanu Adgela
Tel-:078053310

informativa privind veniturile si cheltuielile

Cod CLIIIO
Cod IDNO

Cod CUATM

Cod CAEM, rcv.2
Cod CAEM, editia 200i
Cod CFP
Cod CFOJ

l0 + rd.020 +

de asigurarj sociale deitaio'@toiii si p.ime
de asistenta medicala

+ rd.060 + rd.070 + rd-0R0 +
090 + rd-100 + rd.I l0 + rd. I

:1,\{} 1



PASIV Cod
rd.

Sold lz
Inceputul
perioadei

de gestiuae

Sfir$ihl
perioadei

de gestiune
2 3 4 5Capital propriu --l

5 400
Capital social Si suplimentar 320 5 400
Rezerve 330 803 868 803 868r,(rrr(:ur ate rezultatelor anrlor Dfecedenf 340
rrull rereparuzan U)Ierdere neacoperita) al adlor
rrecedent

350
13 584 114 13 817 azJ

rru.rrr rrct U)lerecre nera) aI penoadei de sestiune 360 20 147 345flurrr uull:aar al penoader de eestiune 370
ArLc er€mene oe capltal propnu 380
Total capital propriu 1ra:ZO + ra-:bT 16J49
+ rd,350 + rd.360 - rd.370 + rd.380)

390
14 393 382 34 774142

Lralorl Pe termetr lung
Credite bancare pe termen lu4g 400
rmprumutun pe termen hrng 410
Dalorii pe termen lung privina t"u"i"Clrt nrru""ia.- 420
Alte datorii pe termen lung 430
Total datorii p€ ternen lu-g 1rd700TEZT[T
rd.420 + rd.430)

440

Datorii curente
Credite bancare pe te.men scurt 450
Irnprumuturi pe termenEfi 460 1 356 000
Datorii comerciale 470 5 960 414 3 234 389
Datorii fata de pa$ile afiliate 480
Avansuri primite curente 490 909 814 578 814
Datorii fata de personal 500 16 695
DaOrii privind asigr:rarile sociale si meaicale 510
Datorii fata de buget 520 2114 58s 2 390 651
Venituri anticipate curente 530
Datorii fata de proprietari . 54.0 49 412 837 o 133 47',\
Finantari Si incasari cu desd-utieipe-rt, cGG 550
Provizioane curente 560
AIte datorii cuente 570 113 137 99 193

Total datorii curente (rd,450 + rd.4 6O + rd,.470
+ rd.480 + rd.490 + rd.500 + rd.510 + rd.52} +
rd.530 + d.540 +rd.550 + rd.560 + rd-570)

580

5A 527 4AO

'/"+11'

{i

Total pasive (rd.390 + rd.440 + rdj80) 590 729 I I
F:I
-,"
lr?

I,CA i



I6XAFONDATIRtrJM.

1. TUDOR CEAICOVSCHI - BJ. - A 03148654 din
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Certificado ES10/81672

Design, manufac{ure and sals of laboRtory naterlaltorths colhctlon, transport and
conservation of scmpl8s tor mlcroblologloal, noleculal blology, haomatiology,

blochemlstry, hiatqlogyt mlcroGcopy and colodmetdc snaly8ls.
Commerclallzallon of equlpnent for ihe stoi.go ot pfeprred samples, cryogenlc slorld

Banples, general lsbware and Industrlal packages,

Dbflio, fab.lcscldn y comercializaci6n de material de laboratorlo pard la toma,
transpo e y conservaci6n de muertsqs p$a aniilisis de microblologia, biologia

molecular, hlmalologla, bloquimica, hislologla, mlcrGcopia y coloraci6n.
Conerclalizaci6n de equlpos para elalrdacenamlento d€ muestrag preparadas,

alnacenamiento de muestrss para crlogenlzacldi, mrtedrlgeneral de laboratorio y
envases industdaler.

in/ lrom tie tollor,ri4 sites

Pol. Ind. La Llana, Plaza D€ La Vemeda 1 ' 0E191 Rubi (BarcelonE,

sG$

E'.", (l
cESTrfrGACrON
N" 05 i C-SC001

This certificate is valid from
29 November 2017 until 11 October 2019.

lssue 7. Certified since October 2010.

Este certificado es vAlido desde
29 de noviembre de 20'17 hasta 11 de octrbre de 2019.

EdiciOn 7. Certificado desde octubre de 2010.,

Auhorized by

Direccl6n de C.rtift aci6n



C(
Awareness Technology, Inc,

Product name
Model/Type
EDMS Code
Class

Name
Address

Country

Representative:
Name :

Address :

Country I

Telephone
Fax Number :

Place and Date:

Signature :

Name I

I IIIE :

Means of ConformitY

Awareness Technology, lnc. declarcs that the product listed is in aonfofmry with

Annex ttl, essential requirements and provisions of Council Directive:

98/7g/EC

Declaration of ConformitY

Product identlflcation
Slat Fax, Microstrip Reader
P303 Plus Series
20.10,01 .01 .00
Other IVD Devices - Self-declared

Manufacturer
Awareness Technology, Inc,
P.o. Box 1679
Palm City, Florida 34991
USA

Authorized Representative in Europo
Erxergo Europe
Molenstraat 15
2513 BH The Hague
The Netherlands
+31 70 345 8570
+31 70 346 72SS

Slgnature
Awareness Technology,

Steve Andrus
Quality Manager

and is in conformance with the fottowing standards:

EN 61326-1 EMC/

4,2009

Chris M4uer
Complialrce Engineer



Awareness Technology, fnc.

Product name :

Model/Type :

Name :

Address :

Country i

Representative:
Name :

Address :

Country :

tel:
fax:

Declaration of Conformity

Product ldentlfication
Stat-Fax@, Chemistry Analyzer
P1904

Manufacturer
Awareness Technology, lnc.
PO Drawer 1679
Palm City, Florida
USA

Authorized Representative in Eurppe
Emergo Europe
Molenstraat 15
2513 BH The Hague
The Netherlands
+31 70 345 8570
+3170 3/,67299

Means of Gonformity

Awareness Technology, lnc. declares that the producf /isfed r's in oonformitv with
the Annex lll, essential rcquirements and provisions of Councit Ditbctive:

98/79/EC

And is in conformance with the foilowing standads:

EN 6132&1/ EN;
EN 6101G1 ,i,;s:;

Place and Date:

Signature :

Name :

Signature
Awareness T December 01.2003



JTTEUS i#me

fnbbricante

DTcHTARA:zrone or conroruqrrA ce
EC DECLARATTON OF CONFORMITY

conforme all?flegato V e \41 d€lfa Drretriva 93/4ZC9E OisFgtM Medld e r.mm.it
a.totfuoq lo Anoex v e VII of the Olrcdive 93/42/rc Medkil Devices as ar encled

MEUS S,r,l. - diagnostlci per analisi
- disposa e labware

Via Leonardo da Vlnd 248
35028 Piove Dl Sacco (PD) - Ialia

telefonc ret Poc'a
++39-o49-9t195.14 I ++i9'O49-97tgi4z a*r'on'a

e- ar
meus@teclrotneus,it

23007 Tanrponi asta in plastica sterjli corfezione singola - STERILE PLASTIC SWABS lND. WRAPPED
23021 lamponr asta in allunrinio steiilr in conlezrone singola - STERIL : SWABS ALUMINIUM SpCK lND.
WRAPPED
230117 UNI'TER lamponr asla in plastica con terreno di traspono Stuart sterili confezione singqla 12X 140
nrnr - UNI-TER SWABS SIUART CLR PI-ASTIC STICK 12X140 MM
23C1E7 iJNl-TER tarnponr asta !n plastuca con teneno dllrasporlo Stuad + carbone ster'li contefione singola
12X140 mnr - UNI-TER SWABS STUART CHARCOAL PLASTIC STI )K 12X140 MM
23C397 UNI'l ER tarnponr asta rn plastica con terreno di trasporto Amies stefl| conlezlone s'ngqla uNl_t bR
12X14!. rirrr - SWAtiS MODIFIED AllllES CLR. PIASTIC STICK'12X140 lvll\{

r 23C417 UNI-TER tamoonr asta m olastrca con terrcno
12X1,10 mn1 - UNI-rER SWABS AMIES CHARCOAL
23C917 UNJ'TER Tamooni asta rn olaslrca con lefien

i 12X140 min ' UNI-TER SWABS CARY-BLAIR PLAS
230507 UNITER Tamooni asta in alluminio ogn ieffe

, mnt - UNI-TER SWASS STUART CLR. ALU|lllNlUM
123C60/ UNI-TER Ta,nponi asta rn elluminro con tere
I sin0ola l2X'140 mnr - UNI-TER SWABS STUART C
236707 UNI-TER TamDonr asta in alluminio con tene

. mm - UNl-IEIR SWAtsS MODIFIED AMIES CLR ALU
, 230801 UNI-TER Tamponr asta !n all{Jminro con terre
lsirrgoia 12X140 nlFr - UNI-TER SWABS At4lES CHA
i 23117 I anpofti asta jn plaslrca rn provene 12x140 m
] IUEES 12X140 MM LABELL€D
,23119 I anponi asLa In allummlo in provetie 12x140 lrT' sterili - STERILE SWABS METAL STIpK lN IEST
iTUBE 12X 140 Mir/1

23125 Tamponr asle In plaslrca in provetle 12x140 m n stenlr SWABS lN
TEST-TUBES 12X140 MM LABELLED INO WRAFP :D
23'121 Tamponrasta In alluminD in provette 12x140 rm steri SI^/ABS ALU
IN TEST TUBE ,12X]40 MM INO WRAPPED LAB

?.4i, rrr,.,a ,i1f .ri
liir.sa F.n :.ir /. 1r it r:, .

180901 TarnDonr asla in plaslice in provette 16x150 mm st ll'l TEST
'r uBEs 16X150 t\4M ,

.,qgn!if g,;iSns--{urP!tg9$| I product ile iificatiop

TAMPONI STER'L' - SWABS. STER'LF

\-'

i,rr: rr! r. . !::r tr r.a ,r..! .._1 i t:t, .!)i),
j: ji r,r,r !. 1::,ii : r, ..1r aili ll.li:t, t.,)

.; r icnn.,:a 3n02t !iCV! l{ SACCO l}lt I ::!
iNi) Piijj+/. Cnfi.q Fs{. € !;tl:i,i rv,r 0?I84t94285 ililt tl



fflerrs i$mm

180382 Tamponi asta in plastica sterili in provetta
IN TTJBES 16X150 MM WITH tASEt
180863 Tamponr asta in plastica sterili in provetta
TEST TUBES 16XJ50 MM INDIV WRAPPED
180844 Tamponi asta in plastica sterili in provefta

16x150 mm etichettata -

16x150 mm confezione singola - STEBILE SWABS lN

IN TEST
16x150 mm confezione singola €ticheltata
APPED + LAB

STERILE

classificazrone dei prodotti Class€ I - st€rile come da Diretdya Europ€a 93/42/CEE e

Si dichiara
sotio la propria responsabiliti che idispositivi sopraehncati rispettano le disposizioni applicabili deilF Direttiva 93/42ICEF

e ss,nm,it. " Dt:sposjtivi MedicJ'

Tutta Ia documentazione tecnica richlesta ditl'Al]€gato VII della succitEta Ctirettiva, F comprovante il
rispetto dei Requisiti Essenzlali di cui all'Allegato I detla DirGttiva,6 cons€rvata a curF del Fabbricante

Hereby we declarc
rrilder orir sole responsibilitv that the above mentioned devices meet the applicable provieons of thp Dirertive 93/42lCEl.

as ameflded on Medical Devles
All the sqpportiog documents, as r€qulrcd by Annex VII ot the 93/42/ EC Dir€cHve, i[ order to prove

conformity to the Essential Rcquiremcnts as lbtcd in Annex l. are retained under th+ pr€misas of the

luoga L-- datar
Piove di Sacco (PD), o2lOtlzOL 

Assicuratore Qualita / Quality
ciovanni

J, . l; :/:;rr :r:r itit,: tijr -3_i -1rI t?rg1.t:: 
'rlrj, 

ri1, pr.jcva. Codt.e Flsraie e plthla t\rA Cl5g,1S90;]6S . F€n

fir a

siqndltlre



Jn€rrs
: .': .. :, : ..:-.,.:.,.,::.a:,.: 

:i.:;.:.
m@

flbbricaole

DICHIARAZIOTTIE DI COIIFORMTTA CE

EC
cDnforme alf Afleoato V e VII della Direitiva 93/42/CEE CUWsib'i Medici e ttnm.ii.

MEUS S,nl, ' diagn&ici Fr analisi

- disposable hbware
Via Leonardo da Vincr', 248
35028 Piove Di Sacco (PD) - Italia

- |Fstatl' 
+ +3g-Oeg-g2t9542 f16f'jc'onicitt'u*o **tt-olt -g7rgs44

idenbficazion€ dei prcdotti I ptoducl idetuincatiyl

AGHI. NEEDLES

1526502 Aqhr por ploherio sanoue cannula 2oG 1 ','giello - NEEOLES 2oG 1 %- YELL
15201 Aghiper p.elielo sangue cannula zOG I- glallo - NEEDL€S zoc l YELLOW

1526504 Aqhr per prol'r€1/o sangue canoula 21G ! %' verde - NEEDT ES 21G 1 % GRE
15213 Aghi per preliele sangu! cannula 21G 1' verde - NEEDLES 21G I' GREEN

1526506 Aghi per prelievo sanque cannula 22G 1 %' nem - NEEDLES 22G 1 %' BLA(

r 5521 Aghl coo dl;posdiva dt stcuezza 21G t h verd. *NEEDLES WITH SAF ETY DEVICE 21G
1552? r'\g hi c,rt I dispusitivo disiqrrezza 22G 1%" neto -NE€OLESWITH SATETY DEVICE 22G
15565 tghr .('J dispos'tivo di siclrezza 2OG 1' gEllo -NEEDLES WTH SAFETY OEVICE 2oG 1

15566 Aqni con dispositivo dr sicurezua 21G I' verd€ -NEEDLES wlTH SAFETY OEVICE 21G

PINK
PINX

I,'YELLOW
%, GREEN

r5567 Aghiton d'spos;tivo drsicurezra 22G 1" nero -NEEDLES \MTH SAFETY DEVICE 22G 1

:56720 Aqh Cr ystal con HOL DeR 2OG 1" giallo - GRYSTAL NEEDLES WITH HOLDER zOG 1

15672i Aohi crvste{ con I'IOLDER 21G 1've.de - CRYSTAL NEEDLES WITTHQLDER 21G
1567?2 Aghr Crystalcon HOLDER 22G l" neio - CRYSTAL

r5t52o AqhrCrysial ccn dlsposllivo d' sicuretra ?0G 1" gralb -CRYSIAL
r57521 Agh! Crysralcon d$p.r5rirv6 cisrcue2ra 21G !" v€rde'gRYSTAL
ta/5::2 A!h, O.Vslal.on d,spo3,t o dr.ic!fe?2a Z?G 1- tar! - CRYSTAL

.r,iri i,!iuri!r(i lricr iroilr,ill c|;3.€ lt. - sterll€.ornE da dirctdvt 93
ptxuLi ]dcn.)i/n2h.at Clast IIa - sdle as nentiodad rfiE tiw

,t a'-acK
YELLOW
GREEN

- BLACS
YELLOW
GREEN
gtACK

1 'YELLOW
J'GREIN
, - BLACK



ftElus ffi@

Si didriara
lotto la propna |esponsabtlid che i dispositivi sop6ehncati aispettano le ditposilani appllcabili della

,t ss rtrl, ii " Diqfrsitiui Mdici"

rutta la document .ion€ tecnio richlaat dD['Allege VII dL s||cdlab Dir€tuva, c co'
rispetto dci Requisis Es6enri.ti di cd alt'allegalc t dell. DlrGtdY., a cotls€Fvtt' a Goit 3l.. l

Hereby we declate
und€r otir soh resoonsibiltv that the above menhohed devrces me€l the applicable prwisions of tDe

ds amended on "/det€l Der&rr:'

all the supportinE docunrett+ a. r€quir€d by Annex vll of the 93/42/EC DitecdYe, in

confonnltY to th.confo.me allAllegato VII dellE Dkellivag3l4AcEE Dispositii l'te@ e

at:canjntl ro Ant€r vII of the Dircctive g3/42/Ec Medical Devices as an€flded ElFenU'l
Annex X, arc ret:incd

PloYe di SacEo (PD) 
' 

O2lOLl TOl4

Assiqratore Qualltl / Quality Managcr

Giovanni

93l4Z|CEE

e3141laEE

to paove

a6 listed in

i iu(4o c data
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Organismg Notificato 0373 :'
Seziooe Presso O,N.DI.CO. l;

Notified Body 0373 
i::

Unit relating to O.N.DI.CO. if

Istituto Supuiorc di Sanifi ii
:i

certificaro no Addendum n" Data di emissione

ZZi,':;i::;X"" QPS-(x6s-r+ addendumno. tt-tt r'i""ii'i 07'07'2014 i'

. Data di scadenzat u*'o'o'" 30'06'2019 ilrl-
ri
i:

ii APPROVAZIONE DEL SISTEMA DI
IJ GARANZIA DELLA QUALITA'
,: DELLA PRODUZIONE E/O DELLA
l; srpnn tzzlzroNr'
.i secondo I'Allegato V della Direttiva h\opea93l42lcEE e
)a successive modifiche ed integr-azioni
t. (recepita in lralia con il DI4s. n.46 del 24-02.1997 e

t:

The Istituto Superiore dt Sanitit, Notifi.ed. Body
0373, certifies that the qwality assurance s!-stem

lo for the production 
iL

and/orsterilkationenforcedbl, :,li

''l

i:i

i)
;:):

r,l

s,

,'
.for the device(s) i,

ii<

7-^ g>nud -?r,^\' .IlD'ire .D!€g;---{O\ i.
-J:The Director D{.W \H iThe Director DIW \{\ ;

(Dr, Carmlne cuarin'of I 5ll i
n . . .-^\e+.- lll l,,"1__ lttl l/J z e-'"X(./t\- \W it l,'rlregalo tEnr"o. p.rr. theg.ni. d.lpenr. (trdtioro V \

Tr. t4hnrdl rlE.t it int.p(n po .tthit C.nifEtt..
>., 

Tr.tahr,dt rt.a it int4*I ?otr e[thit c.nifE^ 
j,

ti;
iir.^r "*^,jl

MEUS S.r.l.

egalel Registered ffice:

GO:,^
v
).t
!\r'-
qbr6

<\\).t;;

dt
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Organismo Notificato 0373
Sezione Ptesso O.N.DLCO,

Notified Body 0373

Unh relqtin{ to. O.N.DI. CO.

TECHNNCAL SHEET

Addendumn" lt_ll
dlkrcnaum no.

of which this rechnical sheet is an integral
part, refers only to the following produa(s)
Ihat are subject to surveillante:

Istituto Superiorc di Sniti

ALLEGATO TECNICO

QPS-046s-r4

allegato tecnico I parte
considerarsi riferito solo
prodono/i soggeno/i a

Il Certificato n"
The Certificate no..

di cui il presente
integrante, b da
aUai seguente/i
sorv eglianza:

))

rt

nt
g

tr presente ccnificaro soslitujsce i1 cenificaro QPS 0453 14 del 09/03/201 4
mis cenilcate superscdzs tht trelio t ceniJicate QPSM,3 14 its e on 09/6nU4.

MD 0ll5-Dispositivo monouso non attivo, sterile./1.{on - active dlsposable device,
sterile

Nome prodotto
(Product narne)

Tamponi, sterili
Tampohi, sterili in confezione sinRola

Tamponi sterili confezionati in provetta

Tamponi, sterili confezionati in provetta contenenti terreno dl, trasposto*

+La marcatura CE si riferisce esclusivamente al tamDooe sterile e non all'intero sistema.

Osf{ta 9t\,1?,j

u#j

.:l

::'

,.!,

)1

t:

(i

ii

{



llinistero del Ie 5: I ule
OGDIIF

.. ao4049t-P-20/91 /2415
l.g,l.e.U2o16/Zl1 lMPOriT4 Dt BOLt_o AS$01.1n

tuffi
] tillilt lr l|ll lill | | 1ll illillll I ll lll ll lt lll lilfill

18€540 i3€

DIRE/-roNri cENDlt;i3?:l 
?lli?jsflvI 

MEDIcI E

UI"l;'rclO Al et DGI"DIt - DIAGNOSI'ICI lN yttR0

D( ; DM Ir'/04/L5. I "e.2 I 20 | 6 Dl 7

VISTA la rlireltivn 98/79lC[ relativa ai dispositivi rnedico'diagnostici in vitro;
vtSTO il D.lgs' rr .332/2(100 rccatrte altuoz'iorre della direttiva 98/79/CE;

vt!i'I'A I'israiza d^ratu 0410112016 presentata dalla tlitta NUovA AI']]'ACA SRL con sede legale in via

M6ntc 13ianco, 4 -20900- Monzo (Mi}), Italia, e sede onerativa in Regione Monf'oftc, 3 - 14051- Canulli (,'\ I ).

Italia, C.l"'. 07520900155, P.IVA 0086?050960;
CONStDDI{A]'O che la rlitla istante lia eflbttnato iversanrenti richiesti dal D.M 07 Agosto 2012:

VIS'I'l gli ntti d'ufficiol

llAVlNG RfiCAItD to Q8/79/E( tlirective concerning lhe itt vitra diulin1slic netliutl de't'ices

nAVING RDGAttD ro lcgitkttive Decrve (D.lgs.) n. 332/2000 reporling the 4ccomplifintcnt oJ 98,'79lLi'

L.)irective:
tfAvlNG IIEGAIID tu the rctltrcst ddted 04/0712016 tuhmitled hy lhc company NUOVA APTALIA Sll'L rt,irlt

Via Monre Bianco, '! oPs''alive sile in lle giott(!

(A'1'). ltaly. Cl.F. 0752
rhe Jbes reqlirad bY r07.2012:

IIAVING IIOGAIID to thc <tllick deeds,

st A'r'r*:s]'A

I'I'IS A'T'TESTET)

che la di{a NTJOVA API'ACA SRL, scrie legale itr Vio Monte Bianco, 4 - 20i00- Mouza (Ml}). ltalid c setlc

opcrariva in ltegio e Monforre,3 14053- Craneili (.qT), lralia, c.t" 07520900155, P,lvA 008(12050960' lr matcato

iL..on1" 4isposirivi nrotlico-liagnostici in vitro, secondo le procedure previstc dafla dircltiva 9tti79lCL. t scgrtctrtt

Dr(xl\)llrj

tltdt tha ( rrrr4ranl' NUOVA AP |ACA SltL lr'r/& rcgistered place af husines's in

tl'kttzu (lvlu)' ltttly and opetatitrc s-i/t irr Rcgione Montelitrta' 3 - 11051'

P,IVA 008(12050960. t1//i:ett CE rnurkinli as in vitro diag,no'rtic

98/79iEL', to the.fitl lotving producls:

Via lulonte
'l-). lraly,

Bitutttt 1" 2llVt 'tl)-
c.lf,07520900|ii5.

lo lltt' L\irr:tttrt











in Ps, gnrsure taP, lndMdunlry

, peg'ule Cap,

















I suddetti nrorlot(i. in base. all'arr. 4 elella tlirettiva 98/79lCL,, sono di libera circolazfione e possono essere l]lcssi

in cornnrcrcio in ltalia e in lutto il terrir,orio dell'tJnionc Etuopea.

'l-hc trhove menlioned protlucts, aL:cording lo Ilte Qrl'

camrnercializetl ln ltuly und in lhe u,hnle of lhe
'[ his &rliiicate is itsued on lhe inlererled

IC/CM

ca,7./ieely ci,'cuktle unt'l ccut hc

the lalu and for axporting,
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Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Korolenko str. 2/1

2028 Chisinau
Republic of Moldova

Declaration of the manufacturer #009/201 I

We, KABE LABORTECHNIK GmbH, having its registered office

17. 51588 NUmbrecht-Elsenroth, Federal Republic of Germany

"GBG-MLD" SRL, having its registered otfice at Str. Tighina 65'

public of Moldova, as authorised representative in

tions of Directive 93l42lEEC and 981/9/EC.

We declare that the company mentioned

new or modify the legistration for

KABE LABORTECHNIK GmbH ON

Validity: 31 July 2019

Numbrecht-Elsenroth, 201 8-07-27lsf

KABE LABORTECHNIK GMbH

lo

red

JdgerhofstraRe

herewith assign

1 Chisinau, Re-

with the condi-

ister, notify, re-

dislributed by

6ager



are fulfilled The quality

Effective Date:

Certifrcate Registration No. :

An audit was perforrned Report No.:

This Certificate is valid untrl:

D ZM-14159,O1,O2

Date 2015-10-16

T€l : +49 2?1 806- 1371 Fai: +49 221 EC6.3935 6.r!16il:c€{r,-valdity@d€ luv com hllD ]l^l]vw luv
rg

Gertificate
The Certification BodY of

TUV Rh€inland LGA P,oducts GmbH

hereby certifies that the organization

KABE LABORTECHNIK GmbH
Jdoerhofstr. 17

51588 Ntimbrecht
Deutschland

has established and applies a quality management system for
for the following scoPel

Design oduction and dist
in vitro and consumPtion

for preparation and s
as well as single-use medical devices

Proof has been furnished that the requirements specified

EN
EN ISO

rso 1 o12
1348 :201

2015-

SX 601

21234760 041

2018-10-15

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431

TUVRheinland

llvlunkler


