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Denumirea procedurii de achizitie: Ustensile si consumabile de laborator pentru activitatilc inspectorilor
ANSA, inclusiv recoltare probe (veterinari)

Specificarea
Modelul Tiara e tehnica deplini Standarde
Cod CPV Denumirea bunurilor < colului E G Produ-citorul | solicitat de cétre Specificarea tehnici deplina propusi de catre ofertant de
articolulu origine . _autoritatea. - | refering
contractantd
1 2 3 4 5 7 6 8
33100000-1  {Lotul 15 [SO
.. . i Polypropylene autoclave bags,in PP, dim. mm 400x660 -
Sac polietilen pentru prelevare 057 y vezi anunful de ° ’
polieti pentru prelevare probe _ ! italia piace participare resist up to 134 °C,vol. aprox.30L
33100000-1  |{Lotul 20 ISO,CE
Bisturiu 26699 Italia Gima _(”m_ww:chws @ Materil-otel inox cu virf rotund , lama 3-5 cm
33100000-1 otul 21 ISO,CE
S— —_— o . . vezi anuntul de Foarfece chirurgical curbat vertical, virf rotund, lungimea
Foarfece chirurgical curbat 26889 Italia Gima sarticipae T
33100000-1 Lotul 27 ISO,CE
Eontanere pielevak.ilie 14142 Ttalia A staca Vezi anunful de Specimens transparent containers in PP,vol. 500 ml, @
p P P participare 120x80 mm, large opening, leak-proof
33100000-1  |Lotul 28 ISO
. M-010.1-80 well racks yellow pentru eprubete de 2
. M-010.1; Spania/ Vezi anuntul de ) . .
Stativ pentru eprubete 10432 Italia Deltalab/ Aptaca participare ml:10432- test tubes diam. 16 mm racks,in pp,50
places.stackable
33100000-1  |Lotul 29 ISO
e ¥ SECURBOX,in PP vol. 5000 ml, dim. 265 x189x142 mm ,
Container pentru eprubete 10622 |Italia Aptaca UHMNMM: ®  |it can contain §
holder with absorbent material, 99 holes
33100000-1  |Lotul 30 ISO
Eprubete 4092.7N |Spania  |Deltalab Vezianunfulde |5 ) MICROTURE FLAT CAP
v participare
33100000-1  |Lotul 31 ISO,CE
111030:15176: . e Plastic vacuum tube 16x100 mm w.clot activator,9
Vacutainere > "7 |Ttalia Kima vezt anunjul de ml;blood collecting needles 18Gx1 1/2 pinc,single use,only
169018 participare i > p g
single sample;pp disposable needle type ESA
Semnat: Numele, prenumele: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director general

Ofertantul: ,,GBG-MLD” SRL Adresa: mun. Chisinau, str. Tighina, mwm@ﬂsmom din 1



Anexa nr.1
o la Ordinul
“nr.i77 din 09 octombrie 2018

Ministerul Finantelor

Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii European, in continuare DUAE ‘este o declaratie pe proprie rdspundere care pfezintd
dovezi prehmlnare si inlocuieste certificatele eliberate de autorititile publice sau de parti terte. El este dloponllbll in
limba de stat si engleza si este utilizat ca dovada preliminard a mdephmru conditiilor necesare in cadrul procedurilor de
achizitii pubhce in Republica Moldova. Datoriti DUAE, ofertantii nu mai trebuie sa furnizeze probe docu entare
complete si in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizitii publice, ceea ce reprezinta o
s1mphﬁcare temnificativa a accesului la oportunititile de ofertare transfrontaliere. Incepand din octombrie 2018, DUAE
vaifi disponibil exclusiv in formi electronica.
Ministerul Finantelor pune la dispozitie serviciu web gratuit pentru cumpdrdtori, ofertanti si alte parti interesate de
completare DUAE in format electronic. Formularul online poate fi completat, imprimat i apoi trimis cumpar: atorulm

impreund cu restul ofertei. Dacd procedura se desfasoard electronic, DUAE poate fi exportat, stocat si depus in meat

electronic. Un DUAE depus in cadrul unei proceduri de achizitii publice anterjoare, poate. fi reutilizat, cu conditia c&

informatiile 53 ramana corecte. Ofertantii pot fi exclusi din procedura de ach121t11 pubhce sau pot fi urmariti In justltle
dac# informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente justificative.

Partea I — Informatii privind procedura de achizitii pjublﬁce si autoritatea contractantd sau entitatea
contractantii

Partea [ a formularului DUAE se completeaza online doar de citre autoritatea contractanté sau entitatea contractantd si
inglude urmatoarele informatii:

A. Inf_o;matii despre publicare

~ Numdrul anuntutul/ invitatiei publicati in BAP si dupd caz
numarul anuntului in J.O

B. Identitatea achizitorului ~
Denumirea oficiala : Agentia Nationald pentru
Tara [ ] Siguranta Alimentelor,
Numir unic de identificare a autoritatii 1013601000082

C. Informatii privind procedura de achizitii publice
Tipul procedurii Licitatia Publica,
Numirul unic de identificare al procedurii de achizitie MD-1554126238300
Data deschiderii ofertelor |
Denumirea obiectului de achizitii Conform SIA RSAP

" |Ustensile si consumabile de
laborator pentru activititile
inspectorilor ANSA, inclusiv
recoltare probe (veterinari)

Scurtd descrie

Partea Il — Informatii referitoare la operatorul economic

Partea I a formularului DUAE se completeazd online doar de citre operatorii economici si include urmitoarele
informatii.

A Informatii referitoare la operatorul economic
Denumire »GBG-MLD” SRL
[ Adresa juridicd: ) ' str. Tighina 65, 0f.607
Cod postal | | MD-2001
Oras Chisinau
Tarai ) - ~ | Republica Moldova
Adresa web www.gbg.md
- e-mail office@gbg. md
T Telefon = 022-54-91-20
o Persoana sau pu:,udntir. de contact _ Tudor Ceaicovschi
_4 i Numar unic de identificare (IDNO/IDNP) dupd caz 1003600117582
r_____ ~ Numdru! cod TVA —dacaeste cazul =~ 0200006 . ]



Statutul juridic al operatorului economic

S.R.L.

Numele fondatorilor

Tudor Ceaicoyschi
96%
Vera Coleva — 4%

Operatorul econ¢mic este:
‘ |

‘
intreprindere miga

Se selecteazd de citre
operatorii economici
UDa OX] Nu
XIDa T/ Nu

Intreprindere mijlocie

Numai in cazul in care achizitia este rezervaté: operatorul economic
este un atelier protejat sau o “intreprindere sociald,, sau va asigura
executarea contractului in contextul programelor de angajare
protejata?

care este procentul corespunzitor de lucrdtori cu dizabilititi sau
defavorizati?

Daca este necesar, va rugim sa specificati carei sau caror categorii de
lucratori cu dizabilitd(i sau defavorizati le apartin angajatii in cauza?

Se selecteaza de cétre
operatorii economtici
ODa TX] Nu

Se completeazi |text]

Se completeaza jtext]

Daci este cazul, activitatea antreprenoriald a operatorului economic
este inregistratd sau detine o certificare echivalentd in cadrul unui
sistem national privind activitatile economice pe care le presteaza?

Vi rugam si furnizati actele de constituire, daca este cazul:

Daci actele de constituire sau de certificare sunt disponibile in format
electronic, vd rugam sa precizati:

Vi rugim si furnizati autorizatiile pe care se bazeaza activitatile
comerciale, daci este|cazul:

Inregistrarea sau certificarea acoperd toate criteriile de selectie impuse?

Se selecteaza de catre
operatorii economici

Da (111Nu
Se completeazi |text]
Da {11 1Nu
Da

tJINu

Se completeaza |text]
Da O0Nu

Da O Nu

Va rugdm sa completati informatiile lipsd in 'partea 11 secfiunea A, B, C sau D, dupd caz, NUMAI
dacd se solicitd acest lucru in anuntul sau in documentele achizifiei relevante

Operatorul economic va fi in misurd 53 furnizeze un certificat cu
privire la plata contributiilor la asigurdrile sociale si plata impozitelor
sau si furnizeze informatii care sd 1i permitd autoritdtii contractante
sau entititii contractante si obtind acest certificat direct prin accesarea
unei baze de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

Daci documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugdm si precizati:

Se selecteazd de catre
operatorii economici

XIDa OCNu

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

Operatorul economic participd la procedura de achizitii publice
impreund cu altii?

Se selecteaza de cétre
operatorii economici

I N CDa CXINu
.l - Vi rugdm“sa"-vd asigurati ca celelalte pdrti in cauzd prezintd un formular DUAE separat. o
Vi rugim si pre¢izati rolul operatorului economic in cadrul grupului Se completeazi | [text|
| (lider, responsabil cu Indeplinirea unor sarcini specifice, etc):
Vi rugim si i identificati pe ceilalti operatori economici care mai Se completeazd |text]|
participd la procedura de achizitii publice:
1 | Daci este cazul, denumirea grupului participant: - Se completeaza |text|
Daci este cazul, se indicd lotul (loturile) pentru care operatorul Se completeaza |text]

economic doreste sd depund oferte:

Informatii privind reprezentantii operatorului economic

I |

Dacd este cazuf} va rugdm sd indicati numele si adresa (adresele)

persoanel (persoanelor)

imputernicitd (imputernicite) sd il reprezinte pe operatorul economic in scopurile acestei

proceduri de acHizitii publice:

Prenume

| Tudor




Nume B Ceaicovschi

N Data nasterii ] 04.11.1966

. Locul nasterii - Nisporeni
Strada si numérul Basarabilor 17
Cod postal | MD-
Oras Chisinau
Tara Republica Moldova
-e-mai] office@gbg.md
Telefon 022 54-91-20

Functie / actiondnd in calitate de Director, generg|

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

Informatii privind utilizarea capacititilor altor entitati

Operatorul economic utilizeazd capacititile altor entitdti pentru a | Se selecteazd de citre
satisface criteriile de selectie previzute in partea IV, precum si (dacd | operatorii economici
este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V de mai jos?

UDa OIX1 Nu

Vi rugdm sd prezentafi un formular DUAE separat care sd cuprindd informatiile solicitate in
sectiunile A i B din aceastd parte §i din partea Il pentru fiecare dintre entitdtile in cauzd,
completat si semnat in mod corespunzdtor de entitdfile in cauzd. Va atragem atentia asupra
faptului cd trebuie inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice implicate, indiferent
dacd fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in special cei care rdspund de
controlul calitdlii si, in cazul contractelor de achizifii publice de lucrdri, tehniciepii sau
organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in vederea executdrii
lucrarilor.

in mdsura in care este relevant pentru capacitatea (capacitdtile) specificd (specifice) utilizatd
(utilizate) de operatorul economic, va rugdm sd includeti informafiile prevdzute in partile IV si V
pentru flecare dintre entitdfile in cauzd.

Réspuns
Informatii pri*‘/ind subcontractantii pe ale cdror capacititi | Se completeazd de

operatorul economic nu se bazeaza catre operatoril
economici [text]

Sectiunea se completeazd numai in cazul in care aceastd informatie este solicitatd in mod explicit
de ciitre autoritdtea contractantd sau entitatea contractantd.

Se selecteaza de catre
Operatorul economic intentioneazi sa subcontracteze vreo parte din operatorii economici

contract unor ter}i?
ODa O X Nu

Daci da siin misura in care se cunoaste, va rugdm si enumerati
subcontractantii propusi.

Dacii autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in mod explicit, aceste
informatii, in plus fatd de informatiile din partea I, vd rugdm sa furnizati informatiile solicitate
in sectiunile A §i B din aceastd parte §i din partea Ill pentru fiecare dintre subcontractantii
(categoriile de subcontractanti) in cauzd.

Partea I1I - Motive de excludere

Partea Il a formularului DUAE se completeaza online de cétre autoritatea contractanta, entitatea contractantd si

operatorii economici.

A.

Motive referitoare la condamndrile penale |

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

Al (1) Autoritgtea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de achizitii publice orice ofertant sau candidat despre care are cunogtin{d cd, in
ultimii 5 ani. a fost condamnat, prin hotdrdrea definitivd a unei instante judecdtoresti, pentru
participare la activitdti ale unei organizafii sau grupdri criminale, pentru corupfie, pentru
frauda si/sau pentru spdlare de bani, pentru infractiuni de terorism sau infractiuni legate de
activitdli teroriste, finantarea terorismului, exploatarea prin muncd a copiilor si alte forme de
trafic de persoane.

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

Al (6) Orice ofertant/candidat care se afld in una din situatiile mentionate la art.18 alin. (1) si
(2) din legea 131/03.07.2018 privind achizitiile publice, furnizeazd dovezi care sd arate ca
mésurile luate de el sant suficiente pentru a demonstra flabilitatea sa, in pofida existenfel unui
motiv de exclidere. Dacd. autoritatea_contractantd considerd astfel de dovezi-_suficiente,




ofertantul/candidatul in cauzd nu este exclus de la procedura de achizifie publicd

AL (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste cd a pldtit sau s-a angajat sd
pléteascd o compensatie in ceea ce priveste eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sau
prin abatere, ci a clarificat complet faptele si imprejurdrile cooperdnd activ cu autpritdtile
abilitate sii investigheze cazul §i ¢d a intreprins mdsuri concrete la nivel tehnic, organizafional i
in materie de  personal, adecvate pentru a preveni orice noi infractiuni sau abateri.
Al (8) Mdsurile intreprinse de cdtre ofertant/candidat in sensul alin. (7) sdnt evaluate findnd
seama de gravitatea §i circumstantele particulare ale infractiunii sau ale abaterdii. In cazul in
care considerd cd mdsurile intreprinse sdnt insuficiente, autoritatea comtractantd informeazd
ofertantul/candidatul despre motivele excluderii,

Al (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitivd a unei instanfe de
judecatd de la participarea la procedurile de achizifii publice nu are dreptul s facd uz de
posibilitatea previzutd la alin. (6)—(8).

?2)1:;101pare la 0 organizatie criminala Da O Nu

Coruptie [Da (1X] Nu
Text

Fraude ODa C'Nu
Text

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitdtile
teroriste Da OIX1 7 Nu

Text

;Ie))ecl}are de bani sau finantarea terorismului ODa 0 ONu

Exploatarea prin muncé a copiilor si alte forme de trafic de
persoane Da 0 Nu

Text

Motive legate de plata impogitelor sau a contributiilor la
asiguriirile sociale

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

Al (2) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de achizitii publice orice ofertant sau candidat care se afld in oricare dintre
urmdtoarele sityatii:

Lit. (b) nu si-a indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contribufitlor de asigurari
sociale in conformitate cu prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in fard in care
este stabilir.

Al (2%) Prin derogare de la alin.2 lit. b), ofertantul/candidatul nu este exclus din procedura de
atribuire dacd beneficiazd, in conditiile legli, de esalonarea obligatiilor de platd a impozitelor,
taxelor si contribugiilor de asigurdri sociale ori de alte facilitdfi in vederea plafii acestora,
inclusiv a majordrilor de intdrziere (penalitdtilor) si/sau a amenzilor.

Plata impozitelor NDa 7 7 Nu
text .
Aceasti incilcare a obligatiillor a fost stabilitd prin alte ODa 0 Nu

mijloace decét o hotdrdre judecdtoreasca sau administrativa?

In cazul Tn care aceasts incilcare a obligatiilor a fost stabilitd
printr-o hotarare' J.u(viec.atorc.aasca sau administrativd, aceastd (Da 0 C Nu
decizie este defipitiva si obligatorie?

Vd rugdm sd precizati data condamndrii

In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in
mdsura in care (ceqsta este stabilitd direct in condamnare
Descrieti ce mijloace au fost utilizate

Se completeaza de catre
operatorii economici |text]

Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile platind
impozitele sau ¢ontributiile la asigurarile sociale datorate sau
incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea | 'Da i1 Nu
platii acestora, inclusiv, dupa caz, a eventualelor dobénzi
acumulate sau a amenzilor?

Da 3 TNu
Vi rugam sa le descriefi se completeazda de  citre
Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, | operatorul economic: [text]
dintr-o bazd de date nationald? adresa de internet, autoritatea

emitentd sau organismul
emitent. Referinta exactd a
documentatiei.

Plata asiguririlor sociale

Operatorul ecopomic si-a incalcat obligatiile cu privire la
plata contributiilor la asigurdrile sociale atdt pe teritoriul Nu
Republicii Moldova, cét si in alte state?




Aceastd Incalcare a‘_obligatiilor a fost stabilita prin alte

3 A T _ N o . {iDa [ [UNu
mijloace decét o hotardre judecitoreascd sau administrativa? [

In cazul 1n care aceasta incilcare a obligatiilor a fost stabilitd
printr-o hotdrdre judecdtoreascd sau administrativd, aceastd
decizie este definitiva si obligatorie?

Va rugdm sd précizati data condamndrii CDa ] Nu
In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in
mdsura in care aceasta este stabilitd direct in condamnare
Descriefi ce mijloace au fost utilizate

Operatorul economic si-a |indeplinit obligatiile platind
impozitele sau contributiile la jasigurdrile sociale datorate sau | {1Da O ONu
incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea | se  completeazd de | catre
platii acestora, |inclusiv, dupé caz, a eventualelor dobénzi | operatorul economic: [text]

acumulate sau a pmenzilor? adresa de internet, autoritatea
Vi rugdm sd le descriefi | emitentd sau organismul
Aceste informatii sunt disponibile gratuil pentru autoritdfi, | emitent. Referinta exacta a
dintr-o bazd de date nationald!? documentatiei.

Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici.

Este operatorul| economic inscris in lista de interdictie a .

. o I - ] ’ Da Nu
operatorilor economici in conformitate cu Articolul 18 al. )
din Legea nr.131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice.

Motive legate de insolventd, conflicte de interese sau
abateri profesionale

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

lit. (a) se afld in proces de insdlvabilitate ca urmare a hotdrdrii judecdtoresti;

lit. (c) a fost condamnat, in uh%‘imii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unei instante Judecdtoresti,
pentru o faptd care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei grj‘e§eli in
materie profesionald; |

lit. (d) a prezentat informafii false sau nu a prezentat informatiile solicitate de cdtre autoritatea
contractantd in scopul demonstririi indeplinirii criteriilor de calificare si selectie;

lit. (d]) a incdgleat obligatiile bplicabile in domeniul mediului, muncii si asigurdarilor so&;iale, in
cazul in care autoritatea contractantd demonstreazd, prin ovice mijloace adecvate, acest fapt;

lit. (&) se face vinovat de o ab:atere profesionald, care ii pune la indoiald integritatea, in ‘Fazul in
care autoritatea|contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt,

lit.(&) a incheiat cu alti opera:tori economici acorduri care vizeazd denaturarea concw‘eizn,zei, in
cazul in care acest fapt se constatd prin decizie a organului abilitat in acest sens;

lit. (d') se afld intr-o situatie de conflict de interese care nu poate fi remediald in moa" efectiv
prin masurile previzute la art.|74.

[n masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incélcat
et o Da Nu
obligatiile in domeniul mediului ?

Ati luat méasuri ﬂ)entru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

(autocorectare) | 1 ODa 7 T 5Nu
Vi rugdm sa le descriefi

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a Incalcat
L A } Da X1 INu
obligatiile in domeniul social?

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

(autocorectare) ! Da Nu
Vi rugdm sd le descrieti
In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incélcat _ )

J - Op ; Da Nu

obligatiile in domeniul muncii?

Ati luat masuri pentru a demovstra fiabilitatea dumneavoastré

(autocorectare) Da Nu
Vi rugdm sd le descriefi ]
Falimentul i :
Operatorul economic este in stare de faliment?

P ‘ Da Nu

Va rugdm sd le descriefi

Precizati motivjle pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executafi contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste, informatii tn cazul in care excluderea operatorilor economici in
acest caz a devenil obligatorie% in temeiul legislafiei nationale aplicabile, fard nicio posibilitate
de derogare atunci cdnd operqrorul economic este, totusi in mdsurd sa execute contractul|

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdi, | 1Da TN

dintr-o bazd de date nationald|? se completeazd de| catre
opeératorul economic: |texi|
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul




emitent, Referinta exactd a
o documentatiei.
Insolventa | -} i i
Operatorul economic este in|situatie de insolventd sau de
lichidare? Da [0 [iNu
Vd rugdm sd le descrieti

Precizafi motivele pentru caré veti putea fi, totusi, in masurd sd executafi contractul, Nu esie
necesar sd se furnizeze aceste|informatii in cazul in care excluderea operatorilor econamici in
acest caz a devenit obligarorié1 in temeiul legislagiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate
de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contraciul,

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | Da O0ONu

dintr-0 bazd de date nafionald ? se completeazd de citre
operatorul economic: [text|
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinta exacti a

documentatiei.
Faliment
Operatorul economic se afli intr-o situatie similard, cum ar fi
falimentul, care rezultdi dintr-o procedurd similard din
' p ODa O Nu

legislatiile sau reglementrile nationale?
Vi rugéim sd le descrieti

Precizati motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executafi contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze acestelinformatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in
acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate
de derogare atunci cand aperatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul,

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, | 0Da O0ONu

dintr-o bazd de date nationald se completeazd de catre
[ operatorul economic:

adresa de internet, autoritatea

emitentd sau organismul

emitent. Referinta exacta a

documentatiei.

Active administrate de lichidator

Activele operatorului economic sunt administrate de un
lichidator sau de|o instanta? ODa [(INu
Va rugdm sd le descriefi

Precizali motivele pentru caré vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executafi contractul. Nu este
necesar sa se furnizeze aceste|informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in
acest caz a devenit obligatorié in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate
de derogare atunci cdand operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul,

Aceste f:-gﬁ;‘nra{if sunt disponjbile gratuit pentru autoritdti,
intr-o baza 2 nationald ? .
dintr-o bazd de date nationald “Da O0Nu

se completeazd de = citre
operatorul economic: |text|
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinta exacté a
documentatiei.

Activitiitile economice sunt suspendate

Activitdtile economice ale  operatorului economic sunt
suspendate? ODa “/Nu

Va rugam sa le descriefi

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este
necesar si se fupnizeze aceste|informatii in cazul in care excluderea operatorilor econamici in
acest caz a devenit obligatorid in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fdrd nicio posibilitate
de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul,

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru auforitdfi, | iDa 0 -Nu

dintr-o bazd de date nafionald ? se completeazd de | cétre
operatorul economic: [text|
adresa de internet, autoritatea
emitenta sau organismul
emitent. Referinta exactd a
documentatiei.

Acorduri cu alti operatori economici care vizeazi ]




denaturarea concurentei

Operatorul economic a fincheiat acorduri cu alti operatori
economici care au ca obiect denaturarea concurentei?
Va rugdm sd le descrieti |

1Da Nu

Precizati motivele pentru care. veti putea fi, totusi, in mdsurd sd executafi contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste \mformam in cazul in care excluderea operatorilor economici in
acest caz a devenit obligatorie, in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fard nicio posibilitate

__de derogare atunci cdnd operator ul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul.
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare)

Vi rugdm sd le descrieti B

IDa 000 Nu

Conflict de interese care decurge din participarea la
procedura de achizitii publice.

Operatorul economic are cunostind de vreun conflict de
interese, astfel cum se precizeazd in legislatia nationald,
anuntul relevant sau documentele achizitiei, care decurge din
participarea sa la procedura de achlzltu publice?

|
Vi rugam s le descrieti 1

ODa LIXINu

Implicare directd sau indilecti in pregitirea acestei
proceduri de achizitii publice

Operatorul economic sau o intreprindere care are legaturi cu
acesta a oferit consultantd autorititii contractante sau entjtétii
contractante sau a participat in orice alt mod la pregitirea
procedurii de achizitii pubhce? |

Virugamsiledescrieti | |

[ODa GIXI Nu

Incetare anticipata, daune-interese sau alte sanctiuni
comparabile

Operatorul economic s-a aflat intr-o situafie in care un
contract de achizitii publice anterior, un contract anterior
incheiat cu o entitate contractanta sau un contract de
concesiune anterior a fost realizat anticipat sau au fost impuse
daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legiturd cu
respectivul contract anterior:

Va rugdim sd descrieti

UODa OXl Nu

"At] luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastréa
(autocorectare)
Vi rugdm sd le descriefi

ODa O0ONu

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

b)
©)

d)

Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile
urmatoare:
Nu s-a ficut grav vinovat de declaratii false la furnizarea
informatiilor necesare pentru verificarea absentei motivelor de
excludere sau a indeplinirii criteriilor de selectie;
A ascuns astfel de informatii;
Nu a fost in masurd si furnizeze, fard intdrziere, documentele
justificative solicitate de autoritatea contractantd sau de entitatea
contractantd, si
A ncercat si influenteze in mod nepermis procesul decizional al
autoritdtii contractante sau entititii contractante, si obfind
informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje
necuvenite in cadrul procedurii de achizitii publice sau ca a
furnizat din neglijentd informatii false care pot avea o influentd
semnificativi asupra deciziilor privind excluderea, selectia si
atribuirea?

ODa X Nu

Art.18 din Legea nr.131 din 03 07.2015 prevede:

Al (3) Autoritatea contr actanta extrage informatia necesard pentru consiatarea existenfei sau
inexistentei circumstantelor descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date disponibile ale
autoritatilor publice sau ale } pdrtilor terfe. Dacd acest lucru nu este posibil, autoritatea
contractantd are obligatia de| a accepta ca fiind suficient §i relevant pentru demonstrarea
faptului cd ofertantul/candidatul nu se incadreazd in niciuna dintre situatiile prevazute la alin.
(1) 5i (2) orice document considerat edificator, din acest punct de vedere, in fara de origine sau
in tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi certificate, caziere juridice sau alte
documente echivalente emise de autoritdfi competente din tara respectiva.

Al (4) In ceea ce priveste situatiile mentionate la alin. (2), in conformitate cu legislatia internd a




statului in care sdnt stabilifi ‘ofertantii/candidatii, prevederile alin. (3) se referd la persoane
fizice §i persoane juridice, /'nCh{Siv dupd caz, la directori de companii sau la orice persoand cu
putere de reprezentare, de d()cizze ori de conirol privind ofertantul/candidatul.

AL(5) In cazul in care in tara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantul/candidatul nu
se emit documente de natura celor specificate la alin. (3) sau aceste documente nu vizeazd toate
situatiile previzute la alin. (1) si (2), autoritatea contractantd are obligafia de a actepta o
declaratie pe propria raspundere sau, dacd in tara respectivd nu exisid prevederi legale
referitoare la declarajia pe propria raspundere, o declarafie autenticd datd in faja wnui notar, a
unei autoritdfi administrative sau judiciare sau a unei asociatii profesionale care are competente
in acest sens. ‘

Partea IV - Criteriile de selectie

Partea IV se completeaza online de citre autoritatea contractants, entitatea contractanta si operatorii economici si

include. o
A. Capacitatea de a corespunde cerintelor
Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de
selectie; |
Inscrierea ntr-un registru profesional relevant:
Este nscris tntre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale }
. | ) \ N . ODa X1 Nu
relevante nationala sau din statele membre UE fin care este stabilit
UDa [J[INu
se completeaza de
cétre operatorul
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd economic: |tex'§[
de date nationald ? adres.a de 1nter.1}et, ~
: autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a
documentatiei.
Este necesard o autorizatie pentru ca operatorul economic sa poatd presta
serviciul 1n cauzi in tara unde este stabilit: ODa (iNu
Vé rugdm sd le descrieti |
UDa OMNu
se completeazad de
cétre operatoru|
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd ezoilomlcci \tex.t |
de date nationald ? aaieae e 1nt§rnet:
’ autoritatea  emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exacta a
| documentatiei.
'B. Capacitatea economica si financiara

Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07. 2018 privind achizitiile publice, stabileste ca,
Demonstrarea capacitifii economice si financiare a operatorului economic se realizeazd prin
prezentarea unuia sau a mai multor documente relevante, cum ar fi

Declaratii bancare

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze declaratii bancare sau,
dupi caz, dovezi privind asigurarea riscului profesional. sau sa furnizeze
informatii calle sa 11 permi.ta amorlltag_n con%l‘acl‘ante sau El:ltllfl[ll Da M Nu
contractante si obtind aceste informatii direct prin accesarea unei baze
de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

Vi rugdam sa le descriefi

1Da X1 Nu
se completeaza de citre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt dzspomblle gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd | text]

de date nationald ? : adresa de internet,
autoritatea emitenta sau

organismul emitent.
Referinta exactd |a
documentatiei.

Cifra de afaceri anuald
Art. 20 din Legea 13! din 03.07. 2018 pr1vmd achizitiile publice, stabileste ca.
AL (1') In sensul alin. (1) lit._¢), cifra de afaceri anuald minimd impusd operator ilor economici nu




trebuie sd depdsesci de doud ori valoarea estimatd a contractului, cu excepfia cazurilor bine

Jjustificate, precury cele legate de riscurile speciale aferente naturii bunurilor, lucrarilor sau
serviciilor. Autorfi:.s.r:ea contractantd indica principalele motive pentru o astfel de cerintd in
documentatia de afribuire. Atunci cdnd un contract este impdartit in loturi, indicele cifiei de afaceri
se aplicd pentru /{erz.‘m‘e lot individual. Cu toate acestea, autoritatea contractantd stabileste cifra
de afaceri anuald| minimd impusd operatorilor economici cu referire la grupuri de loturi, dacd
ofertantului cdstigéitor 1i sant atribuite mai multe loturi care trebuie executate in acelasi timp. In
cazul in care urm#eazd sd se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri anuald
maximd se calculeazd in functie| de dimensiunea maximd anticipatd a contractelor specifice care
vor fi executate in acelasi timp sau, dacd aceasta nu este cunoscutd, pe baza valorii estimate a
acordului-cadru. ]in cazul unor $i5'terne dinamice de achizitii, cifra de afaceri anuald maxima se
calculeazd pe baza dimensiunii maxime anticipate a contractelor specifice care urmeazd sd fie

atribuite in cadrul|sistemului respectiv.

Se completeazd de

Cifra de afaceri anuvald pentru numarul de exercitii financiare impus in catre operatorul
anuntul relevant, iﬁ documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa cum | €conomic
urmeaza:

Se completeazd de cdlre autoritatea contractantd Cifra  de  afaceri:
Valoare 126318597
Da M11Nu

se completeazi de cétre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd | www.raportare.md

de date nationald ? adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul  emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Cifra de afaceri medie anuali

Se completeazd de
cétre operatorul
economic

Cifra de afaceri medie anuald pentru numérul de ani impus in anunful Afl: :2015 )
relevant, in documentele achizitiei sau In DUAE, este dupd cum Cifra de afaceri:

urmeaza: | 88829737

Se completeazd de‘ cdtre autoritatea contractantd An: 2016
_ ‘ _ ‘ Cifrai de  afaceri:
Numdr de ani 3 (trei) Valoare 102367349 91953712
‘ An: 2017
Cifra  de afaceri:
126318597

Da 1ONu

se completeaza de cétre
operatorul economic:
www .raportare.ind
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

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

Raport financiar

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze raportul financiar
inregistrat, extrase din raportul financiar, sau s furnizeze informatii care
s@ 1i permita autoritatii contractante sau entitétii contractante s obtina Da Z 'Nu
acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale In orice
stat, disponibila in mod gratuit? !

Da i Nu
se completeazi de cétre

. .. . A . Lo . | operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd P |

de date nationald?

www.raportare.md

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.




Referinta exacta a
documentatiei.

Dacd autoritatea| contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de participare

prezentarea unor formulare care contin informatii privind capacitatea economicd sau Sinanciara,
va rugdm sa furnizafi formularele solicitate in anunjul de participare.

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

AL (5) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstreazd capacitatea economicd §i financiard
invocand si sustinérea acordatd, in conformitate cu prevederile alin. (4), de cdtre o alta persoand,
acesta are obligaﬁa de a dovedi sustinerea de care beneficiazd prin prezentarea in formd scrisd a
unui angajament ferm al persoanei respective, inchelat in formd autenticd, prin care dceastd
persoand confirma faptul ¢d va pune la dispozifia ofertantului/candidatului resursele financiare
invocate. Persoana care asigurd sustinerea financiard trebuie sd indeplineascd criteriile de
selectie relevante si nu trebuie s se afle in niciuna dintre situatiile prevazute la art. 18 alin. (1) si
alin, (2) lit. @), ¢)-d’), care determind excluderea din procedura de atribuire.

Al (6) Atunci cdﬁ‘d ofertantul/candidatul se bazeazd pe capacitdfile altei persoane in ceea ce
priveste criteriile referitoare la capacitatea economicd si financiard, autoritatea comtractanid
solicitii ca ofertantul/candidatul si acea persoand sd fie rdspunzatoare solidar pentru executarea
contractului,

Al (7) In aceleasi conditii previzute la alin. (4)—(6), o asociafie de operatori econoniici are
dreptul sii se bazeze pe capacitdtile membrilor asociatiei sau ale altor persoane.

Capacitatea tehnici si/sau profesionala

Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de selectie:

Operatorul economic va fi in masurd si furnizeze documentele solicitate
~ . | ~ 3 “ A

de catre autoritates contractanti sau entitatea contractanta in anuntul de

participare, care demonstreazd capacitatea tehnicd si/sau profesionald

pentru executarea \viitorului contract, sau si furnizeze informatii care sa X Da 17 Nu
fi permita autorititii contractante sau entitatii contractante si obtind
aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in
orice stat, disponibild in mod gratuit?
ODa OIXI Nu

se completeazi de cétre
operatorul economic:
[text|

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

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

Daca autoritatea) contractantd sau entitatea contractantd solicitd n anuntul de participare
prezentarea unor formulare care confin informatii privind capacitatea tehnicd sau profesionald, va
rugdm sa furnizafi formularele solicitate in anuntul de participare.

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

Numai pentru conlractele de achizitii publice de lucrari: in perioada de
referintd, operatorul economic a indeplinit urmitoarele lucrari de tipul
specificat. Autoriﬂé‘gile contractante pot solicita experienta de pand la
cinci ani si pot acdepta experienta acumulatd in urma cu peste cinci ani.

Descriere

Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

Beneficiari

[1Da JCNu
| ‘ se completeazd de catre

|
Aceste informatii ﬁunl‘ disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd
de date na,tionalﬁ.‘

operatorul economic:
|text]

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

Pentru contractele de achizitie de bunuri, servicii: executarea de livrari,
prestari de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicii: in
perioada de referinta, operatorul economic a efectuat urmatoarele livrari,
prestari principale de tipul specificat in anuntul de participare.




Autorititile contractante pot solicita experienta de pénd la trei ani si pot
accepta experienfa acumulatd in urma cu peste trei ani.
Vi rugdm sd le descriefi

~ Data de ir{ée_pére N

Valoare

Data de incheiere

Beneficiari

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

' Da

"T0Nu

se completeazi de cétre
operatorul economic:
|text]

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent,
Referinta exacti a
documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea confractantd solicitd in

anungul de participare

prezentarea unoy formulare, va rugdm sd furnizafi formularele solicitate in anuntul de participare.

Instalatii tehnice si méasuri de asigurare a calitatii

Vi rugam sa furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau organismele
tehnice pe care operatorul economic le poate solicita, in special cele
responsabile de controlul calitatii in legdturd cu acest exercitiu de
achizitii publice.

Vi rugdam sd le descriefi

vd rugim s3 furnizati o declaratie cu privire la sisteme de management si
de trasabilitate in cadrul lantului de aprovizionare utilizate.

Da Xl Nu

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

O0Da OX Nu

se completeaza de catre
operatorul economic:
|[text]|

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

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare
prezentarea unor formulare, va rugdm sd furnizati formularele solicitate in anunjul de participare.

Permiterea controalelor

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazd s fie furnizate
sau, in mod exceptional, pentru produsele sau serviciile necesare cu un
scop anume. Operatorul economic va permite efectuarca de verificéri ale
capacititilor de productie sau ale capacititii tehnice a operatorului
economic si, daci este necesar, ale mijlcacelor de studiu si de cercetare
de care dispune si ale masurilor de control al calitdtii? V& rugdm sa
retineti ¢d, in cazul in care operatorul economic a decis sa
subcontracteze o  parte din contract si se bazeazd pe capacitdile
subcontractantului penfru executarea partii respective, trebuie s#
completati un DUAE separat pentru astfel de subcontractanti.

Permiteti verificari

Diplome de studii si calificiri profesionale

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

Diploame
(studii
superioare)

|
|
|
Aceste informatii s%nl disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd
de date nationald?

JDa OX1Nu

se completeazi de cétre
operatorul economniic:
[text|

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

documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in

anungul de participare

prezentarea unor formulare, va rugam sd furnizafi formularele solicitate in anuntul de participare.

Misuri de management al mediului




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

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

[‘Da X1 INu
se completeazd de
catre operatorul
economnic: [text|
adresa de internet,
autoritatea emifentd
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a

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

! | documentatiei.
Numairul membrilor personalului de conducere
Anul 2015
Numir: 2
Numiarul membrilor personalului de conducere ale operatorului Anul 2016
economic din ultimii trei ani au fost dupd cum urmeaza. Numdr: 2
Anul 2017
L Numiir: 3
Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: esantioane,
descrieri sau fotografii, fara certificate de autenticitate
Pentru contractele de achizitii publice de bunuri/servicii: operatorul
economic va furniza esantioanele, descrierile sau fotografiile solicitate .
o . gy : X] Da O Nu
ale produselor/serviciilor care urmeaza sa fie furnizate/prestate, care nu
trebuie sa fie nsotite de certificate de autenticitate.
ODa OX Nu

se completeazi de citre
operatorul economic:
text|

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

Dacd autoritatea | contractantd sau entitatea contractantd solicitd in

anunful de participare

prezentarea unor formulare, va rugdm sa furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

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

Art. al din lege stabileste urmatoarele motive de selectie.

Certificate emise de organisme independente cu privire la sistemele sau

standardele de management de mediu

ODa
OB¥INu

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

[Da

C¥INu

se
complefeazé
de citr
operat%ul
economic:
adresa de
internet),
autoritaL[ea
emitentd sau
organis mul
emitent“
Referin‘ga
exacta
documénta‘giei.

Dacd autoritatea | contractantdi sau entitatea contractantd solicitd in anungul de participare
prezentarea unor formulare, va rugdm sd furnizati formularele solicitate in anungul de participare.

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeaza online de cétre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si operatoril economici si

include.

I

A |

Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse: |




Operatorul economic va fi In masurd sd furnizeze formularele,
certificatele, avizele si alte documente indicate in anuntul de
participare, sau si ofere informatii care sd fi permitd autoritdtii
confractante sau entitdtii contractante si obtind aceste documente,
informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice
stat, disponibila in mod gratuit?

Termen (3 zile lucritoare)

Da
[JCNu

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

ODa

(JXI Nu

se
completeaza
de catre
operatorul
economic:
[text]

adresa de
internef,
autoritatea
emitentd sau
organismul
emitent.
Referinta
exacta a
documentatiei.

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

Partea VI s¢ completeazi online de ctre autoritatea contractantd, entitatea confractantd si operatorii economici si

_include. B )
Operatorul economic declard ci: Indeplineste criteriile sau regulile Da
obiective si nediscriminatorii aplicabile pentru limitarea numdérului de
candidati in urmatorul mod:
Operatorul economic declard ci: Dispune de certificate sau alte forme de Da
documente justificative, dupd cum este cerut de anuntul de participare
relgvant: - )
B ['Da OX Nu

Acéste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritafi, dintr-o bazd
de date nationald?

se completeaza de

citre operatorul
econornic: [text|

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

Partea VII- Declaratiile finale

Operatorul ¢conomic declara ca informatiile prezentate in partile 11 - VI de mai sus sunt exacte si corecte gi cd au fost
furnizate cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.
Operatorul ¢conomic declard in mod oficial ¢a poate sa furnizeze, la cerere si fard intdrziere, certificatele si alte forme

de documente justificative mentionate, cu exceptia cazului in care:
1. Autoritatea contractanti sau entitatea contractanti are posibilitatea de a obtine documentele justificative in cauzi

direct pfin accesarea unei bazei de date relevante care este disponibild gratuit, i se consimte accesul la informatiile
~ mentiorate, in cazul in care acest lucru este necesar.
Operatorul economic declard in mod oficial ca este de acord ca Agentia Nationala pentru Siguranta
Alimentelor, astfel cum este descrisa in partea I sectiunea A sd obtina acces la documentele
justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest Document Unic de Achizitie European
iniscopul achizitionarii, MD-1554126238306.

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozitia: Director general
Data: {06.05.19)

Locul: Chisinau
Semnitura
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AGENTIA SERVICH PUBLICE

Departamentul inregistrare §i licenficre a unitafilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

Nr. 399048 data 03.12.2018

Denumirea completa: Societatea cu Rispundere Limitata "GBG-MLD"
Denumirea prescurtati: "GBG-MLD" S.R.L.

Forma juridici de organizare: Societate cu raspundere limitata,

Numirul de identificare de stat}:_,;i codul fiscal (IDNO): 1003600117582

Data triregistririi de stat: 06.01,1995

Modul|de constituire: nou creata.

Sediul! MD-2001, str. Tighina, 65, mun. Chisiniiu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

. Comertul cu ridicata al produselor farmaceutice

. Cercetare si dezvoltare in stiinte fizice §i naturale

. Comertul cu amiinuntul al produselor farmaceutice si de parfumerie

. Productia echipamentului de control pentru procesele industriale

. Pragtica medicala }

. Fabricarea utilajului medical si chirurgical si a dispozitivelor ortopedice
. Productia de aparatura si instrumente de misuri, verificare si control

: ] L g
. Transporturi rutiere de marfuri

[o'- B - Y I ST S

Capitalul social: 5400 lei,
Administrator: CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960

Asociatii:

1. COLEVA VERA, IDNP 2000048101473, cota 108 lei, ce constituic 2%

2. CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960, cota 5292 lei, ce constituie 98%
Benefjciar efectiv:

2.1.CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960, cota - 98%

Prezentul extras este eliberat in temeiul art.34 al Legii nr.220-XVI din 19 octombrie 2007
privind inregistrarea de stat a}persoanclor juridice si a intreprinzatorilor individuali g1 conﬁn‘fé
datele din Registrul de stat la data de: 03.12.2018 .

AN
(s

- < . P P r !/
S £
A .‘/ 4 ¢
VAl

Registrator ¢ Lozovanu Constantin

Date cu caracter personal. Qperator: LP. , Agentia Servicii Publice”, 10 0000059



LSecret comercial, confidential”

Dlui Tudor Ceaicovschi,
‘Administrator al $.R.L. ,GBG-MLD”
MD-2001, mun. Chisindu, str. Tighina, 65,

CERTIFICAT

Prin prezenta, BC "Moldova-Agroindbank” S.A. confirmd c& ,GBG-MLD” S.R.L. (IDNO

1003600117582) dispune de urmatoarele conturile curente:

 Numérul contului curent, cod IBAN o valua
| MD14AG000000225184801542 . moDL
' MD64AG000000225144807542 = L EUR
_ MD81AG000000022511677935 i B  CHF
' MD70AG000000022511393244 B UAH
MD17AG000000225114804542 ] RUB
| MD62AG000000225194802542 S b,
| MD39AG000000022513059583 GBP
 MD81AG000000022582080147 - MDL

' Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la destinatie.

=

o

Cﬁé{{;& pecét,

Victor lurag ~ !;?
Vicepregedinte'al Copnitetului de Conducere
al BC"Moldova-Agroindbank!s.A.

1

Ex.i lvan Buga
Tel.; 022-30-33-64
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Licenta este valabila numai (;-.u\?ih

int indicate condifiile de licentiere p

Nr. 048120

Camera de Licentiere
Societatea cu Rispundere Limitatd

,GBG-MLD”
mun.Chisindu, str. Tighina, 65

03.2015

03600117582

* Importul, comercializarea dispoziti
medicale §i opticii *

26 mai 2005

26 mai 2010

="
grea de licentiicre,
specificat in licentd.
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Seria A MMII Nr. 048120
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Hcentd aste obligat sa respects trmatoarele conditii de licengiere fumllu desfasurares
A * Importul, comercializarea dispozitivelor medicale si opticii *
Reper R 1908, 05.2014,2)10.03.2015

1. Desfasurarea Wt;v itatii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ si normativ,
2. Asigurarea efectudrii controlului metrologic legal a mijloacelor de masurare, utilizate in domeniul sanatatii si
sigurantei populatiei. '
3. Indicarea la loc vizibil al preturilor la marfuri si a tarifelor pentru servicii intr-o formé clar.
4. Detinerea autgrizatiei sanitare. antiincendiare, ecologice si de securitate a muncii.
5. Dispunerea de spatii cu titlu de proprietate sau de locatiune pentru desfasurarea activitafii licentiate.
6. Dispunerea de specialisti in domeniu (ingineri. bioingineri).
Activitatea licenfiatd se desfasoard pe adresa:
mun. Chisindu, str. Tighina, 65
Licenta este valabild cu urmatorul specialist - Ceaicovschi Tudor

ok ik ok ok ol e b o B oM B S92 ok o %k o % B O ¥ B R

" e . s -~ %lasttym - S TR SO B SR e, § Ja it LA T B SR
Notd: Anexa ¢ copiile o) sint valabile nursal cu Bampita originaa @ duion(ajn ce acs
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" i) Anexe la SNC
‘ | . MAR, 281 ,
{ “Prezentarea situatiilor financiare™
i
S i Aprabat de Ministerul Finantelar
t £

1 al Republicii Moldova

SITUATIILE FINANCIARE

peniru perioada 3 ianuarie 2018 - 31 decembrie 2618

CODURI
Entitatea GBG-MLD SRL Cod CUIIO 37421920
(Denumirea completa) Cod IDNO 1003600117582
Sediul: MD2001, mun. Chisinau, str. Tighina 65, RM Cod CUATM 0130
Cod i_.l:vsml, Ratanu! (. LiTA]Y, Eocalitaten, strad, e,

Activitatea principala Comert Cod CAEM, rev.2 G4646

Cod CAEM, editia 200+ 51469
Forma de proprietate PRIVATA Cod CFP 15
Forma organjzatorico-juridica Societate cu Raspundere Limitata  Cod CFOJ 530
Date de contact: Tet. (022) 54-73-73; e-mail: angels@gbg. md

WEB

Unitatea de masura; ley
Numele si coprdonatele al contabilului-Sef: DI (dna) ‘Munteanu Angela
Tel.: 078053310

Anexa 8
Nota informativa privind veniturile si cheltuielile clasificate dupa natura
) . Perioada de gestiune
Indicatsri Cod rd, precedenta curenta
| 1 2 3 4

Venituri din vinzari 010 126 318 597 114 222 442
Alte venituri din activiratea operational” 020 1447 184 502 592
Venituri din alte activitatj 030 1912 269 1248 636
Total venituri (rd 010 - ¢d.020 + rd.030) 040 129 678 050 115 973 670
Variatia stoewrfilor 050
Costul vinzarilor marfurilor vindute 060 91 486 732 88 230 050
Cheliuieli privind stocurile 070
Cheltuieli cu pbrsonalul privind remunerares muncii 080 4 925 496 4 860 528
Coritributii de asigurari sociale de stal obligatorii si prime 090 1344 482 1037 634
de asigurars ohligatorie de asistenta medicala
Cheltuieli cu amortizarea si deprecierea activelor 100 782 580 914 436
imobilizate
Alte cheltuieli 110 6 040 046 6641 198
Cheltuieli din alte activitat] 120 1 838 664 1213 635
Tclgi cheltuieli|(rd 050 + rd 060 + rd.070 + rd.080 + 130 106 418 000 102 897 481
rd.090 < 1d. 100 + rd. 110 + rd, 120)
Profit (pierdere) pina la hupozitare (rd.040 - rd.130) 140 23 260 050 13 076 189
Cheltuteti privind impozitul pe venit 150 3 112 701 1924619
Prafit (pierdere] net al pericadei de gestiune (rd. 140 - 16 20 147 349 11151 570
rd.150)




BILANTUL
la 31 decembrie 2018

Anexa 1
Sold la ~
ACTIV Inceputul ) o0l perioadei
Cod perioadei de oot
rd. de gestiune © gestiune
_ 2 3 4 3
Active imobilizate
Imobilizan necorporale 010 123 695 106 570
Imobilizali corporale in curs de executie 020
Terenuri | 030
Mijloace fixe 040 3011265 4 455 283
Resurse minerale 050
Active biologice immobilizate 060
neafiliate | 070 |
Investitii financiare pe termen lung in parti afiliate |080
Investitii imobiliare 090
Creante peltermen lung 100
Avansuri acordale pe termen lung 110
Alte active|imobilizate 120
Total active imobilizate (rd.010 + rd.020 + rd.030 130
+1d.040 + 1rd.050 + rd.060 + 1d.070 + rd.080 + 3134 960 4 561 853
rd.090 + rd}100 + rd.110 + rd.120)
Active circulante
Materiale | 140 8 453 12720
Active biologice circulante 150
Obiecte de mica valoare Si scurta durata 160 47 386 50 517
Productia in curs de executic Si produse 170
Marfuri 180 22 143 505 20 425 496
Creante comerciale 190 65 493 799 59 654 200
Creante ale partilor afiliate 200
Avansuri acordate curente 210 610 670 3244 618
Creante ale bugetului 220 60 434 130 482
Creante ale personalalui 230 1912
Alte creante|curente 240 '
Numerar in ¢asierie si la conturi curente 250 1001 169 2 298 556
Alte elemente de numerar 260 4 603 9214
Investitii financiave curente in parti neafiliate 270
Investitii financiare curente in parti afiliate 280
Alte active circulante 290 59 769 65 904
Total active circulante (rd.140 +rd.150 + rd.160 1300
+1d.170 +rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210 +
rd.220 +1d.230 + rd.240 + rd.250 + 1d. 260 + B2rA1 700 AL 07
C|rd.270 +1d. 280 + rd.290)

Total active (rd.130 + rd.300) 310 92 566 660 90 453 560




F Sold la 7
PASIV Cod Inc?putu'l Sﬁ.r§itul,
rd. perioadei perioadei
de gestiune de gestiune
. 2 3 4 5

Capital propriu
Capital social si suplimentar 320 5400 5400
Rezerve 330 803 868 803 868
Corectii ale rezultatelor anilor precedent 340
Profit nerepartizat (picrdere neacoperita) al anilor | 350 33 964 874 33 964 874
precedent |
Profit net (pierdere neta) al perioade de gestiune | 360 11 151 570
Profit utilizat al perioadei de gestiune 370
Alte elemente de capital propriu 380
Total capital propriu (1d.320 + rd.330 + rd.340 390
+1d.350 + 1rd.360 - rd.370 + rd.380) 34774 142 45925 712
Datorii pe termen lung
Credite bancare pe termen lung 400
Imprumututi pe termen lung 410
Datorii pe termen lung privind leasingul financiar | 420
Alte datorii|pe termen lung 430
Total datorii pe termen lung (rd.400 + rd.410 + | 440
rd.420 + rd.430)
Datorii curente
Credite ban¢are pe termen scult 450
Imprumutarf pe termen scurt 460 1356 000
Datorii comerciale 470 13 234 389 12 015 004
Datorii fata de partiie afiliate 480
Avansuri primite curente 490 578 815 72 088
Datorii fata de personal 500
Doatorii privind asigurarile sociale si medicale 510
Datorii fata de buget 520 2 390 651 223 650
Venituri anticipate curente 530
Datorii fata de proprietari 540 40 133 470 32 162 265
Finantari §i ihcasari cu destinatie speciala curente | 550
Provizioane ¢urente 560
Alte datorii curente 570 99 193 54 841

| 580
Total datorii curente (rd.450 + rd. 460 + rd.470 ‘
+1d480 + rdi490 + rd.500 + rd.510 + rd.520 + 57792 518 dhozq 848
1d, 580 + rd 540 + rd. 550 + rd.560 + rd.570)
|Total pasive (rd.390 + rd.440 + rd.580) 590 92 566 660 90 453 560




SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE
dle ke 01 januarie pina 31 decembrie 2018

™ DIRECTIA GENERALA
| PENTRU STATISTICA
? [ - e
76, MAR. 2018
|

|, FONIGIPIULUI CHIGINAL

']C,-' g4 n gy ) Ju’.’d__--w-—-—v.'--
Indicatoy Cod rd Perioads de t.u.!hm-. LU
precadent CLTEnta
| ] 2 3 4

Venturi din vinzari 010 126 318 597 114 222 442

Costul vinzarilor 020 g1 486 732 88 230 050|

Profit brut (pierdere brute) (rd 010 - rd.(20)) 030 34 831 865 25 992 392

Alte venituri din activitatea operationala G40 1447 184 502 592

Cheltuieli de distribuire 0s() 1303010 1086 195

Cheltuieli administrative 0611 10195 118 10 453 985

Alte cheltuieli din activitatea operationai 070 1 594 467 18138617

Rezultatul din petivitaes operationala; prolit

(pierdere) (rd.(030 + rd 040 - rd 650 - d 060 - 180 23 186 444 13 041 187

rd.070)

Rezultatul din alte activitati: profit {pierdere) 050 73 606 35 002

?Jrcz\fgrﬂgplerdere pina lu impozitare (rd.080) + 100 23 260 050 13 076 189

Cheltuieli privind impozitul pe venil 110 3112 701 1924 619

Profit net (pierdere neta) of pericadei de gostine 7

: & | 15

(rd.100 - 1. 110) 23 20 147 349 11 151 570

Anexa 3

SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU

de la 01 ianuarie pina la 31 decembrie 2018

Sold la inceputul Sold la sfirsitul
Indicatori Cod rd perioadei de Majorari Diminuari perioadei de
gestiune gestiune

| 2 3 4 5 6 7
Capital social si suplimentay
Capital social | 010 5 400 5 400
Capital suplimerjtar 020 U
Capital nevarsat | 030 {3} () {1 ()
Capital neinregistrat 040
(Capital retras 050 {) 1) (] (1
Total capital sotial i suplimentar (rd.010 + 1
rd.020 + rd.030 + rd.OflOp + rd.OSO)( aen 5§00 9 0 Si400
Rezerve | -
Capital de rezerva 070 801 621 801 621
Rezerve statutare 080 2 247 2247
Alte rezerve 090
Total reserve (rd 079 + 1d.080 + rd.090) 100 803 868 0 0 BO3 868
Profit nerepartizat (pierdere ncacoperita)
Carectii ale tezultatelor anilor precedenti 110
Profit nerepartizal (pierdere neacoperita) al anilor 120 33 964 874 33 964 874
precedent

X =

Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune 130 1131 570 g W81 570
Profiv uiilizet sl périoadel de gestiune 140 X () () (3
Reziiltatul din tral?ziﬁa la noile reglementari 150
contabile
Total profit nerepartizat (pierdere
neacoperita) (rd.110 + rd.120 + rd.130 + rd. 160 33964 874 11 151 570 0 45 116 444
40+ rd.150)
Alte elemente de cupitat propei, din eare 170
Difesente din reevituare 171
Stbwendi enlitafilir cu proprietate publica 172
it:;.a&;::);:nlal propriu (rd.060 + rd.100 + rd.160 180 34 774 142 11 151 570 0 45 925 712




Anexa nr.7 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fatd de bugetul public national
Hr. A1918891/£/flf din | 24042019
7

1. Destinatar / Honyuarens

Pentru participare la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / ndopManus 0 HaIOromaTeabIHKe

Denumirea Codul fiscal / Numérul de identificare
Hammenosanne @uckansHplil ko / UnenTn(pUKanuoHHBIH HOMED
|GBGLMLD S.R.L. |1003600117582 |
Adresa sediului de bazi (strada, numirul) Codul - Denumirea localitatii

AJIpeEC | OCHOBHOTO MECTOPACHIONMKEHHS (yNuLa, HOMEp) Kon - HauMenoBaHue HACEIEHBOTO ITyHKTA

| Tighina .65 [0130-SEC.CENTRU |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
TTonTRepIKIEH e OTCYTCTBIA WK HAIMYM HeIOMMKH COTTIACHO IAHHEIX ABTOMATH3UPOBAHHOH VHtopmMamoHHOH
Cucremp!

La data emiterii prezentului certificat restanta la bugetul public national constituie/ Ha naty
BBIj[aYM JAHHOM CIPaBKM HEJOUMKA Nepe/l HAlMOHAIBHEIM My OIMYHBIM OFO/UKETOM COCTABIIACT:

0,00 lei/neit.

4. Valahil pini la / Jlelicteurenen no 09.05.2019

ERyy,

; }) Nina GHENCIU

7
Mumele gi premumele/ S i s

NIST

v
\

Sef adjunct al DGACM o e

Functia/TomkHoCTE SemuniituraTlogng

L.§/ M|

Executor: [T, Straiescu-Lungu, tel: §2-34-33
Numele §i prenumele/@ayMHAHS K 1M

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 24.04.2019 ora 16:36:20
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (2 458,33)
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6 ITALCERT

CERTIFICATO N° 505DMO05

CERTIFICATE N° 505DM05

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
© implemented by

NUOVA APTACAS.r.l.
. Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Reglone Monforte, 30 - IT 14053 CANELLI (AT)

e c‘onfdrrm: alla norma
is in compliance with the standard

UNI CEl EN I1SO 13485-2016 (ISO 13485-2016)

per i sequenti Processi

concerning the following kinds of Processes
Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili
per|il prelievo di campioni biologici ir orifizi naturali e in ambito chirurgico.
Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi.
Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici in vitro.
Management|of manufactunng and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens in
natural orifice and in surgical field. Design and manufacturing of diagnostic medical devices for analysis la aboratofies,
Marketing of medical and diagnostic devices in vitro.
Il presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili,
This Certificaie !rllstus/ the cequiremeits established in the Rules for the certification in force applicable.

In £aso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
i cases of discreponcy belwesn the langiioges uscd ('rn UJL’ ransiation o[ the fontem c,f this certificate, pleass refer (6 ihe ltalian langucae

LAMMINISTRATORE DE i
o - MANAGING DIRECTOR

B G K}&*

Dr.Ing. Roberto Cusohto

\ |
Data di Prima Emissione - Data d| Prima Emissione. ITALCERT Data dl Rlnnovo Data di Delibera Data di Scadenza

First Issue Date S First Issue Date ITALCVRT Renewal Daie~. Delitberation Date [\puauon[)uljo
2007-10-30 / 2011,10 30 2017-10-30 2019-01-04 2020-10- 79;

ACCREDIA %

LENTE ITAUANO T ACCRIDIFAMENTO | 1 e
I | i a0 N 0238

HMembiro degll Accard) dl Mutun Riconastimanto BA, 1AF & ILAT
Stgaatany of £4, TAF gad 140 Mutual Secogaltion Agreemenis

ITALCERT §.r.l; lVfale Sarca, 336 — 20126 Milano (MI) | tel, +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 lwww ltalcert.it | italcertsrl@legalmailjit




'ITALCERT

CERTIFICATO N° 5055GQ03

CERTIFICATE N*° 5055GQ03

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implernanted by

NUOVA APTACA S.r.l.
Via Monte Bianco, 4 = 1T 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Ope/a{; ve Unit

Reglone Monforte, 30 - IT 14053 CANELLI (AT)

~ & conforme alla norma
is in compliance with the standard

UNIEN 1SO 90012015 (ISO 9001-2015)

- - periseguenti Processi
conceming the following kinds of Processes

Gestione della-fabbricazione ed immissione in.commercio di tamponi sterili
per il prelievo di campioni biologici in orifizi naturali e in ambito chirurgico.
Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi.
Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici in vitro.
_Commercializzazione di articoli.da laboratorio |
Mdncigemem‘ af the fr)anufacn/r/ng arid placing on the market of sterile tampons for sampling of biological s [JHC‘IMGHS
in natural arifice and in surgical field. Design and manufacturing of diaghostic medical devices for laboratories

of apalysis. Marketing of medical dnd d/agnost/( devices in vilro. Mdr/mz‘/nq of laboratory articles. 1

| Il presente Certificato &-soggetto al rispetto delle condizioni stdblllte dai Rego\amentl pec la cerhhcazmne in vigare applicabil
This Certificate shall satisty the requirements e\tab/wwr’/n the Rules for the ceriification o force spplicable.
]n caso di discordanza tra-le lingué utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certnflcato‘ fare riferimento alla lingua italiana
I cases af discrepancy bety peen 1/19 Ianmng;s used in' {hs arany .()rmn <)ff/:e cantent of this certificate, pléase vefer o the ftolian /m: page

¥ L'AMMINISTRATORE DELEGATO
“ \ M/lNA(‘/N(u DIRECTOR . . -

beSi G

' . Dr Ing Ro|:>erto Cusohto

|
Data diPrima Emissione Data di Prima EmISStone [TALCERT Bt Data di Rinnovo Data di Scadenza
Fitst Issue Date ‘ First Issue Date.f ITALCERT s Renewal Date Expiration Late
1898-07-23 : 2011-10-30 2017-10-30 2020-10-29

Settore IAF 14 - 29

ACCREDIA 't

KINIE MALIANO D] ACSREDITANENTO

SGE) N® 02IA  PROD NS 1228

SOA N* 0200 18P N® 758

RS N 050
Hambre degl Accordl @l Mulua Fleappachinente EA, TAF @ ILAC
Sigaatary of EA, JAF and ILAC Mulial Recognition Agreeasdinls

ITALCERT Sr.l.| | Viale Sarca, 336~ 20126 Milano (MI) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.Italcert.it | italcertsri@legalmail it
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© SURGICAL sP

IMEN CONTAINERS WITH SECURITY| SCREW. CAP.
TENITORIPER PEZZI CHIRURGICI CON TAPRO A VITE |

Polypropylene t:onta'iners‘ with screw cap, that
gnsures absoluts sa gﬂvﬁaﬂow colour, Graduated,
available also with Bl ARD symbol label.

cop.  VOL ML DIM MM COD.
14120 | @ = 03%x40

14121 0 @47x39
14422 1 B0 o4ixss |
14123  B47xT73

14124 1
14149

14152 L 109 .
14183 o amexies B4

In lransparent palypropylene, with leakproof pressure
lid, ideal for bio!ogicaTEamples lransport and slorage.
Slarting from 2 litres capacity provided with handle.
|/\Ltj)to]clavable. Available with BIOHAZARD symbol
abel.
CoD, ~ VOL. ML DIM, MM CoD.
14150 . oboxer '
= _ 295 %615
O N Gre N
][D% _ 2120x 115
- 14144 0 120x150.
14175 2170 %15
14180 | w000 @ik
14185 @227 x181.1 |

14420/B

URGICAL SPECIMEN TRANSPARENT CONTAINERS
CONTEMTOR.-‘ TRASPARENTI PER PEZZ| CHIRURGICH

14150/B

Contenitori in poljpropilene, con fappo a vits, che
garantisce la massima sicurezza, di colore giallo.
Graduati, disponibili anche con etichelta simbolo
BIOHAZARD.

ML DIM. MM

14151 095 14151/B 20 095 LabsllElcheta
2195x% 109 141562/B 500 @95x 109 Label / Etichetlta
4162/8 00 ;

4153/B 00 D618 Label! Efchetts.

In polipropilene trasparente, con lappo & pressione a
perfelta tenuta, adalli al trasporto e conservazione di
campioni biologici, Dai 2 litri in pof fornili con manico.
Autoclavabili.  Disponibili con etichella simbolo
BIOHAZARD.

VOL. ML  DIM, MM

2000 D170 x 154 Label [ Etichella

| 300 2189x°323 Labsl I Elicieta

~ BIOPSY SPECIMEN TRANSPARENT CONTAINERS
i CONTENITORI TRASPARENTI PER BIOPSIE |

Transparent containefs in polystyrene, with pressure
cap in neulral polyethylene. Suitable to contain
surgical/hislological specimens,

Contenitori trasparenti in polistirolo, con tappo a

pressione in poliehilene di colore neulro. Idonei per '

contenere pezzi chirurgicifistologici.

co, VoL, ML DIM. MM

1448 e e T R SR RS
14132 50 239 %52

1474 S T K

14136 150

14138 :, = . ’6__2%-0 > &. :'_' . :

14140 250 ?65x85

BIG SURGICAL SPECIMEN CONTAINERS

Made in polypropylene, rectanguler shape with snap-
on lid, to store biy histplagical specimens. Supplied with
handles, except for item 14192, Autoclavable.

coD. VOL. ML DIM, MM
T ] s M ek & FATRS
14492 |0 | 1597x1402

=4 = = LTS . g B e S T
14190 5600 265 x 190
141950 E '

CONTENITOR! PER GROSSI PEZZI CHIRURGICE | .
In polipropilene, retiangolari, con lappo a pressione, per

la conservazione ai grossi pezzi istologici. Forniti con
manico, ad esclusione del cod. 14192.
Autoclavabili.

H. MM COLQURI COLORE
e R }Ti: Wl 3 N
R ] DENEIAT S
142.8 While / Bianco
N

a0 @36x40  Labsl/ Erihetta |
14121/B 40 (B 47x39  Label ! Etichelta
144122/8 50 047x58  Label! Efenot

90 347x73  Label [ Elichella
Wi TZ0uis Label / Efichetta
160 &56%x99  Label/ Etichella

150 @69x67  Label/ Elicastta .
14151/B 250 @95x 615 Label/ Etichella
14142/B S0 912080 Ls
14143/B 1000 2120x 115 Label | Etichetta
14144/B 1500 ©120x150 Label | Eiciella
14175/B
114180/B

14185/B 5000 @227 x81.1 Label/ Etichetla

Label [ Eficnelta
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ACCESSORIES FOR TEST TUBES

ACCESSORI PER RROVETTE

in polypropylene, autnclavable, stackable,
dimensions 235 x 110 x 75 mm. An
alphanumeric embrossed grid allows a
precise'identification of the lest tubes position,
Available in: white, yellow, green, pink and
light blye colours.

coD. PLACESIPOST!

10434 18
10435 ==
10436 | 18
10437 [ 1
10438 |8
10439 =

' TEST TUBES RACKS
|| PORTAPROVETTE |

In polipropilene, autociavabil,  impiabil
dimension| 235 x 110 x 75 mm. Una
grigha alfanumerica stampafa in rilievo
sul piano superiore permalle una precisa
identificazione della posizione delle provedte.
Disponibili nei colori: blanco, glalio, verde,
rosa ed azzurro,

FOR TEST TUBES @ MM
PER PROVETTE @ MM

e

-~ GRIP STYLE RACK FOR TEST TUBES @ 12 - 13 = 16 = 17 MM
. RACKROVESCIABILE PER PROVETTE @ 12 =13 = 16/~ 7 MM

In polypropylene, with device in each hole for
tubes locking.

It can be uplurmed for the tubes emptying. It
can accommodate n° 50 test tubes @12-13
and @16-17 mm.

Available in wo ¢alourg.
Autoclavable,

Ccon,
10480
104856

In polipropilens, con dispositivo in ogii
foro per tratfenere le provette. Fuo essere
capovollo per lo svuotamento delle proveite,
Pug alloggiare n*50 provelte @12-13 e &16-
17 mim.

Disponibile in due color.
Autoclavabile.

COLOUR | COLORE
. While / Bianco
Red | Rosso

'UNIVERSAL TEST TUBES RACKS
il |PORTAPROVETTE UNIVERSALI |

In polypropylene, autdclavable.They can be
used either dry or in water bath; the particular
design permits an optimum fluids circulation
to assure that all fest tubes reach the same
tempefature. They can be freszed without
any risk of distortion.| They have an upper
embrossed alphanum‘.eric grid to facilitate
samples identification| They can be easily
assembled and stacked when empty.
Available in: white (03), blue (04), yellow (06)
and red (10) colours. |

CoD. PLACESIPOSTI
10471 90
10472 60
10473 1 40
10474 40

10475 24

In  polipropilene, autoclavabili. Possono
essere ulilizzali sia a secco che in
bagnomaria; il particolare design consenle
lollimale ~ circolazione dei liquidi  per
assicurare che le provette raggiungano
lutte fa slessa tempsratura. Possono essere
riposti in congelatore senza deformarsi.
Sono dolati di una grigha alfanumerica
stampata In rlieva sul piano superiorg
che permelte una facile identificazione dei
campioni.

Sono facili da montare e, da vuoti, possono
essere impilati. Disponibili nei color: bianco
(03), blu (04), giallo (06) e rosso (10).

FORTESTIUBES DM iv.
12-13 105 x 246 x 64

16 105 x 246 x 72

20 105 x 246 X 72

25 125 x 295 x 85

30 112 % 300 x 85
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1sposab]e container s,ultable for transport and preservation of biological
samples. Made in polypropylene, it has an excellent chemical resistance. It is
provucled by a closure system with a security tear seal to avoid tampering or
fortuitous openings during transportation. It contains inside an holder in
absorbent material for the protection of the carried samples.

10621 @ 170x153 10

9 10622 265 x 189 x 142 99 5000
Po?ﬁ



Kiwa Cermet ltalia $.p.A.
Societa con socio unico,
soggetta all'attivita|di
direzione e coordinamento di
Kiwa Italia Holding Srl

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia
(BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051,763.382
E-mail: info@kiwacermet.it
www.kiwacermet,it

CERMET
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2018-10-01

Reg. Number 10164 - M Valid From
First issue date 2012-10-15 Last change date 2018-10-01
Valid until 2021-10-14

Quality Management System Certificate

ISO 13485:2016

We certify that the Quality Management System of the Organization:

GIMA S.p.A.

Is in compliance with the standard UNI CEI EN ISO 13485:2016 for the following
products/services:

Trade, packaging and service of: medical devices (MD), in vitro diagnostic products
(IVD), medical accessories, furniture and aids,

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

The maintaining of certification is subject to annual surveillance and dependent upon the observance of
Kiwa Cermet ltalia contractual requirements.

Refer to quality manual for details of exclusion of UNI CEI EN ISO 13485:2016 requirements.

This certificate is composed of 1 page.

GIMA S.p.A.

Registered Headquarters

- Via Grossi, 2 20121 Milano ltalia

Certified Sites

- Via Marconi, 1 20060 Gessate ( Ml ) ltalia




POT-BELLIED BLADE SCALPEL - 13 cm

cwr | K D oz U

Category: Scalpels, probes, hooks and others

Unit of sale: 1 pe. e SRS
Minimuin order: 1

Type: ' Medical device

Class: I

NSIS: 1767781

CND: L9099

EAN13: 8023279266993

Description: STAINLESS STEEL SCALPELS.

Instructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.

Gima S.pA. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380036
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ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Géssate (MI) —Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com ' export@gimaitaly.com

(=)

GIMA S.p.A.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
DECLARATION OF CONFORMITY

Lo Societd GIMA S.P.A., con sede a GESSATE (MI), Via Marconi 1, in qualita di
fabbricante dei dispositivi medici:

We undersigned GIMA S.p.A. with head office addressed in Gessate (M), Via
Marconi 1, as the manufacturer of medical devices:

Dispositivi medici / I
Medicai Devices Codici/Ref. #

26500-26501-26502-26503-26504-26505-26526-26527-
26528-26529-26510-26511-26512-26514-26515-26516-
26520-26521-26522-26523-26564-26560-26561-26698-
26703-26699-26704-26701-26702-26737-26722

Strumentario chirurgico
rivtilizzabile
Surgical Instrurments reusable

dlasse di rischio | (non sterile), in accordo alla regola é dell’Allegato IX della
[f?ire‘rﬂvo 93/42/CEE e ss.mm.ii. (recepita in lfalia con Dlgs. 46/97, e ss.mm.ii.),
dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che tali dispositivi:
risk class | non sterile, according to rule 6 of the Annex IX, Direclive 93/42/EEC and
further amendments {enforced in ftaly by Leg. Decree No. 46/97 and further
amendments), declare under its own full liobifity that those devices:

¢/ sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE
e ss.mm.ii. come da Fascicolo Tecnico archiviato presso I'azienda;
comply with essenfial requirements and dispositions of the Directive G3/42/EEC
and further amendments, os per the Technical Documentafion filed in the
Company

e sono fabbricati in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti di cui
all' Alegato VIl del sopra citato decreto legislativo.
are manufactured according to the Quaiity System which safisfies
requirements of the Annex Vit of the above mentioned directive.

Gessate, 09/01/17 GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante

{(Nicola Manzoni)
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Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. [T 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2—20121 Milano




SCISSORS (

Code:

Category;:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:.

Description:

"URVED BLUNT/BLUNT - 16 cm

E> v

Scissors

1 pe. - iy,

Medical device

I

142041
1010499
8023279268898

STAINLESS STEEL SURGICAL SCISSORS.

Instructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.

Gima S.p.A. Via Marcor

i,1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy - EXPORT DIVISION
www.gimaita[y.com export@gimaitaly.com

GIMA S.p.A.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATICN OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.p.A., con sede a Gessate (MI), Via Marconi 1, in qualita di fabbricante
dei dispositivi medici:

We undersigned GIMA S.p.A., with head office addressed in Gessate (Ml), Via Marconi 1,
as the manufacturer of medical devices:

Dispositivi medici / Medical Devices Codici/Ref. #
FORBICI CURVE - punte smusse — 16 cm 06889
SCISSORS CURVED BLUNT/BLUNT — 16 cm

classe dirischio | non sterile, in accordo all’ Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mmiii.,
(recepita in Italia con D.gs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, softo la propria esclusiva
responsabilitd, che tali dispositivi:

risk class | |non sterile, according to the Annex X, Direcfive 93/42/EEC and further
amendments [enforced in Italy by Leg. Decree No. 46/97 and further amendments),
declare under its own full liability that those devices:

o sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direffiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii, come da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply| with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC and
further amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company:

e sono fabbricati in accordo al Sistema Qualita che soddisfa i requisiti di cui all’ Allegato
VIl delld sopra citata direttiva.
are manufactured according to the Quaility System which safisfies requirements of the
Annex Vil of the above mentioned directive,

GIMA S.p.A. GIMA S.p.A.
Responsabile Direzione

Nicola Manzoni

Direttore Generale
Dr. Giulio Manzoni

PN} e et

Gessate, 25/06/2015

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg Imp Tribunale di Mllano 00734640154 Reglster( d Office: Via T Grossi, 2 20121 Milano




Certificado ES10/81672

| The management system of

DELTALAB, S.L.

Pol. Ind. La'El'aha,.Plaza De La Verneda, 1
i 08191 Rubi (Barcelona)

has been asse_sse_ﬁ and_ cerﬁf{ed as_mea_tlng the requirements of

150 9001:2015

For the followina activities

' Design, manufacture and sale of Iaboratory material for the collection, transport and

! " % ¢conservation of samples for microbiological, molecular hlolcgy, haematology,
biochemistry, histolagy, microscopy and colorimetric analysis.

Cqmmerclalizaiion of equipment for the storage of prepared samples, cryogenic stored
samples, general labware and inclustrial packages.

Disedo, fabricacion y comercializacidn de material de lahoratorio para la toma,
transporte y conservacion de muestras para analisis de microbiologia, biologia
molecular, hematoiog!a, bioquimica, histologia, microscopia y coloracion.
Comercializacion de equipos para el almacenamiento de muestras preparadas,
| a|macenamlento de muestras para cﬂngemzaclon material general de laboratorio y
envases industriales.

| inl from the following sites

Pol. Ind. La Llana, Plaza De La Verneda 1 - 08191 Rubi (Barcelona)

This certificate is valid from
29 November 2017 until 11 October 2019,
Iss_ue 7. Certified since October 2010,

Este certificado es valido desde
| EAEHEESN 29de noviembre de 2017 hasta 11 de octubre de 2019.
i . Edicién 7. Certificado desde actubre de 2010..

Authorized by

Direccion de Certificacion

SGS ICS Ihérica, S.A. (Unipersanal)
ClTrespaderne, 29. 28042 Madrid. Espana.
t 34913138115 f 34913138102  www.sgs.com
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Cerlficate ES10/81671

Th'g management system of

DELTALAB, S.L.

Poligono Industrial La Llana, Plaza De La Verneda 1,
08191 Rubl, Barcelona. Spain

has been assessed and cerlified as meeting tha requirements of

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

For the following activities

Design, manufacture and sale of sterile and non sterile medical
devices for the collection, transport and conservation of biological
~ samples for clinical and IVD analysis.

Disefio, fabricacion y comercializacion de productos sanitarios
estériles y no estériles para la toma, transporte y conservacion de
muestras blologlcas para andlisis clinicos y de IVD.

Th|s cemflcate is valld from 18 September 2017 until 11 October 2019

~ and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.
Re certification audit.due 10 September 2019
i >October 2010

Authorised by

o
3

: SGS United Kingdom Ltd

Rossmore Business Park Ellesmera Port Cheshire CHE5 3EN UK
t+44 (0)151 350-6666 f44.(0)1 51 3506600 www.sgs.com

SGS 13485 2016 0417
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80 well racks

Made
rated
Racks
They
An al
Later
the bg
Racks

of autoclavable polypropylene, those racks are designed for freezer storage and are

to —80 °C.
s are designed to accommodate microtubes of diameter up to 11 mm.
are space-saving, as they feature 80 wells in a 5 x 16 configuration.

ha-numeric matrix allows accurate sample identification.

| handles allow easy handling of the racks. Racks can be used alone or placed into
x M-011.1 (made of translucent plastic).

are compatible with the Gilson FC80 dispenser, for example.

37 G e R
t(Kg)  casevol (m3)

£

Rack yellow 5 0,86 0,0023
e
10.2 Rack natural 5 0,86 0,0023
10.5 Rack blue 5 0,86 0,0023
10.6 Rack red 5 0,86 0,0023
10.7 Rack green 5 0,86 0,0023
11.1 box with lid natural 5 0,86 0.0070




2 m| graduated microtube

Microtubes made of ultra clear polypropylene. Autoclavable.
2 ml graduated tubes with frosted area for writing.

Flat cap that features a secure lock with safety shield.

Easy handling with just one hand.

They can be used at temperatures from —20 °C up to 121 °C.
Withstand centrifugation up to 12,000 xg.

e
.,

dmle sions case qty.__

S

10,3 x 40,5 mm 10500 5,89 0.056

case vol. (;n3)
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ﬁlE |NTEF{PJATIDPIAL C’ERTIF\CAT‘ON NETWDRK
- H www.[gnet-cerlification.com
JQNet, the association of the world's first class

certification bodies, is the largest provider of management
System Certification in the world,

IQNst is composed of more than 30 bodigs and counts
over {50 substdiarles all over the globe

CERTIFICATO n. 4264/4
CERTIFICATE No.

S| CERTIFICA CHE IL. SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede / Head Office
Via dell'Industria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) - l{alia
Unita Operative / Operative Units
MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vinci, 24B — 26 — 28 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
MEUS 5.r.l. - Via dellIndustria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (FPD) - Italia
ROLL S.R.L. - Via Leonardo Da Vinci, 24A — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
KIMA S.R.L. - Via Leonardo da Vinci, 22 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
VAGUTEST KIMA S.r.l. - Via dell'industria, 12 - 35020 Arzergrande (PD) — Italia
VACUTEST KIMA S.r.l. via L. Da vinci, 22 Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - talia

E CONFORME ALLA NORMA / 1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI EN ISO 9001:2015

Sistema di Gestione per la Qualita / Quality Management System
PER LE SEGUENTI ATTWITA / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 14 - 2%

Progettazione e produzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelieve ematico, liquidi biologici e urine.
Produzione di provette pgr microprelievi di sangue. Progettazione ¢ produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto.
Progettazione e produzione di kit diagnostici per 'analisi del sangue e dei liquidi biologici. Progettazione e produzione di
terreni di coltura per microbiclogia. Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo ematico.
Commercializzazione di prodotii de! Gruppo: kit diagnostici, terreni di coltura per microbinlogia, articoli in plastica per
laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterili, Progettazione e produzione di stampi per articoli in
plastica per laboratorlo analisi, Stampaggio di materie terroplastiche ad iniezione per articoli medicali
Design and production of test tubes with predetermined vacuum for collection of haematological samples, biological liquids
and urine samples. Production of test fubes for micro-colfection of hasmatological samples. Design and production of
Holders for vacuum sampling. Design and production of diagnostic kits for blood and biologizal liquids analysis. Design and
production of culturel media for microbiology. Design and production of sterile needles and devices for collection of
haematological samples. Trading of the praducts of the Group: diagnostic kits, cufture media for microbiology, plastic
disposable labware, test tubas with predetermined vacuum and sterile needles. Design and production of moulds for plastic
labware. Injection moulding of thermoplastic materials for medical devices.

Riferirsi alfa documentazione del Sistema di Gestione per la Qualita azigndale per applicabilita de] requisiti deilla norma di riferimento
Reler o the dacumenation of the Quality Managemenl System for details of spplication lo reference standard requirements.
Il presente certifizaln ¢ soggello al rispetio deif documento ICIM “Regolamento per |a certificazions dei sistemi di gestione” e al relalivo Schema specifico.
The use and the validily of (his cerfilicate shall saiisfy the requirements of the ICIM document *Rules for the certilicalion of company management systems” and specific Sicheme.
Per infarmazion] puntuali e aggiomale circa eventuali variazioni intervenulg nello stato della cartificazione di cui al presenle certiflcato,
| si prega di contallare il n° lelefonico +33 02 725341 ¢ indirizzo e-mil info@icim it
For fimely and updated informalion about any changes in the centification status referred lo in ihis cerlificale,
please contacl the number +39 02 725341 or email address info@icim. il

Data emissiona Emissione corrente Dala di scadenza
First Issue Current jssue Expiring date
18/01/2007 18/01/2019 17/01/2022
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ICIM S.p.A.
Fiazza Dan Enrice Mapelif 75 — 20099 Sesto San Gigvanni (MI)
Wi icim:il

S ACCREDIA X

ol CORIENALAN GIACCRIGIAENTE. |
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! Www.clsg.com
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o‘( PEQNEA0ZA C15Q & la Federazione ltaliana ¢i Organismi di

= Certificazione del sistemi di gestione aziendale,

Pt} tMembro degh Accordl dl Mutyo Rlconoscimento EA, 1Af e ILAC CI5Q is the Italian Federation of management
systam Certlfication Ecdies,

Signatory of EA, 1AF and ILAC Mutual Recognition Agreements



CISQ is a member of

THE ||I\.‘ml;.'\'rronvai CEATIMICATON HETWORA
www [gnal-certification com
1QWet, the association of [he world's first class
certification bodies, It the largast provider of managemei!
System Certification in the world,
1ONst is composed of mare than 30 badies and counts
avar 150 subis/diarias all aver the globa.

ICIM

CERTIFICATO n. 4265/4
CERTIFICATE No.

S| CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede / Head Office
Via dellIndustria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) - Italia
] Unita Operative / Operative Units
MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vinci, 248 — 26 — 28 — Zona Industriale Tognana ~ 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
MEUS S.r.l. - Via delfIndustria, 2 - 16 ~ 35020 Arzergrande (PD) - Italia
ROLL S.R.L. - Via Leonardo Da Vinci, 24A — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia

i KIMA S.R.L. - Vlia Leonarda da Vingi, 22 - Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia

i VACUTEST KIMA S.r.l. - Via dell'Industria, 12 — 35020 Arzergrande (FD) ~ ltalia

VACUTEST KIMA S.r.l. via L. Da vinci, 22 Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia

E CONFORME ALLA NORMA / {S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN ISO 13485:2016
Sistema di Gestione.per |a Qualita / Quality Management System:
PER LE SEGUENTI ATTIVITA / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES
EA:14-29

! Progettazione e protluzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelievo ematico, liquidli biologici e urine,
. Produzione di provette per microprelievi di sangue. Progettaziohe e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto.
| Progettazione e produzione di kit diagnostici per I'analisi del sangue e dei liquidi biologici. Progettazione e produzione di
terrani di coltura pér microbiologia. Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo ematico.
Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni di coltura per microbiologia, articoli in plastica per
taboratorio analisi, pravette con vuoto predeterminato e aghi sterili. Progettazione € prodiizione di stampi per articoli in
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplastiche ad iniezione per articoli medicali.

Design andiproduction of test tubes with predetermined vacuum for coliection of haematological samples, biological liquids
and urine samples. Production of test tubes for micro-collection of haematological samples. Design and production of
Holders for vacuum samipling. Design and production of diagniostic kits for blood and biological liquids analysis. Design and
production of culture media for microbiology. Desigh énd production of slerile needies and devices for collection of
haematologicel samples. Trading of the products of the Group: diagnostic kits, culture media for microbiology, plastic
disposable labware, test tubes with predetermined vacuum and sterile needles. Design and production of moulds for plastic
labware. Injection moulding of thermoplastic materials for medical devices.

Rilerirsi alla documentezione del Sistema di Gestiong per la Qualit aziendale per I'applicabilits del requisili della norma di riferimento.
Referlo the doci {ation of the Quality Manag t System lor delails of application fo reference standard requirements

Per informazioni puntuall e aggiornate circa eventuali variazioni intervenule nelia slalo della certificazione di cui al presente certificalo,
si prega di conlattare il n° telefonico +39 02 725341 o Indirizzo e-mail info@icim.it.
For fimely and updated informafian aboul any changes in the certificalion status referred to in this centificale,
please conlac! the number +39 02 725341 or email address info@icim 1L

Data emisslone Emissione correnle Data di scadenza
First issue Current issue Expiring date
18/01/2007 18/01/201¢ 17/01/2022
\() r\
)
r}'@f 4
| ICIM S.p.A.
Piazza Don Entico Mapalli, 75~ 20099 Seslo San Giovanni (M)
www.icim,il

ACCREDIA

| [

| o LETE ITALIANG DY ACCREDSTAMENTE

i a i
i Www.cisq.com
= SGQ N°.004A CISQ & la Federazione ltallana di Qrganismi di
;g Certificaziona del sistemi di gestiune azlendale
& Membro degli Accord) di Mulug Riconoscimento EA, [AF e JLAC CISQ Is the Italian Federation off‘rmnagemuznt

Signatery of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

system Certification 3odles.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

conforme all'Allegato 111 della Direttiva 98/79/CE "Dispositivi Medico-Diagnostici In Vitro” e s.m.i.
according to Annex IIT of the Directive 98/79/EC on ™In Vitro Diagnastic Medical Devices” as amended

fabbricante VACUTEST KIMA S.r.l. - articoli per laboratori analisi
manufagturer disposable labware
indirizzo Via dell’Tndustria, 12
i 35020 Arzergrande (PD) - Italia

telefono 39 049.9720624 ' +39-049-9720182 P2 €N info@vacutestkima.it

phone fax e-mafl

Sistema di prelievo di sangue e altri liquidi biologici
IR (L mediante provette con vuoto predeterminato in plastica
entificazione det prodotti “WACUTEST KIMA”.

product idgntification

“WACUTEST KIMA” vacuum blood and biological liquids
collection tubes in plastic.

nome commerciale

brand pame “VACUTEST KIMA”

classificazione dei prodotti dispositivi diversi da quelli elencati nell’Allegato II della Direttiva 98/79/CE e s.m.i.
product classification devices other then those mentioned in Annex II of the Directive 98/79/EC as amended

Si dichiara
sotto la propria responsabilitd che tutti i dispositivi sopraelencati rispettano le disposizioni applicabili della Direttiva
98/79/CE e s.m.i." Dispositivi Medico-Diagnostici In Vitro g
Tutta la documentazione tecnica richiesta dall'Allegato |1l della succitata Direttiva e comprovante il rispetto dei Requisiti
Essenziali di cui all'Allegato | delia Direttiva, & conservata a cura del Fabbricante

Hereby we declare
under our sole responsibility that the above mentioned devices meet the applicable pro visions of the Directive 98/79/EC i
as amended on “In Vitro Diagnostic Medical Devices”. [

All the supporting documents, as required by Annex III, in order to prove conformity to the Essential
Requirements as listed in Annex I, are retained under the premises of the Manufacturer

luogo e data
place and date Arzergrande, 01/01/2015
firmk Assicuratore Qualita / Quality Manager
signature . Giovanni Chla‘bl‘_'ll;}

AoV e LA o M

VACUTEST KIMA a¢l - Vacuum tubas - Via dell'Industria, 12 - 35520 ARZERGHRANDE (PD) itaiy - e-mail: info@vs
Tal, +430 049 §710511) 0720624 - Fax +39 049 8719543 / 9720182 - Reg. Imp. Padova, Cod. Fise. o P VA 03450130285 - REA 0 311670 - Cap. Soc
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\/AC UTEST

data 03/04/2019

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

confarme ali’Allegato III della Divettiva 98/79/CE Dispositivi Medico-Diagnostici In Vitro e s.m.i.
according to Annex III of the Directive 98/79/EC In Vitro Diagnestic Medical Devices as amended.

fabbricante | VACUTEST KIMA S.r.1l. -
manufacturer articoli per laboratori analisi - disposable labware
indirizzo Via dell'Industria, 12

ad : .
< 35020 Arzergrande (PD) - Italia

telefono fax ; posta .

Ibhons +39-049-9720624 o +39-049-9720182 elettronica  info@vacutestkima.it

y e-mail

Identificazione dei prodotti PROV. SOTTOVUOTO 16X100 MM PET ATTIVATORE COAG.
ASP. 9 ML T. ROSSO

product identification STERILE VACUUM TUBE W.CLOT ACTIVATOR VOL. 9 ML
16X100 MM RED CAP

numero|di numerc di scadenza
catalogo 11030 lotto expiry
part number batch number date

dispositivi diversi da quelli elencati neil’Allegato II della Direttiva 98/79/CE e s.m.i.

classificazione dei prodotti
devices other then those mentioned in Annex II of the Directive 98/79/EC as amended

product identification

Si dichiara
sotto la propria responsabilita che tutti i dispositivi sopraelencati rispettano le disposizioni applicabili della Direttiva
98/79/CE e s.m.i. Dispositivi Medico-Diagnostici In Vitro.
Tutta la documentazione tecnica richiesta dall‘Allegato III della succitata Direttiva, e comprovante il rispetto dei
Requisiti Essenziali di cui all’Allegato I della Direttiva, sono conservati a cura del Fabbricante

Hereby we declare
under our sole responsibility that the above mentioned devices meet the applicable provisions of the Directive
98/79/EC as amended on In Vitro Diagnostic Medical Devices.
All the supporting documents, as required by Annex I of the 98/79/EC Directive, in order to prove conformity to the
Essential Requirements as listed in Annex I, are retained under the premises of the Marn ufacturer

2‘/3?:2 j/f;z i Arzergrande, 03/04/2019
firma VACUTEST KIMA S.R.L.

signature Assicurazione Qualita




data 03/04/2019

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

conforme all‘Allegato V e VII della Direttiva 93/42/CEE Dispositivi Medici € ss.mm. i,
according to Annex V and VII of the Directive 93/42/EEC Medical Devices as amended.

fabbricante ROLL S.r.1.
manufacturer - articoli pet laboratori analisi - disposable labware
indlrizzo Via Leonardo da Vinci, 24/a
e 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
telefono fax posta
. +39-049-9719511 " 4+39-049-9719542 elettronica roll@technomeaus.it
phone X e-mail

Identificazione dei prodotti HOLDER ESA 1UNIVERSALE MONOUSO SACCHI 100 PZ.
(CAMICIE PORTAAGHI PER PRELIEVO SOTTOVUOTO)

product identification PP DISPOSABLE NEEDLE HOLDER TYPE "ESA" (BAGS OF 100

PCS)
numero di ‘ numero di scadenza
catalogo 169018 lotto expity
part number batch number date
classificazione dei prodotti classe I - come da Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.Ii.
product identification class I'- as mentioned Directive 93/42/EEC as amended.
Si dichiara

sotto la propria responsabilita che tutti i dispositivi sopraelencati rispettano le disposizioni applicabili della Direttiva
93/42/CEE e 'ss.mm.ii. Dispositivi Medici,
Tutta la documentazione tecnica richiesta dall’Allegato VII delfa succitata Direttiva, e comprovante il rispetto dei
Requisiti Essenziali di cui all’Allegato I della Direttiva, & conservata a cura del Fabbricante

Hereby we declare
under our sole responsibility that the above mentioned devices meet the applicable provisions of the Directive
93/42/FFC as amended on Medical Devices.

All the supporting documents, as required by Annex VII of the above Directive, in order to prove the conformity of the
‘ Essential Requirements as listed in Annéx I, are retained under the premises of the Manufacturer

l,;’/gig snc;agte Piove di Sacco, 03/04/2019
firma ROLL S.r.l.

signature Assicurazione Qualita
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Nlmﬂ.\ha\unm\ h\ﬂmmh. & i B REV 7 DATE 10/10/2013
CND CODE: W050101010201
[ PRODUCT DESCRIPTION

Sterile PET vacuum tube @ 16x100 mm with CLOT ACTIVATOR
Drawing: 9 ml

DIMENSIONS AND SPECIFICATIONS

._.cumm in Polyethylene terephthalate (PET), transparent, m_r.onwu_do_ﬂ

ET),
Material: Polyethylene terephthalate;
Diameter: 16 mm (external tube size);
Height:

160 mm

Stopper and repositionable Safety Cap

Pierceable butyl rubber
stopper.

PE safety cap against aerosol.
Safety grip surface of 20 mm, te protect
operators.

Photo cod. 11030

VACUUM: 9 mi

SHELF LIFE:

18 (eighteen) months from manufacturing date

REFERENCE CODES AND CAP COLORS

REFERENCE CODES CAP IMAGES REFERENCE CODES CAD IMAGES
11030 11128 -
RED - YELLOW
11085 ~ 11254 e
WHITE : FUCHSIA %
611030 11174
BLUE -
+
TRANSPARENT _
LABEL _

Immediately after the blood collection, shake the tu
Replace the test tube vertically on the tube-stand.

Wait for 30 minutes (till the serum shows spontaneously on the upper part of the tube).
Centrifuge it as indicated below.
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CND CODE: Wa50181010201
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< S
=%
Transtucent
Electric bfue Light blue light blue Dark blue Crange Gold Yellow Beige
Blu etertrico Azzurro Azzurro Blu Arancio Giafio ocra Giallo Beige
trasparente
o 0 .
Rusty Srown Transtucent White Grey Black; Green Sark green
e tacrone Trasparente Bianco Grigio Nero Verde Vierde scums
Transtucent
Light green Lavender Fuchsia Pink Red red
Verce acqua Vioto Viofa Fucsia Rosa Rosso Hasso
rasparente trasparente
Clot Activator

Micronized siiica coating. It heips the bicod coagulation in order to obtain the serum by centrifuging it
20-30 min after the coilection.

be inverting it slowly at least 6 — 8 times.

DESTINATION OF USE

.Ecmm to collect blood for wo__os::@ clinical-chemistry tests on serum.

RECOMMENDED USE

Mixing indications: Immediately after blood collection, gently invert the samnle 6 — 8 times;
Minimum time before centrifugation: 30 minutes after collection;
Maximum time before centrifugation: 2 hours after collection.

Centrifugation speed: 13G0g for 10 minutes at 20-25 °C
Conversion formula: g=1,118x10°x R x §? (g = relative centrifugation force, R = rotating
radius expressed in cm, § = centrifugation RPM) or consult the nomograph on the last
page of the technical sheet, to obtain the speed in RPM.

Sample preservation: see the following table for the serum separated from the clot:

Up to 24 °C _, at 2-4 °C i < -20 °C

! -mﬁoﬂm@m ﬁmammaﬂcﬂm
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i preservation time < 8 hours > 8 hours > 48 hours
< 48 hours

STORAGE AND PRESERVATION

servation of the tubes for long periods have to be at a temperature between +5 and
dry place.
Tubes have to be stored in vertical position with cap upwards as indicated on each case.

+
N
93]
[«]
kgl
5w
[

- TUBE LABEL

Adhesive paper label for specific medical use — size 40x20 33. .U::*ma in 3 colors. Label bearing:
brand name, REF code, additive, volume of draw, lot and expiry date, symbols (Sterile R, IVD, CE and
 single use), level, cap color identification, , manufacturer name.

PACKAGING

RACK INNER BOX SHIPPING CASE

Plastic 50- 100 pcs (2 racks of 50 pcs) 1000 pcs (10 boxes of 100 pcs)
places |Each box is printed with: brand name, | Each box is printed with: brand name “Vacutest
faek manufacturer name and address, size, | Piast”, manufacturer name and address, size of
CE mark, sterilization, storage and|tubes, CE mark, sterilization, storage and user’s
user's directions, origin and single use ﬂ._qmﬂ_o:
indication. Each box is fabeled with manufacturer named
Each box is labeled with a multilingual |and address, brand name “Vacutest plast”, CE
sealing label, and an additional label{and IVD symbois and relative CE direciive,
with code, cap color, description, |description, size and voiume, ref, single use,
drawing volume, lot and expiry (year|origin and storage indications, manufacturing
and month). and expiry dates, lot and quantity, operator
initials and day, cap color, bar code with EAN13
_ indications,  description in multilingual,
| Sterilization indication and sterilization sticker.

SIZE OF PACKAGING

Weight 11,2 Kg — Volume 0,044 m3

STERILIZATION

By irradiaticn as per directives:

UNI EN 556-1 requirements for sterile medical devices,

UNI EN ISO 11737-2 microbiological method- sterility tests made during the validation of a sterilization
process ,

| UNI EN ISO 11137-1 sterilization of sanitary products- radiation- Part 1

- - COMPATIBILITY WITH ANALYTICAL INSTRUMENTS

ility with instruments currently present in the market have been reported. Users must
check the compatibility of the external tubes sizes with the sizes requested by the instrument in use in
the specific laboratory.

DISPOSAL MODALITY

\) ,:J rarsl sy ng ﬂ!~>h>d NTNn1TNN
L= LW 55 1 1

Before use the tubes have to be considered not hazardous material to be disposed according to Italian

law 156/06 and following amendments.

After use, they roS% oﬁmnam__: infected waste which have to be collected and disposed applying all
iCl R 18

w
_~><< MATERIAL CERTIFICATIONS

All raw materials used are nen-toxic, medical m:a alimentary use cer
and FDA (USA) directives.

QUALITY SYSTEM APPLIED DURING MANUFACTURING
AND REFERENCE STANDARDS

UNI EN ISO 9001:2015, ICIM certificate no. ANmA\w\o issued by ICIM S.p.a. current issue 27/06/2018;
UNI EN ISO 13485:2016, ICIM certificate no. 4265/3/D issued by ICIM S.p.a. current issue 27/06/2018
CE: quality guarantee system through the CE _umn_maﬁ_o: of no:ﬁo::_a\ issue after preparation of
technical files available for competent authorities, and according to CE 98/79/CE Directive (Italian
legislative decree 08/09/2000 No.332) .

1 symbois to be used on medicai devices iabeis (ex UNI CEI EN 980:2009)

by the manufacturer with medical devices.

UNI EN 14971 — Risk management application on medical devices.

UNI EN 14820 and ISO 6710 — disposable containers for venous blood collection.

NOMOGRAPH
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Code PRODUCT DESCRIPTICN
169018 ESA 1 holder single use in
polypropylene.

Brand name

ESA 1 HOLDER

Size and details:

POLYPRGOPILEN

(no toxic material — translucent, resistant to centrifugation till about 2500
G, flexible, it makes a barrier against humidity, resistant against oil and
solvents, resistant to temperature till about 130 °C —in medical field is

-:.5...1!..-...5.....: --«( .i!?..i
commonly used for test tubes and containers)
Quality system applied during manufacturing and reference

standards: .

Diameter: _No mm (parte cilindrica) - 30,00 mm (base)
Height: [
Length _meo mm
needle insert: 4,50 mm

Cirereln Nuh.m\.\'\h - P oy o

WTITIJIC ICIRICTIC U Luivi

No Semitransparent
Packing:
Inner packing Outer packing unsold separately

Inner bag of 100 pcs. Box of 1000 pcs. (10X100 pcs.)

Dust protection bag within

Identification:

Inner packing Outer packing unsold separately

manufactory’s name, use instructions (symbols) as| manufactory’s name, use instructions as origin
origin place, singie use. Protect from light and place, single use. Protect it from light and
humidity. Label description, lot, expiry (year and humidity. Label with same instructions use
month) code and quantity.

and quantity.

Wm.a and blue printed with EU references, 1 per Red and blue printed with EU indications, 1 per
patient, product description and brand name, CE, | patient, product description and brand name, CE,

ISO: UNI EN ISO 9001:2008, certificate ICIM n. 4264/1 issued by ICIM S.p.a. of 18™" -01-
2007, data current 18/01/2010.

UNI EN 13485 : 2004 certificate ICIM n. 4265/1 issued by ICIM S.p.a. of 18th — 01 —
2007, data current 18/01/2010.

CE: quality guaranteed system through the issuing of Declaration of Conformity CE after
preparation of technical files as per Directive CE 98/79/CE “Medical Devices” available to

the competent authorities.

UNI EN 928 Diagnostic systems in vitro — Enforcement guide of the directions EN 29001,
EN 46001 and EN 29002 E EN 46002

UNI EN 580 Symbois used for medicai devices iabeiing.

UNI EN 1041 Information given by the manufacturer with medical devices.

UNI EN 14971 — Application of risk and medical devices administration.

CEE directions reference and belonqging class:

(symboils) pius iot, expiry (year and month) code

Destination of use:

or Luer adapter.

This product must be used by skilled personal for biormedical analysis.

Essential component kit SINGLE USE for SINGLE PATIENT used for
venous biood coiiection consisting of: vacuum tube, hoider, needies

_ Composition material:

“MEDICAL DEVICES” 93/42/CE, first class

Compatibility:

ESA 1 HOLDER Single - use and Single - patient, forms a unique kit for blood
collection jointly the vacuum tubes Vacutest Plast and the needless or the
Vacutest Kima adapters.

))))) L.

PR SR B __.Cal. b e e mme s D Py Sy . e e
Co :ﬁmﬂmnu.ﬂ With Ui€ imain equivaient systeins piesent on matf ket.

Disposal modality:

Before the use the products have to be consider not hazardous miaterial: CER 18 0107
“chemical substances different from 18 01 08*".
After the use become waste potentially infected that have to collect and disposed
applying all particular precautions to avoid infections: CER 18 01 03.




