Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: 21.11.19

Licitatia Nr.: 210140064 ‘

Alternativa Nr.: nu suni ;

|
Citre: IMSP Leova SR |

“GBG-MLD”SRL declari ci: |

a) Au fost examinate si nu existd rezervari fata de documentele de at

-ibuire.

b) “GBG-MLD”SRL se angajeaza si furnizeze/presteze, in conformiitate ¢u documentele de
atribuire si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pref, ur maétoarele bunuri si/sau

servicii: reactive/reagent pentru 2020.

[una suta optzeci si una ;mii sase sute saptezeci si patru lei 00 bani|]

‘ Suma totali a ofertei feiré TVA constitui;e: 181674,00 Lei, fara TVA.
|

¢) Suma totala a ofertei cu TVA constltune 209510,401.¢i, inclugiv TVA

[doua sute noua mii cm‘m sute zece Leli 40 bani]
\

d) Prezenta ofertd va ramme valabila pentlu perioada de timp gpecificatd in l*l)“4 8..

incepind cu data-limita pentru depunerea ofertei, in conformitate|cu FDAS.2.,

va la\n’l]ﬂ(,

obhgatorle si va putea ﬁiaccepta‘[a in orice moment pina la expirarea ace stei perloada,

e) In cazul acceptirii prezg

ntei oferte, “GBG MLD”SRL se angajeaza sd obtina o Gaﬂarf;ie

de bunid executie in conformitate cu FDAT7, pentru executgrea corespunzitogre a

contractului de achlzme\publlca ‘

f) Nu sintem in nici un conﬂlct de interese, in conformitate cu punctul IPO5.4.

g) Compania semnatard, afiliafii sau sucursalele sale,

inclusiv

fiecare partener’ sau

subcontractor ce fac parte din contract, nu au fost declardate neeligibile 1n‘}baza

prevederilor legislatiei| in vigoare sau a regulamentelor
achizitiilor publice, in conformitate cu punctul IPOS.5.

Semnat;

Nume: Tudor Ceaicovschi

In calitate de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

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

Data: 21.11. 2019

r cu

incidentd in dom ‘Cmu]




“Secrat comercial, confidential”

Beneficiar: IMSP Spitaiui Raional Leova
or.Leova, str.§tefan cef Mure,63
IDNG: 1003605150283

| GARANTIE DE OFERTA Nr. CALF
£ I3 N i |
nqlembne 2019 | ‘

BC ,Moldova-Agroindbank” S.A., cu sediul pe str. Constantin Tanase 9/1, mur

Republica Motdova, numarul de identificare de stat - codul fiscal 1002600003778

Garant”) a fost informatd ca “GBG-MLD” S.R.L. cu sediy

Moldova, numirul de identificare de stat — codul fiscal 1003600117582 {numit in ¢
urmeaza si inainteze oferta citre Beneficiar la data de 21 noiembrie 2019 {numita in

pentru achizitionarea necesarului de reactive/reagenti pentru parcursul anului 2020
licitatia publicd nr. 21014064 din 21 noiembrie 2019.

Maldoy

indbank

a Agro

mun. Chigindy ‘
|

. Chigindu, MD-2005,
(numit in continuare,

i pe str. Tighina nr. 65, mun, Chigindu, Republica

mntinuere ,Ofertant”)
contipuare ,0fertd”)
conferm invitatiei la

La cererea Ofertantului, noi, Garantul, prin prezenta, ne angajém in mod irevocabil si v platim orice

suma sau sume ce nu depdgesc in total suma de 4.000,00 (patru mii, $0) MDL, la p
primei solicitéri scrise si semnate de persoane autorizate din partea Beneficiarului, 1
doveditoare cuvenite ale cazului garantat, cu specificatia in solicitare a faptului, c3 (

rimirea de cdtre noi a
1sotitd de documente
Dfertantul incalcd una

sau mai multe dintre obligaiiile sale referitoare la conditlite Ofertei, §i anume:
a) si-a retras Oferta in timpul perioadei valabilitatii Ofertei; sau
b) a modificat Oferta dupd expirarea termenului-limitd de depunere a ofertelor; sau
c) fiind anuntat de catre Beneficiar, in perioada de valabilitate a Ofertei, despre adjudecarea contractului:
(i) esueazd sau refuzd sd semneze formularul contractului;
(i) nu acceptd rectificarea erorilor aritmetice, efectuatd de cétre grupul de lug
Ofertd in timpul examindrii ei; sau
{iii) esueaza sau refuzd sd prezinte garantia de buna executie,
ori nu a executat vreo conditie specificat in documentele de licitatie, inainte de
de achizigie,
Aceastd garantle va expira in cazul aparitiei uneia dintre urmatoarele situatii,
va surveni prima;
a) la primirea de cétre noi a copiei instiintdrii privind adjudecarea contractului
emiterea Garantiel de bund executie eliberatd cdtre Beneficiar la solicitarea Of‘mj
b) in urma receptiondrii de catre Garant a copiei ingtiintdrii despre numele altui cigt
termenului de valabilitate a Ofertei depuse de cétre Ofertant in cadrul licitatiel;
c) la expirarea termenului indicat mai jos.
Prezenta garantie intrd in vigoare la data de 21 nolemhrie 2019 si este valab
decembrie 2019, inclusiv.
rin'urmare, orice cerere sau pl‘até in conformitate cu aceasia garantie trebuie
Garant la oficiu pina la data respectiva. i
Orice litigiu apérut pe parcursul realizarii prezentei garantip;
cazul cénd partile nu vor solutiona litigiile apdrute prin negocierg !
cu legislatia Republicil Moldova. i

ru, erpri depistate in

dacé se cere conform conditiilor licitatiel,
sernnarea contractului

oricare dintre acestea

Ofertantului si dupd
ntulufj sau
igator, fie la expirarea

I3 pind la data de 20

receqtionatd de catre
|

1 3 - L‘
‘e calea negocierilor. n
fpnate in conformitate

Oleg Paingu,
Vicepresedinte al Comitetului de Conducere
al BC "Moldova-Agroindbank” S.A.

Carolina Semeniug,
Contabil-sef al BC "Molg‘iova-Agmindbank"-S.A.
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LISTA FONDATORILOR “GBG-MLD?” SRL
| |

1. TUDOR CEAICOWSCHI —~B.I. — A 03148654 din 13.08.2009, of. 03

i
ﬂ)irector,
iT. Ceaicovschi
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Anexainr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

‘ CC 04 AE

CERTIFICAT |

privind lipsa sau existenta restantelor fafi de bugetul pubiic national
|

Nr. A1944207 din 14.112019

Ne oT |

__,..,—‘/ 1
1. Destinatia / Hasuauenne {004

Pentru participare la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / Indopmariyd 0 HaoronaaTebIiKe

. -
Denumirea Codul fiscal / Numiirul de iflentificare
Haunenosanue OucKanbHED ko / ineHTnuKanHOHHEE HoMep

|GBG-MLD S.RL. 1003600117582 | J
Adresa sediului de baza (strada, numirul) Codul - Denumirea localitatii |
AJIpEC OCHOBHOTO MECTOPACTIONOxeHua (YJ11ua, HoMep) Kon - HauMeHoBaHWUE HACENEHHOTO nynkra

| H
| Tighina nr.65 [0130-SEC.CENTRU j ' |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
TloaTrsepKaeHNe OTCYTCTBHA MM HATAYMA HETOMMKH COTVIACHO NAaHHBIX HME}opMalpoHHOH aBTOMATH3HPOBAHHOA

CHCTEMBI |
|
|

La data emiterii prezentului certificat restanta fati de bugetul public national constifuie/ Ha maty
BBLIAYM JAHHOM CIIPABKY HEJOMMKA MEPel HAHOHANBHBIM MyOIMYHBIM OFO/KETOM COCTABIIAET:

0,00 lei/neii. .

4. Valabil pini la / {eficreuTenen no 29.11.2019

Ludmila BOTNARI

Nllnlei& st prenusiiele/ a1 uns

Director adjunct interimar al SF

Funcfia/Tomk1ocTb

LS/ M,IT

Executor: A.Creacico
Tel. B2-34-27  Numele si prenumele/@ariuns u ums

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 14.%1.2019 ora 8:00:41

¢u aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (0,00}




Declaratia privind conduita eticii si neimplicarea in practici frauduloase si de corupere (F3.4)

Data; “21” noiembrie a. 2019

COP Nr.: 21014064

Catre: IMSP Leova SR

|
f“GEIG-MLD”SRL confirmi prin pirezenta ca:

1. Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partendrii nostri sau rudele
sau asociati ai lor nu este in relafii care ar fi putut considerate ca un coﬁ;ﬂict de interese, conform
prevederilor din documentele de atribuire. |

2. In cazul in care vom afla despre faptul unui conflict potential, vom raporta imediat informatia
respectiva catre autoritatea contractanta. |

3. Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenarii nostri sau rudele
sau asociatii ai lor nu a fost angajat in practici de corupere, escrocherie, co!mpinthre, constringere sau
alte practici anticoncurentiale in procesul pregatirii ofertei din cadrul prezenfei licitatii, conform

‘ revederilor din documentele de atribuire, punctul [PO10. ' . ‘ \

4. In legatura cu procedura respectivi de licitatie si cu orice contract care, ¢} entual, ne va fi ad_iL?decat
ca rezultat al acesteia, nu au fost, nici nu vor fi efectuate nici un fgl de plati cétre an‘%aja‘[ii,
companionii, agentii, acfionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele| lor, care sint implidati in
achizitia publica, implementarea contractului gi aprobarea plailor contragtuale in numele auédrité‘;ii
contractante. I

i

Semnat: i

|

Nume; Tudor Ceaicovschi
Functia in cadrul companiei: director

Denumirea companiei: “GBG-MLD”SRL

L.S!



Declaratie privind situatia personali a operatorului economic (F3.5)
‘ :
“GBG-MLD”SRL |
|
Subsemnatul Tudor Ceaicovschi, reprezentant imputernicit al “GBG-MLD”SRL (denumirea operatorului
economic) in calitate de ofertant/ofertant asociat declar pe propria raspundere, st:b sanctiunea excluderii
din procedura de achizitie publicd i sub sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, cd nu ma aflu
in situafia prevazuta la art. 18 din Legea privind achizitiile publice nr. 131 din O_B 07.2015, respectiv in
ultimii 5 ani nu am fost condamnat prin hotérare definitiva a unei instante judecatoresti pentru
participarea la activitati ale unei onganizatii criminale, pentru coruptie, frauda sifsau spalare de bani.
| "

Subsemnatul declar ca informa];iilJT furnizate sunt complete si corecte in fiecare :{Ietaliu si inteleg ca

autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificirii si confirmdrii dedlarafiilor, orice
. . |

documente doveditoare de care dispun. |

'Subsemnatul, Tudor Ceaicovschi rieprezentant imputernicit al “GBG-MLD”SRI, (denumirea operatorului
economic), in calitate de ofertant/ fertant asociat, la procedura de COP nr.21014064 pentru atribuirea
contractului de achizitie publicd ajﬁnd ca obiect achizitionarea reactive/reagenti pentrli 2020, codul CPV
33696500-0, la data de 21.11.19, drganizata de IMSP Leova SR, declar pe propria raspundere ca:

nu am intrat in faliment ca urmare la hotarérii judecatoresti; :

f 2 b i 45 G o y " . - L w4 .
mi-am indeplinit obligatiile de plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale:

nu am fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotirarea definitiva a unei instanfe judecatoresti. pentru

faptd care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli T matetie profesionala;

toate informatiile si documentele prezentate pentru procedura de achizitie mentionatd mai sus sunt

veridice gi autentice; !

|
nu suntem inclusi in Lista de interdictie a operatorilor economici. !
|

Subsemnatul declar cd informatiile furnizate in scopul demonstrérii indeplinirii criteriflor de calificare i
selectie sunt complete si corecte in fiecare detaliu si infeleg ca autoritatea contrgctantd are dreptul de a
solicita, in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun,

Inteleg ca in cazul 1n care aceasta %ﬂeclaraﬁe nu este conformi cu realitatea sunt pasibil de incalcarea
prevederilor legislafiei penale privind falsul in declaratil.

Data completirii: 21.11.19
Operator economic,
“GBG-MLD”SRL

Semnatura

L.S. !
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»Secret comercial, confidential”

Dlui Tudor Ceaicovschi,

Administrator al S.R.L. ,GBG-MLD” i
MD-2001, mun,. Chisindu, str. Tighina, 65, 05
CERTIFICAT

Prin prezenta, BC "Moldova-Agroindbank" S.A. confirmd c3 ,GE

1003600117582) dispune de urmatoarele conturile curente:

Hova

3G-ML

180 JE Goat4
adde ot

Ex.: lvan Buga
Tel.; 022-30-33-64

Numérul contului curent, cod IBAN Valutpa
MD14AG000000225184801542 MDL
MD64AG000000225144807542 EUR
MD81AG000000022511677935 CHF
MD70AG000000022511393244 UAH
MD17AG000000225114804542 RUE
MD62AG000000225194802542 ush
MD39AG000000022513059583 GBF
MD81AG000000022582080147 MDI
Certificatul este eliberat pentru a f‘i prezentat la destinatie.
T C

BLTMULIOVA AGROINDRANK® S. e

St Consrantin Tanase ey, Chisinge, Bepabiics Moldovs Ednadl

Muimdrul indeeistrdi de stat - | GUU03 V7O Ma 4

dpivatuiul sociel - 207 326 566 el

3778
Mumele Presedintelul Comitetulu dd Conducers - Sarghel Cebotart,

Agroindbank

D" SR.L (IDNO
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& ITALCERT

CERTIFICATO N° SOSSGQO4

CERTIFICATE N° 5055GQ04

Si certifica che il
this is to certify that

1i Gestione per la Quallt

Quality Management System

1
;

Sistema

messo in atto da
implemented by

APTACA S.p.A.

IT 20900 MONZA (MB)

b4
|

Via Monﬁe Bianco, 4 —

nella Sede Operativa di-
Opemuve Unit

Regione Monforte 30 = IT 14053 CANELLI (AT)

e com‘orme alla norma
isin complzance with-the standard

UNI EN\ ISO 9001- 2015 (ISO 9001- 2015)

perl seguenti Processi
foncemmq the following Amds of P:ocesges

Gestione della: fabbncaélone ed immissione in commerCIo di tampom {
per il prellevo di CampICDnI biologici in orifizi naturali e in ambito thurur
Progettazmne e fabbricazione di dispositivi medico d|agnost|C| per. iaborato!
Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici:in vitro. |
Commercializzazione di articoli da laboratorio

Mcmagemenr of the manufacturing and placing on the market of sterile mmpons for sampfmg of bic
natural orifice and in surgical field. Design and manufacturing: g of diagnostic medicai devices ft
of analysis. Marketmq of medical and dm JI}OSHC devices in vitro, Mai k@tmg of !abpratory

Il presente Certificato.2:soggetto al rispetto delle condizioni stabalite dai Regolamenti per la cetllilcazlcne In vfgore aph
This Cettificate shall satisfy the requicentents aitabilishad in the Rules for the extificglivn in force appilicable.

iri caso dl discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente ceftificato; fare FIfEﬂmEI‘!LO alla liny
fny cases of discrepancy Lreiwem It lsutiagues wsed iy the ransttion of the confent n] this rnm.ﬁmre Pease refer fo the nﬁ&in Ganqm

L'AMMINIST RATORE DELEGATO
MANAGIN(_ DJ'REC TOR

Dr, Ing Roberto Cusohto

Data di Prima Emisslone ITALCERT
First fssue Date ITALCERT

2011-10-30

Data di Modifica
Modified Date -

 2019-11-06
| |

|

|-

Data di Prima Emissione
Fﬁ's;‘ lssue Date

1998-07-23
. Settore IAF14-29

"

ACCREDIA &

< ENTE TIALLARICY D4 ACCRLEMTAREINT O

SGO K 0234
Tembro degll Assond) d) Mutue Riconsssiments EA, TAF ¢ ILAC
Signatary of £A, JAF and JLAC Mutual Recognition Agreenients

1 Vlale Sarca, 336 20126 Mllanq (M) | tel, +39 0266104876 | fax, +39 0266101479 | www, italceh it | ital

(TALCE

htefiii
ico.
di analisi.

logical specimens in
w laboratories
articles.

jIcahrri

ua itallana
b

Data di Scadenza
Expiration Date

2020-10-29°

;ensrl@legalman It | -
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v ITALCERT

CERTIFICATO N° 505DM06

CERTIFICATE N*® 505DMO06 ‘

\

| Si certifica che il

| this is to certify that |
|

Sistema di Gestione per |a Quahté

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

~ APTACA Sp.A.

»;.‘,_;\v;'q Mo,nt‘e Bianco, 4 - T 20900 MONZA (MB)— |

- nella Sede Operativa dimgeg e Tk
‘ Operative Unit . ’ . |

Reglone Monférte, 30 — T 14053 CANELL ( n

& conforme alla norma e b
is in campliance with the standard .. et b el d

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

} per i seguentl Processi

concernmg the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione e immissione in.commercio dl tampom sterili
. [per il preltevo di campioni biologici in orifizi naturali e in ambito chifurgico.
ProgettaZIone e fabbricazione dE dispositivi medico diagnostici per: laboratori di analis!.

| Commemahzzamone di.dispositivi medici & dlag nostici- m"V|trc>. \
Management of manufacturing and placing on the market of sterile tmnpons for samp:'mg of biou’ogtcat specimens in natural

orifice and in surg:ca! field. Design and manufacturing of diagnostic medical devices for una{ys s laboratories.
Marketing. of medical and d:agnocttc dewces in- wtro

I plesenla Cert:l[ca'lo & soggetto al :[spullo delie condizioni stabilita dal Regolament per a cerlihcaz:one in uigure app icabil'l‘
" This Certificate shall satisfy the requirements es!abfuhm! in the Rules for the rmrﬁr:uhm in force applicabfe. | f
In caso di dlscordama tra le Imgue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare rlferlmento alla l|n||ua italiana
) In cases. ofdxsrrepanq hk ween the lﬂnmmqes used i the. trafsiation of the content of this ce n‘rfrm]'r‘ pﬁ 25 ul’: ¢ fo the. IlarIan longuialje

‘L AM MINISTRATORE DELEGATO
T MANAGING DfRLT TOR =

oiragil e

Dr. Ing. Roberto Cusohto SR |
Déta di Prima Emissione . Data di Prima Emissione ITALCERT ' : / Data di M'odi'ﬁ'c%f 3 E Data di Scaderiza
First Issue Date . - First Issue Date [TALCERT . Modified Date | | Expiration Date
| 2020-10-29

2007-10-30 T 2011-10-30 ©2019-11-06 |

ACCREDIA %,

SAENTETTALANG [ ACCRUNTAMLNTCE

560 N* 0234

Mombre dégll Accerdl di Mutwn Ricanuselmanto LA, 1AF & ILAC b :
Signatory of EA, IAF and TLAC Mittual Aecognltion Agroemients 5

Viale Sarca, 336 - 20126 Milano (M) | tel, +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www, 1talcert It | 1tal1:ertsrl®|aga1mal11

. ITALCERT Sl

. |



CISQ s a member of
apra
A ,
Faml AP
: . e
i ; Wwww.Ignipt-certification.com

Fe ]

R
LR

lQNeh the assocption of the world’s first clags
certification bodles, s fha Jargest provider of management
Ftification in the world, !

| System C{J I
IQNet Is tomposed ¢f more than 30 bodies and counts
over 150 sublfdiaries ali over the globe.

CERTIFICATO n. 4264/4
CERTIFICATE No. |

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

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede / Head Office
Via dell'lndustria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
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 S.r.l. - Via dell'Industria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (FD) - ltalia
ROLL S.R.L. - Via Leonardo Da Vinci, 24A — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
KIMA S.R.L. - Via Leonardo da Vinci, 22 — Zona Industriale Tognana —~ 35028 Piove di Sacco (PD) - [talia
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via del’Industria, 12 - 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
VACUTEST KIMA S.r.l. via L. Da vinéi, 22 Zoha lhdustriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia

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

UNI EN ISO 9001:2015

Sistema di Gestione per la Qualita / Qualify Management Syslem
PER LE SEGUENTI ATTIVITA / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 14 -29

Progettazione e'produzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelievo ematico, liquidi bielogici e urine, :
Produzione di provette per microprelievi di sangue. Progeltazione e produzione di Hoiders {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 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|

labaratorio analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterili. Progettazione & produzione di stampi per articoli in
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplastiche ad iniezione per articofi medicali.

Design and production of test tubes with predetermined vacuum for collection 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 sampling. Design and production of diagnostic kits for blood and biological liquids analysis. Design and
production of culture media for microbiology. Design and production of sterile needlas and davices for collection of |
haematological samples. Trading of the products of the Group: diagnostic kits, culture media for microbiclogy, 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. .

Riferirst alla documentazlone del Sistera di Gestione per la Qualila aziendale per applicabilita del requisiti della norma di riferimento
Rofer lo the documeniation of the Qualily Management System for delails of spplicalion lo reference slandard requirements,

|l presente cerlificalo & soggello al rispatlo del documento ICIM “Regolamento per la cerlificazione dei sislemi di gestione” e al refativo Schema specifico.
The use and the valiaily of this certificate shall satisfy the requirements of the ICIM document “Rules for the certification of company management systems™ and specific Scheme. |
Per informazioni puntuall & aggiornala circa eventuali variaziori inlervenule nello stato dela cerlificazione di cui al presente cerlificato,
si prega di conlallzre il n° lelefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim,it
For timely and updated information abou! any changos ia the centificalion sfatus referred lo in this cerificate,
please contact ihe number +39 02 726341 or email address info@icim.it I

Data ernissione Emissione conente Dala di scadenza
First issue Current issue Expiring date
18/01/2007 18/01/2019 17/01/2022

|cim S.p.A.

Plazza Daon Enrice Mapelli 75 - 20099 Sesto San Glovanni (M1}

?Eufﬂum‘ﬂe-

www.icim it C s :
- CCREDIA : : I
" ENEE HAUANG [ ACCREDITAMENTD lines
f‘ | www.cisg.com
2 | !
5 SGQ N°0J4A CISQ & 1a Fpderazione Italiana di Orginlsml di
e Certificazlo(je del slsteml di gestione sziendale.
& Membro degll Accordl dl Mutuo Riconoscimenta E4, 1AF & ILAC 15Q is the[Italfan Federation of management

Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements syFtem Certification Bodles,



A% CISQ lis a member of
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ICIM

CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No.

S| GERTIFICA CHE IL SISTEMA Ijl GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUAL/?i'Y MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VA¢UTEST KIMA

Sede / Head Office
Via dellIndustria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
| Unita Operative!/ Operafive Units

Via Leonardo da Vinci, 24B — 26 - 28 ~ Zona Industriale Tognana ~ 35028 Piove di S
MEUS S.r.l. - Via dellindustria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
ROLL §.R.L. - Via Leonardo Da Vingl, 24A — Zona Industriale Tognara — 35028 Piove di Sacco (PD) - italia

KIMA S.R.L. - Via Leonardo da Vinel, 22 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia ;

VAGUTEST KIMA S.r.l. - Via delfindustiia, 12 — 35020 Arzergrande (PD) -~ ltalia
VACUTEST!K!MA S.r.l. via L. Da vinci, 22 Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia

£ CONFORME ALLA NORMA /1S IN; COMPLIANGE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN |$o 13485:2016

Sistema di Gestione per la Qua]ité [ Quality Management System
PER LE SEGUENTI ATTIVITA / /T'OR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: j4 -29

4265/4

MEUS S.r.l. - acco (PD) - ltalia

oto predeterminato ad uso prelievo ematico, liquidi hiclogici e uring. |
Progettazione e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto.
Progettazione e produzione di kit diagnostici per I'analisi del sangue e dei liquidi biolagicl. Progettazione e produzione di
terreni di coltura per microbiologia. Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo emalico. |
Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnosticl, terreni di coltura per microbiologia, articoli in plastica per
laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterili Progettazione e produzione di stampi per articoli ip
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplastiche ad inigzione per articoll medicali.

Design and production of test tubes with predatermined vacuum for collection of haematological samples, biological liquids
and urine samples. Production of test tubes for micro-collection of haematological samples, Design and production of
Haolders for vacuum sampling, Design and production of diagnastic kits for blood and biological liquids analysis. Design and
praduction of culiure media for microbiology. Design and production of sterile needles and devices for collection of |
haematological samples. Trading of the products of the Group: diagnostic kits, culture media for microblology, plastic
disposable labware, test tubes wilh predetermined vacuum and sterile needles. Design and production of moulds for plastic

labware. Injection moulding of thermoplastic materials for medical devices.

Ri‘erkai alla documentazions def Sislema di Gestione per 1a quali!a aziendale per 'applicabilits del requisili della norma di riferimento.
Refar lo the documentation of the Qualily Management Syslem for delails of application to reference slandard requirements.
antuali variaziohi intervenule nello stalo della cerlificazione di eui al presente certificato,

il telafonico +30 02 725341 o Indirizzo e-mail info@icimit.

changes in the certification status referred to in this ceriificate,
info@icim.il,

Progettazione e produzione di provatte ¢on vu
Produzione di provette per microprelievi di sangue.

Per infarmaziani puniuall e aggiomate circa ev
si prega di contatiare

For limely and updaled informalion hout &y

pleast cantact fhe nuimber +39 (02 725341 or email address

Data emissiong; Emissione carrente Dala di scadenza

First issue \ Cuirent issue Expiring date
18/01/2007 18/01/2019 17/01/2022
\D I'\
rl
ICIM S.p.A.
Piazza Don Enrice Mapelii. 75 20099 Sesto San Giovanni (MI)
www.icim.it
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Certificate ES10/81671

The management system of

DELTALAB, S.L.
Poligono Industrial La Liana, Plaza De La Verneda 1,
08191 Rubi, Barcelona. Spain

has been assessed and certified as meeting lhe requirements of

SO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

For the following activiies

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

Distribution of non-active medical devices and in vitro diagnostic
medical devices.

Disefio, fabricacion y comercializacion de productos sanitarios
esterlias y no estériles para la toma, transporte y conservacion de

' muestras biologicas para anlisis clinicos y de IVD.

Dlstrlbumon de productos sanitarios no activos y productos sanitarios
para diagnéstico in vitro.

This certificate is vailid from 11 October 2019 until 11 October 2022
and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 10 September 2022

Issue 9. Certified since 12 October 2010

Aulhorised by

.. ... 8GS Uniled Kingdor Ltd
"smere Port Cheshire CH6S 3EN UK

Rossmare Eusmess F"ark

HC SGS 13485 2016 0118
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Name und Adresse des Herstellers*/Handlers™,
Name a@nd address of the manufacturer*/distributor*™:

+ EC DECLARATION OF CONFORMITY

KABE LABORTECHNIK GmbH '
Jagerhofstrale 17 |
51588 Niimbrecht-Elsenroth '
Deutschland / Germany I

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung® bzw. aufgrund der uns vom Hersteller vorliegenden Informbtlonnn

dass die In-Vitro-Diagnostika der Produkigruppe /

We declare under our sole respongibility” respectively according to the information of the manufactujrer**

that the in-vitro-diagnostica of product group
kapillare Blutentnahmesysteme

« Kapillarblutentnahmgsystem (GK)*

« kapillare Probenbehiltnisse aus Kunststoff*

« Blutgaskapillaren (BK)
« Hématokritkapillaren (HK)
« end-to-end Kapillaren (EK)
» kapillare Probenbehiiltnisse aus Glas**
s Blutgaskapillaren (BK)
« Hamatokritkapillaren (HK)
« end-to-end Kapillaren (EK)
« Mikro-Kapillar-Pipetten mit Ringmarke (RM)

. der Klasse [ of class

capillary blood collection systeins

» capillary blood collection sysltem (GK)*
« capillary sample containers n*ade of plastic!
= blood gas capillaries (BK)
» haematocrit capillaries (HK)
« end-to-end capillaries (EK)
» capillary sample containers njade of glass*'
+ blood gas capillaries (BK)
» haematocrit capillaries (HK)
« end-to-end capillaries (EK)
« micro-capillary pipettes with ring mark (RM)

Andere IVD-Produkte
Other IVD-devices

den einschi4gigen Bestimmungen der |VD-Richtiinie 98/79/EG und deren Umsetzungen in| naticnale Gesetze
entspricht. Die Konformitétserklarung gilt for die durch die KABE LABORTECHNIK GmbH freigegetienen Chargen.

meets the provisions of the directive 98/79/EC and its transpositions in national laws which apply 1o it. This declaration
is valid for the batches released by KABE LABORTECHNIK GmbH.

Konformitétsbewertungsverfahren:
Conformity assessment procedure:

Numbrecht-Elsenroth, 26.07.2018

Kenformitaetserklaerung_IvD_PG2B.doc

Richtlinie 98/79/EG Anhang !l
Directive 98/79/EC Annex (Il

KABE LABORTECGHNIK GmbH
Jiijerhofsirafie 17
N-51588 FUmbrecht-Elsenroﬂ-
9 +19 (0y 2293/ 556
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TOB «CneutexocHacTkas

Byn. Bacunbeacska, 122, M. Kam'aHcbiee,
[HinponeTpascska obi., Yipaina, 51921

Ten.; +38 (0569) 588719, +38 (0569) 588711, www.d-sto.com , skar@d-sto.com
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CERTIFICATE OF REGISTRATION

Lorne Laboratories lLtd
Unit 1 Gutbush Park Industrial Estate
_ .. Danehill
Bt Lower Earley
) Berkshire RG6 4UT
United Kingdom ‘

UL LLC® (UL) issues this certificate to the Firm named above, after assessing the Firm's quality
system and finding it in-compliance with 5,

= ISO 13485:2003 / Cor 1:2009
o EN ISO 13485:2012
i The manufacture of in vitro diagno: tic blood grouping reagents. The purchase for
resale of in vitro diagnostic serology test kit.

e bt

File Number  A12241 Effective Date May 23, 2017
Certificate No. 11640248.PDWS Expiry Date  February 28, 2019

:g' e Authorized by

plipini”

Michasl J. Windler, P.E.
Manager of Global Regulatory Service
Distinguished Member of the Technical Staff
UL Life and Health Sciences
UL LLC

This quality system registration Is included in UL's Directory of Registered Firms-and applies to the provision ¢f goods and/for services
as specified in the scope of registration from the address(es) shown above. By issuance of this cerlificate the fjim represents that it wil
maintain its reglstration in accordance with the applicable requirements. This certificate is not transferable and remains the property of
UL/LLC.

00-MB-S0043 Issue 11.0
UL LLC

333 Pfingsten Road
Northbrook, IL 50062-2096 USA

. Ut and the Ut logo are trademarks of Undérwﬁters Laqu‘iorhas»ﬁ‘ncT @ 32011,
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BeneSphera”

3PART
DIFFERENT|AL

Hematology Analyzer

€) BeneSphera- TRAINING |

Mr /-Ms Sergiu Sorocovici

Global Biomarketing Group

str. Tighina 65, of. 607

2691 Chisinau, Moldau

has attended a 2-days training on goods manufactured or distributed by us.
April 12th — April 13th, 2012 H L

Deventer, The Netherlands

Flace, Dats 13.04.2012 3
ENTE -

@ BeneSphera | AANTOR

RROAMARGE MATERIALS
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