Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: “10-13” fetLruarie 2019

COP Nr.: 21005087

Invitatic la licitatia

Alternativa Nr.: nu sunt

Céatre: IMSP CS Singerei

“GBG-MLD”SRL declari ci:

a)
b)

c)

d)

f)

g)
h)

Semnat:

Au fost examinate si nu existd rezervari fati de documentele de atribuire.

“GBG-MLD”SRL se angajeaza sd furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de atribuire
si condifiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmitoarele bunuri si/sau servicii: -
achizitionarea de reactive de laborator,

Suma totali a ofertei farid TVA constituie: 92966,00 Lei, fara TVA
[noudzeci si doua mii noud sute saizeci si sase] Lei 00 bani.

Suma totald a ofertei cu TVA constituie: 103186,09Le¢i, cu TVA
[una sutd trei mii una sutd optzeci si sase ] Lei 09 bani.

Prezenta ofertd va ramine valabild pentru perioada de timp specificatd in FDA4.8., incepind cu
data-limitd pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va ramine obligatorie si va putea
fi acceptatd in orice moment pini la expirarea acestei perioade;

in cazul acceptdrii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeazi sa obtina o Garantie de buni
executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzitoare a contractului de achizitie
publica.

Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul JPO5.4.

Compania semnatara, afiliafii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor ce
fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor legislatiei in vigoare sau
a regulamentelor cu inciden{a in domeniul achizitiilor publice, in conformitate cu punctul IP0OS5.5

LS.

Nume: Tudor Ceaicovschi

in calitate de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

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

Data: “10-13” februarie 2019



SPECIFICATII TEHNICE (F4.1)

COP 21005087 Data: 10-13.02.19  |Alternativa nr.
Denumirea-Reactive de laborator,cod CPV 33696500-0 Poz Paginaldin 2
Nr Tara de ppecificarea Specificarea tehnica deplind propusa  [Staiidar-de de
" |Denumirea bunurilor Modelul articolului .. Produ-catorul |tehnica deplin P . plina prop .
d/o origi-ne L de citre ofertant referintd
solicitata
3 Proba cu timol Proba cu timol,3x 11 ml Rusia Agat Vezi invitatia Proba cu timol,3x 11 ml ISO
] e B, L ] PAP SL 4x250ml
40 |Glucoza(Glucose) Glucoza PAP SL 4x250ml, cu standard Franta  |Elitech Vezi invitatia mm”mwww . cu CE,ISO
41 Hb Drabkin (concentrat 1:50) Hemoglobin 50ml Franta Elitech Vezi invitatia Hemoglobin 50m] CE,ISO
42 Set penru determinarea HBsAg, 96 teste |HBsAg One Ultra, 96 teste Italia DiaPro Vezi invitatia HBsAg One Ultra, 96 teste CE.ISO
Set pentru determi i H A . : S a =
43 |>ctpentrudeterminarea anti HbcoreAg |yyp 14 o6 ecte. BCAB.CE, Italia DiaPro Veziinvitatia  |HBcAb 96 teste, BCAB.CE, CE,ISO
sumar,96 teste
Set t 1 i i e . . T
44 @M HMMM ru determinarea anti HCV sumar, |\ v 44 o6 teste. CVAB.CE.96 Italia DiaPro Vezi invitatia  |HICV Ab 96 teste, CVAB.CE.96 CE,ISO
Anti diolipini {i . . ]
45 : 1gen oma .5 6\::0 vw:HE reactie de Antigen Cardiolipinic RMP 10*2 m] Belarus XOIMUBOX |Vezi invitatia Antigen Cardiolipinic RMP 10*2 ml |Cert.de caliatate
microprecipitare (MRP) i
46 Ser aw ooEG_ vON.E,.\ UQEE Ser aw ooaﬂ_ @ON.E« _uo:.HE Rusia Snuaduomen |Vezi invitatia Ser aw ooiﬁ_ vON.::.\ _uo:.qc Cert.de caliatate
serodiagnosticul sifilisului serodiagnosticul sifilisului 10*1 ml serodiagnosticul sifilisului 10*1 ml
S I siat iti iti Ser de control slab pozitiv pentry .
47 Ser aw oozqw_ m_mw nww:i pentru Ser aw ooEQ_ ﬂm@ @n.VN::W pentru Rusia Srbuosen|Veziinvitatia Ser aw con rol s mw K., vpe N
serodiagnosticul sifilisului serodiagnosticul sifilisului 10*1 ml ’ serodiagnosticul sifilisului 10*1 ml
48 St %.w oo:qﬁw_ :om.m :w _uo:.ﬁE Ser am.w oozqﬁw_ :om.m:« P oEE Rusia Onuadvomen |Vezi invitatia P aw oozqﬁw_ :om.m :« vw:.HE Cert.de caliatate
serodiagnosticul sifilisului serodiagnosticul sifilisului.10*1 m] ’ serodiagnosticul sifilisului, 10*1 ml
49 |Tromboplastina Tromboplastin L 10ml, (5267L) Franta Helena Vezi invitatia Tromboplastin L. 10ml, (5267L) CE,ISO
Pl d trol 12 pentr ce
50 asma ae ow:%w :o::mm.nos u Control plasma Normal (Im!) (5186) Franta Helena Vezi invitatia Control plasma Normal (Iml) (5186) |CE,1SO
controlul calitatii protrombinului
Pl icd pentr : Control pl Patologica (Iml) A
51 asma de ow:(:w_ Umﬁo_om:wm UQ._ U Control plasma Patologica (1ml) A (5187)  |Franta Helena Vezi invitatia ontrol plasma Patologica (1ml) CE,ISO
contrelul calitatii protrombinului (5187)
Set pent termi i lui o = . S .
P, 1MJWW~_M~”M0 EiFarea i popeniiin Fibrinogen Ciausi00 {5376),60 mi Franta Helena Vezi invitatia Fibrinogen Claus100 (5376),60 m] CE.ISO
dupd Clauss
Pi d s a pent Ce <
53 asma ce oo.n(SwGoﬁ.B&N pen o Control plasma Normal (Iml) (5186) Franta Helena Vezi invitatia Control plasma Normal (Iml) (5186) |CE,ISO
controlu] calitatii fibrinogenului
Pi ica pent . o . |Control plasma Patologica {(Im}) A .
54 asme dg oo.:.Qw_ ..cmH.o_omSm w.mn i Control plasma Patologica (1ml) A (5187)  |Franta Helena Vezi invitatia “ _F asma tatologica {imi) CE.ISO
controlul calitayli fibrinogenului (5187)
H w 2 1 - n - + J { G ) - . P . . - ' MA IT 7 .
61 Se a. oo:.:og cu ao>cm o.on‘nmsqmﬁ: pentru|bM x\om%o? O_QA rmoxo3a it pH ¢ Rusia Mediclon Vezi invitatia bM-xoxTpons-CC roxo3a u pH Cert de caliatate
proteina si ¢lucoza in urina KannodpaTopom8* 1 Om] ¢ xannbparopom8* 10m}
67 Vopsea Azur-Fozind Romanovski Azur Eczin Romanovschi. ] L. Rusia Ecolab Vezl invilatia Azur Eozin Romanovschi ] L 1ISO




. —— = = : =—
63 Set de control hemoglobinei (Hb) _w.ﬂooosﬁ GK (Hemoglobin controi in 3 Rusia Agat Vezi invitatia w._oooi GK (Hemoglobin control in 3 1SO
nivele)3*5 ml nivele)3*5 ml
69 Fixator May-Grunwald Fixator May-Grunwald, 1L Rusia Minimed Vezi invitatia Fixator May-Grunwald, 1 L Cert.de caliatate
70  |Calibrator Hb 120 g/1 Calibrator Hb 120 g/1,2 mi Rusia Agat Vezi invitatia Calibrator Hb 120 g/1,2 ml ISO
- - - —— - - -
7 Hipoclorit 0,5% Solutie concentrata de hipoclorid 0.5% 1*1 Polonia Avantor EZiNTTitEGE Solutie concentrata de hipoclorid CE.ISO
L 0.5% 1*1L
72 Ulei de imersie Ulei de imersie, 100 ml Rusia Minimed Vezi invitatia Ulei de imersie, 100 ml Cert.de caliatate
73 Toliclon anti-D super Toliclon anti-D super,10 ml,100 doze Rusia Mediclon Vezi invitatia Toliclon anti-D super,10 ml, 100 doze |Cert.de caliatate
74 Toliclon anti-A Toliclon anti-A,10 ml, 100 doze Rusia Mediclon Vezl invitatia Toliclon anti-A.,10 ml,100 doze Cert.de caliatate
75 Toliclon anti-B Toliclon anti-B,10 ml, 100 doze Rusia Mediclon Vezi invitatia Toliclon anti-B,10 ml.100 doze Cert.de caliatate
76 Toliclon anti-AB Toliclon anti-AB,10 ml, 100 doze Rusia Mediclon Vezi invitatia Toliclon anti-AB,10 ml,100 doze Cert.de caliatate
77 Toliclon anti-D Ig G Toliclon anti-D Ig G,10 ml, 100 doze Rusia Mediclon Vezi invitatia Toliclon anti-D Ig G,10 m1,100 doze |Cert.de caliatate
Test: tru determi ingekui . . s a wn .
7g | °Ste pentru determinarea singekul ocult |p b L et 20 teste, 272001, Germania— | A YO |Vestinvitaia  |FOB rapid test, 20 teste, 272001, |CEISO
In masele fecale Minden
Semnat: Numele, prenumele: Ceaicovschi Tudor In calitate de: Director General

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




Numdrul cod TVA — daca este caeul 0205086 _
- Statutul junidic 1 operatorului economic S.R.L. _
- " Numols fondatoriloe Tudor Ceaicnvschi -#§%a |
Anexa nr. | Numele L Vera Colevs — |
la Ordinul Operatorui economic este: 1Bz Nu i
nr.177 din 09 octombrie 2018 intreprinderc mica, EDa 10Ny _
Ministerul Finantelor intreprindere mijlocie ]
Mumat in cazul in care achizifia este rezervatd: operatoru! economic este un atelier protejat - - |
L . sau o intreprindere socrali., sau va asipura executarea contractului in contextut programelor = Nu |
Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European e angajare protejata? |
" ‘ " " ; o i ; r care este procentul corespunzitor de lucratort cu dizabilitati sau defavorizati?
_un.n._.E.._n:E_ m._m.:n mn. Adhiel : European, in CATLIDUATS: ﬂm.._._»m Yl onc“wamw.ﬁ R Profiri &.m?.:_mnz,“ CAIE: preants na:n».. - Daca este necesar, va rugim sa specificati céret sau caror categorii de lucratori cu dizabilitati |
_u_.n__a“.nu.mm Hi E_n.,n.uammn nnnﬂmn.uﬁ-m .n:.vnqm.n n_.w autoritafile _uca_._mu sau de pért terje. El este m_m.uo:_g_ in _._H_.u.m de stat 5i Sau defavorizaii le aparfin angajatii in cauzd?
englezd §i este utilizat ca dovada preliminara a indeplinirii conditiilor necesare in cadrul procedurilor de achizigii publice in : ] ] - = Da NG |
Republica Moldova. Datorita DUAE. ofertantii nu mai trebuie si fumizeze probe documentare complete si in formate diferite, Daca este cazul, activitatea antreprenoriald a operatorului economic este inregistratd sau o |
astfel cum se wilizay anterior in procedurile de achuzifii publice. ceea ce reprezintd o simplificare semnificativa a aceesului la detine o certilicare echivalentd in cadrul unui sistem national privind activitatile economice Y ONu |
oportunitatile de ofertare transfrontaliere. Incepand din octombrie 2018, DUAE va £ disponibil exclusiv in forma electronici. fpe care le presteazi? - _
Ministenul Finanjelor pune Ia dispozifie serviciu web gratuit pentru cumparators, ofertanii §i alte pirti interesate de completare 2 Vi ruglim sil fumnizafi actele de constituire, daca este cazul: NG m
DUAE in format electronie, Formularul oniine poate fi completat, imprimat §i-apoi trimis cumpératoruiui impreund cu restul = Dacii actele de constituire sau de certificare sunt disponibile in format electronic, va
ofertel, Daca procedura se desfasoard electronic. DUAE poate fi exportar, stocat §i depus in farmar electronic. Un DUAE depus rugdm sa precizati:
in cadrul unei procedun de achizitii publice anterioare poate fi rewtilizar, cu condifia ¢a informariile sa fimAnd corecte. Ofertantii = V& mugdm sa furnizati autorizatiile pe care se bazeaza activititile comerciale, daca 50Nu
pot fi exclusi din procedura de achizitii publice sau pot fi urmiriti in justifie daci infarmatiile din DUAE sunt false, nedivulgate este cazul: o
sau nu poi fi sustmute prin documente justificative. & nregistrarca sau contificarea acoperd toate criteriile de seleciie impuse? OONu
L - Lo . . . ~ Vi rugdm sa completai informatiite lipsd in partea Il sectrunea AB,C sau D, dupd caz, NUMA] dacd ve solicita acest Jucrit in
Partea | - Informatii privind procedura de achizitii publice §i autoritatea contractanti sau entitatea contractanti ) TARAE i
il sau in doe ¢ achizifiei relevante
Partea 1 a formularului DUAE se completeazi online doar de catre autoritatea contractant sau entitatea contractanta si include Operatorul economic va fi in masurd sa fumizeze un certificat cu privire la plata contributiilor
urmatoarele informatii: a asigurdrile sociale i plata impozitelor sau si furnizeze informafii care s3 §i permita EDa SnNu
puUtoritdtii contractante sau entitatii contractante s obtind acest cemificat direct prin accesarea o
Informatii despre publicare unei baze de date nationale inorice stat, disponibilz in mod gratuit?
B o L . B i o informatia o + Daci documentele relevants sunt disponibile in format slectrenic, va rughm s3 precizati:
Numérul anuntului/invitatiel publicatd in BAP, st dupi caz numarul anuntului in J.0 5 :
’ ’ RSAP Operatorul economic participd la procedura de achizitii publice impreund cu alt [iDa & Nu
Identitatea achizitorului V3 rugdm sd va asiguratt ed celelalte paryi in couzd prezinig un formular DUAE separat.
Denumirea oficiala IMSP Centrul de Sinitate Va rugdm sa precizati rolul operatorulul economic in cadrul grupului (lider, responsabil cu
Tara i Sangerei ndeplinirea unor sarcini specifice, etc)h:
: . o
Numar unic de identificare a autoritatii Republica Moldova Mﬂnﬂwwmﬁwh_”__uhhanﬂumnmc T
e 1007602012771 [Dach este cazul, denuwmirea prupului particiy
- Informatii privind procedura de achizitii publice S— Daca sst2 caxul, sz indick lotul {loturile) pentru care operatorul coonomic Gorcsic 53 Gopuna
| Tipul procedurii _ — COP ) ) bfte:
-Numirl umic na dentificare al procedurii de achizitie —:woammm o gasiti in SIA B. |Informatii privind repr ii operatorului ec i
Daa an.mhm:aw_..: o.n.on.n_o—. — = RSAP Wacd este cozul, va rugdm sa indicapi numele §i adresa (adresele) persoanet (persoanelor) imputerniciia (impuernicite) s@ i
Denumires obiectului de achizitii Informatia o gasiti in SIA ”.‘___.._J.r..__:.-e\ pe nperatorul economic in scopurile acester praceduri de achizigin publice:
RSAP renwme ,_,_a..:, ]
.. Nume Ceaicovschi
— B | Reactivi de laborator Prmmagers 04.11.1966
Scurta descrie Reactivi  de  laborator Locul nasterii Nisporeni
pentru buna functionare a Birada §i numarul ] Basarabilor 17
institutiei Cod postal MD-
Partea Ll — Informatii referitoare la operatorul economic Oras O_:m:_u.:
Partea !l a fonmularului DUAE se completeaza online doar de catre operatorii economici si include urmitoarele | Tard Republica Moldova
nformatii =
Informatii referitoare la operatorul economic e-nail o‘.maw@e_vo.ia
A e == Telofon ——1 022 34-91-20
= ; ~| Director general
Addresa juridicd litate de =
Cod poy T | Waca esre cozul, vd rugam va furmizeqt informatis detaliate privind reprezenterea (formele. cmplagrea, scopul acesteia, )
( i - Chisinau . [Informat privind utilizarea capacitifilor altor entitag
| Republica Moldova Oper: ¢ utifizeaz capacitafile altor entitdyt pentru a satislace criteritie de selectic D BNy
| be.md previ ", precum si (dacz este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V
- B ( ) e s |
) 022-54-91-20 1@ rugan si prezematr un fornudar DUAE sepapat care sé cuprivdd sformagife solieione in secnmmis B din erveased parte 31 din
| Tudor Ceaicovschi | vartea 1 panirn frecare dipre caitagite in cauzd, complew siosemnar inmod corespunziior de ennidple n canza Va arragem
L gt o fapstiadin o trefisee ticlied, die alemenica, sefiseiani san gl fefroe euplioate, adifirent dacd fac son s purte |

a T ¢ 1003600117582




T,_:__ intreprinderea operaiaruli veopome, in special oo care raspund de contralul calita in cazwl eomtracielor de achizifii Da E Nu
publice de luordri, whnicienii sau arganismele whiice lu care poate face apel peratoral economic in vederea executdin fuerdrilor.in
nasire in care este relevant penirit capacilaiea \Q:VQES:\Q spect icd \,\VRQ\R{ unlizatéd DS\GSQ de Q\VS.SS.:\ economic, va AL
___.t.mhw____ sd SQEP: E\Q::Q\:\r\ prevdazule in phari rile [V si \\“S:w: fiecare dintre entifatile in cauza. | grarml! penteu :____:__j_::___ dhinrr-o hezer h___p_ :__2_____.. _.__:_q:__:_____:. Da B Nu
D ivind subcontractantii pe ale ciror capadititi operatorui ecenomic nu se Raspuns Plata asiguririlor so
. i | Diperatorul ecoromic watiile cu privice ta plata contnbutiilor la asigurdrile sociale atat pe
w‘nn.\:Enﬁ se completeazd numai in cazul in care aceasta informatie este solicitaid in mod explicit de catre autoritatea contracranta eritoriul Republicii Moidova, cat si in m:o ﬁw_oo
an entitatea contractantd, Aceastd incalcare a ol ijloace decat o hotdrire judecitoreascd sau Da = N
Operatorul economic intengioneaza sa subcontracteze vreo parte din contract unor terti? [ ODa & Nu dmmistrativa?
Daca da §1 in masura in care se cunoaste, vi rugam s enumerati subcontraciantii PrOpus. _ n cazul in carc aceastid incalcare a ob or a fost stabilita printr-o hotdrare judecitoreasca sau
Dacd autoritatea contractania sau entitatea contractania solicita in mod explicit aceste informatii, in plus fura de informatiile din 1 atorie? Da E Nu
partea [, va rugdm sa furnizaii informatiile solicitare in sectiunile A si B din aceast@ parte si din partea 111 pentru fiecare dintre Va rugdim sa precizafi data condamndrinIn cazul uner condamndari, duraia perioadei de excludere, in masura
subconiractantii (categoriile de subconrractanti) in cauza. in care aceasia este stabilita direct in condamnare Descrieti ce mijloace au fost wiilizate
Partea 11 - Motive de excludere Dperatorul economic si-a indeplinit obligatiile plitind impozitele sau contributiile la asigurariie sociale
Partea 11! a formularului DUAE se completeaza online de catre autoritatez contractant, Hatorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inciusiv, dupi caz, a E Nu
operatorii economicl pventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor? ¥a rugdm sa le descriefi. Aceste informayii sum disponibile
A. | Motive referitoare la condamnirile penale _ Eraiuit pentru autoriian, dintr-o bazd de date nationala ?
Art.18 din Legea nit 131 din 03,07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere, | Includerea in lista de interdictie a operatorilor ec ici |
Al (1) Autoritaiea contracianté are obligatia de a exclude din procedura de airibuire a contractului de achizinii publice orice Este operatorul economic inscris in lista de interdictie a operatorilor economici in conformitate cu Articolul | | Da & Nu
aferiant san candidar despre care are cunagtintd g, in wltimii 3.ani, a fost condamner, prin hotardrea definitivd a wner instante 18 al. e) din Legea nr 131 din 03.07.2615 privind achizitiile publice o
__ERFNEE?: peniru participare la acriviian ale uner arganizalii sau _m_..:wu:ﬁ__ eriminale, PERIFG Corupiie, perrn fraudd yicsau hﬁ I Motive _aw:—r. de mzno_e.nzqw conflicte de interese sau abateri pr fesi 1]

spiilare de hani, pentru infractivni de lerorism sau infractival legore de aemitdn terariste, finantarea terorismulus, o
muncd a copiilor si alte forme de trafic de persoane.

Al (1Y) Obligatia de excludere a afertanilui © candidandur se aplica si in cazul in care persoana condamnaid printr-o hotardre
definitiva a unei instante de judecatd peniru infractmile prevazute la alin.] este membru al or ganisnului de administrare, de |
conducere sau de control in cadrul acesiia |
Al, (6) Orice ofertanycandidat care se afld in una din sitwagiile mentionate la art. 18 alin. (1) 47 (2} dlin legea 131903.07.2008 privind
achizifiite publice, furnizeazd dovezi care sG arate ¢ méasurile luate de el sint suficiente pentru ¢ demonstra fiabiljwiea ya, in
pofida existeniel wima motv de excludere, Daed autoriiarea contractantd considerd astfel de dovezi syficiente, aferranml candidarul
Inn caued nu este exclus de la procedura de achizitie publica.

Al (7) In sensul alin (6), ofertantul'candidatul dovedesie ¢a a plétit sau s-a angajat sG plateascd o compensatie in ceca ce privesie
eveniualele prejudicii cauzaite prin infractiune sau prin abatere, cd a clarificat compiet faptele si imprejurarile cooperand activ cu
autorirgjile abilitate sa investigheze cazul si ¢a a intrepring masuri concrete la nivel 1ehnic, organizarional si in materie de personal,
adecvate pentru a prevent orice noi infractiuni sau abateri,
AL (8) Masurile intreprinse de caire ofertant candidar in sensul alin. (7) sdnt evaluare nndnd seama de gravitatea yi circumsiangele
particulare ale infractiunii sau ale abarerii. In cazul in care considerd ¢ masurile intreprinse sant insuficienie, autoriiatea
contractantd informeazd ofertantulscandidarul despre motivele excluderii.

Al (9) Un ofertant’ nb:&:\n: care a \e: exclus prin hotarére defir

de achi \Qn: iz de posibilitaie

nstanfe de judecatd de la participarca lu proced;
sei_ o

{6)—(8).

ied prey vazuid fa alin,

Participare la o organ i B Nu

Coruptie Text iDa = Nu

Fraude Ty _Da EE Nu

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de act Text Da E Nu

Spalare de bani sau finanjarea terorismulul ?,«__ iDa E Nu

Exploatarea prin munca a copilor st alte forme de trafic de persoane Jexy Da ® Nu
B. | Motive legate de plata impozitelor sau a contributiilor la asizuririle sociale

Art.18 din Legea nr.131 din 03,07.2015 stabileste unmatoarele motive de excludere

AL (2) Auroritatea contractania are obligaiia de a exclude din procedura de atribuire a contractulii de
ofertant sau candidat care se afl in oricare dintre urmaroarele siruatii:

Lit. (b)) nu gi-a indeplinit obligapile de platg a impozitelor, wxetor yi contributiilor de axigurgri sociale
prevederile legale in vigoare in Republica Moldove san in jara ineare exte stabilit

lerogare de la aln L b, oferental candidatl e ese exelus din procedura de atribuire daca beneficiusa, in
9.:«_:5_.:_:__& legii, de exalonarea abliganitor dv plerd a impozitelor, waxetor yi conreibuiiilor de axigirari xociple ari de alie faciloagy in

vederea plafi scestora, inglusiv a majordrilor de intdrsiere (penalitgrilor) sisaw o amenzilor.

achizipie publice orice

Cousfarnniaie. oy

Plata impozitelor text B Nu
Aceasta inc or alte mijloace decdt o hotara i
administraii -

prinir-o hotard

el
el e nifuuce au fost wiilizas

exitiedere

Va __.____,G:_; L n___::__ e vamnd ames condein

S0 G Lare deeasia exie Stabilig oin

vl luratd periowds

dnclniii

03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere,
lir. (a) se afld in proces de insolvabilitate ca urmare a hotardri judecdroresti;
It (c) a fost condamnar, in wliimii 3 ani, prin hotérdrea definitiva a unei instante judecdtoresii, pentru o fapid care a adus aringere
aticii profesionale sau pentru comiterca unei greseli in materie profesionald;
lir. (d) a prezentat informayii false sau nu a prezentat informayiile solicitate de care
\,:&mm::\.:.\ criteriilor de calificare si selecyie;

1. (d') a incdlcar obligapile aplicabile in domeniud mediulyi,
contractanta demonstreaza, prin orice Eiebor m&ﬁﬁ_e\m acest fapi;

she o 615 7
piie la fnduial

Art.18 al. 2 din Legea nr, 131 din

autoritatea conractantd in scopul demonstrarii

munci

i asigurdrilor sociale, in cazul in care autoritatea

in care auitorituica coniracianid

() a in

cheial cu alyi operatori
prin decizie a ENEE:: abilitar in ac

I (@) s 1 imod efeciiv hq94: mdsurile ﬁ...»..iL:ﬁ laarr, 74

zeazd denaturarea concurenied, in cazul in care acest fap! se constatd

In masura n::om:_:muc_. mm_o QREEE_ economic sgi-a incilcat obl mmnm:w in 1ul mediuluy

Atl luat misun pentru a demonstra fiabilitatea dwnneavoastra (autocorectare) Ve rugam sé fe Qﬁ,d}.mﬂ__.

In masura cunogtintelor sale, operatorul economic si-a incalcat obligatiile in d iul social?

Aft luat misun pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare |13 rigdm s le descrieti

In masura cunostintelor sale, operatorul economic gi-a incilcat oblizatiile in domeniul muncii?

Al Tuat misuri pentru o demonstra fiabilitatea dumneay oastra (autocorectace) Va rugam sa le descrieti

Wali 1

Diperatorul economic este in stare de faliment?

” i G ; ODa = Nu
Vi rugdm sd le descriefi

“recizali motivele ﬁm:\w: care veli putea fi, totugi. fn mdsurd S5 executati contractul, Nu este necesar xd se furnizese aceste inforinafii
i caziil el nationale aplicabiie, jara
s madsurd sa execufe contractul,

i caie excludeiea opera

victa pasihilitate de derogare atunel eand speraiorud economic este,

dceste informafli swn disponibile granut pentru autordn, dintr-o bazi de date narionala ? | Nu

Insolventa |

Diperatoru! economic este in situatie de insolventa sau de lichidare?Va rugdm sa le descrieri i

._u\&_nﬁz: motivele pentru care vels putea fi, totugi, in médsurd s executafi comractul. Nu este necesar si se \M\:: Zeze qeesie S\:::m::
i cazul in care excluderca operatorilor economict in acest cuz a devenit obligatorie in temeinl legislaper
ncio posibilitate de derogare atunct cand operatorud economic este, rotusi in ingsura s execute contractil

Aceste Infarinatil sunt dispomibile gratuit pentr aiortag, dinte-o baza de date napionald ? | X
i ; : il didl .

Faliment |
care rezultd dintr-o procedurd |

G rugam sa le deserieli

Precizati :3:_.&\& peniry care veli putea \\ 1ot I andsurd sa executali contractul. Nuoeste necesar sd ose furnizeze acesie
informatt omicr i acest caz a devenit obligutorie in temeiul legislaticn natronale
aplicabile, fied meta posihiliare de derogare arme cind uperaroral veonomic i, ton

in cazul in care excluderca operatorilor v

i ndxurd 8 o

UL CORErIL

{ewste infornmatii st disponibile geanir pertew awtoendts, dinte-i basd de date nationald * Da
Active admini
Aetivele operat n




| Precizati monvele peniry care ven puiea fi, totust, in masurd sa execuiafi contraciul. Nu esle necesar xa se furnizeze acesic

mformatii in cazul in care excluderea operatorilor economict in acest caz a devenis obligatorie in remeiul legislatici nationale

aplicabile, fara nicio posibilitate de derogare anmei cind operaiorul economic esie, torusi in mésurd sé execuie coniractul
Aceste informeapit suns disponibile gratuil peniru awioritdgi, dinir-o haza de dare nationald ? 1Da C
| Activitagile ec ice sunt pendate
| Actrvitatile economice 2le operatorulul economic sunt suspendate? Va rugdm sa fe deserieyl Da & Nu

Precizagi motivele pentru care veyi putea fi, totusi, in masur@ si executafi contractul. Nu esie necesar sd se furnizeze an\:c
informatti 0 cazwd In care excluderca operatarilor économici In acest vaz u devenit
aplicabile, fara nicie posibilitate de dervgare atunci ednd operatorul economic este, 1otuyl in m@surd & exeente conir

iligarorie in remelnl legislatier nation

Aceste informatil sunt disponibile gratuit pertru autoritéti, dintr-u bazd de dare nagionala ? Da

Acorduri cu alti operatori economici care vizeazi denaturarea concurenfei

Operatorul economic a incheiat acorduri cu alti operatori economici care au ca obiect denaturarea

s w1 & D B Nu
concurentei? Va rugdm sa le deserieqi 4

Precizati motivele pemiru care vefi putea fi, fot
informatir in cozul in care

i, in masurd s executati confractul. Nu este necesar sa se furnizeze aceste
excluderca operatoriloy economici in acest caz a devenr obligatorie in temeiul legislatier napronale
aplicabile, fara nicio posibilitate de derogare atunci cdnd operalorul economic este, totusi in masurd xd execute contracrul

At luat masuri peritru a demonstra fiabilitatea durmneavoastrd (autocorectare |V rupdm 5 le descrien TDa 1 Nu

Conflict de interese care decurge din participarea Ia procedura de achizifii publice.

Operatorul economic are cunostintd de vreun conflict de interese, astfel cum se precizeazi in legislatia
nationala, anuntul relevant sau documentele achizitiei, care decurge din participarea sa la procedura de | [iDa
achizitii publice? Vi rugam sa le descrieti

Implicare direct

"
i

ectd in pro
Operatorul economic sau o intrepri :no_.a care are legatun cu acesta a oferit ooszSEm autoritatii

contractante sau entitatii contractante sau a participat in orice alt mod la pregatirea procedurii de achizitit
publice?Va rugam sa le descrieti

Da Xl Nu

Incetare anticipati, daune-interese sau alte sanctiuni parabile

Operatorul economic s-a aflat Intr-o situatie in care un contract de achizitii publice anterior, un contract
anterior incheiat cu o entitate contractantd 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 antetior: Va L
oam sd \\3« rigti
TDa
are aa :._*.o q_r incapacitate de a furniza decumentele
: le 8?:8» e la aceasta procedura
| Operatoru nomic s-a af o
a) Nu s-a facut grav vinovat de informatiilor necesare pentru verificarea
absentei motivelor de excludere sau a _:&mv_:::_ criteriilor de selectie;
b) A ascuns astfel de informat
c) Nu a fost in masura si furnizeze, fara intdrziere, documentele justificative solicitate de autoritatea D 5 Nu

d} A incercat sa inf Em::wNm _

contractanta sau de entitatea contractanta, si

mod-nepermis procesul-decizional al-autoritatii- contractante sau-entitait
confractante, si obti formatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizitii F_E_nn sau ca a furnizat din neglijenta informatii false care pot avea o influenta
semnificativa asupra deciziilot privind excluderea, selectia si atribuirea?

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

Al \.C Autoritatea coniractania exfiruge :N\Q\‘EQ..:.Q necesard peniru consialured existenfer sau inexistenfel r.:,nE:Z\Q:.\R\E.
descrise la alin. (1) 51 (2) din bazele de date disponibile ale autoritdiilor publice sau ale paruifor 1evie. Daca acest lucry nu este
postbil, auioritatea contractanta are obligatia de a accepra ca fiind suficrens yi relevanr pentru demonsirarea faptului cé
oferrantul candidatul nu se incudreazd in niciuna dintre situagiile prevazure la alin, (1) si (2) orce document considerat
edificator, din acest punct de vedere, in tara de origine sau in iara in care ofertanmd candidanl este siabilit. cum ar fi
certificare, caziere juridice sau alie documente echivalente emise de auroritari comperente din rara respectivé

AL (4) In ceca ce privesie siuapile mengionare la alin, (2), in conformitare cu legislapia miernd a staindui in care sant stabilif
oferiantii-candidaii. prevedenle alin. (3) se referd la persoane fizice s1 persoane juridice. mclusiv, dupa cuz, la direciori de
companii sau la orice persoand cu putere de reprezemare, de decizie ori de control privind oferianiul candidatul

AL(3) In cazul in care in 1ara de origine sau in tara in care este stabilit ofertanmd candidatmd me se emin documente de v
celor specificare lu alin. (3) sau acesie documente nu vizeazd roate sttuatiile prevézute la alin (1) 1 (21, amtoriatea contractantd
are ohligapne de o accepta o declaratie pe propria raspundire s
la dectaratta pe proprw edspindere

dued in ey respectvd o existd peeveden lepale referitaare
leclaratie autenticd dard in fate e potar, ¢ wne aitortiap admpistrative sou pudicire

MO G et aanciofi profi ey core e compelenie Tir Geest yens,

Partea IV — Criteriile de /er:a

u.fl,r; I\ ose comnletcazad o 51

e

.m\:?.z_:.w./x.. a ) [ -
N = e R

BUCt

L
_ I Da & Nu
in care este u:.:._. .
| > . . ) e N o, [a Nu
_ Aceste informatit sunt disponthile gratuit peniru artoritati, dintr-o baza de date nationala ?
Este necesard o autorizaite pentru cz operatorul cconomic sd poatz presta serviciul in cauza in tara unde este Da Nt

¢ Va rugam sa le descrieti

@)
af

Aceste informarti sunt disponbile gramit penirn auroritdi, dint-o bazd de dave nationala ?

Capacitafea economica si financiara

Articolul 20 al.l din Legea 131 din 03,07, 2018 privind achizitiile publice, stabileste ca,
Demonstrarea capacitalii economice st financiare a operatorului economic se realizeazda prin prezentarea wmua sav a mal mulior
documenie relevante, cum ar fi

Declaratii bancare

Operatorui economic va 1 in masura sa furnizeze declaratii bancare sau. dupa caz. dovezi privind asigurarea

niscului profesional, sau sa fumizeze informatit care s it penmitd autontatii contractante sau entitanit
contractante sa obtina aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,

disponibila in mod gratuit? Va rugdm sa le descrieti |

Aceste informatii sunt disponibile gratwit pentru autoritali, dintr-o baza de date nationaléa ? 'Da Nu
Cifra de afaceri anuala

Art. 20 din Legea 131 9: 03 oq.uo_m privind achizitiile v:E_oa mﬁm_s_nﬁ
;\ sy T J o~ = E I R ey 4

(1) ln sensul a & C
ori valoarea estimata a Q::EQ:\E cu n,n&w:n cazurilor bine jusiificate, precum cele legate de riscurile speciale aferente naturii
bunurilor, lucrarilor sau serviciilor. Autoritatea contractanta indica principalele motive pentru o astfel de cerina in documentatia
de atribuire. Atunci cand un contract exte imparyit in loturi, indicele cifrer de afaceri se aplica pentru fiecare lot individual . Cu
loate acestea, auioritatea contractania stahilesie cifra de afaceri anuala mining impusa operatorilor ecconomici cu referire la
grupuri de loturi, daca ofertantulur castigaror ii sant atribuite mai multe loturi care 1rebuie executate in acelagi 1imp. In cazul in
care urmeaza sa se atribuie contracre bazare pe un acord-cadru, cifra de afacert anuald maxima se colculeaza in finctie de
dimensiunea maximd anticipatd a nb::.hn-n\ew specifice care _ew\, T executate in bnm\b.: ::i sau, :.anb aceasia nu este cunosculd,
pe boza valorii esti g
calevleazd pe haza o)
respeetiv.

CaICT e UGUG

ice de ac

wdru In oo

upate ( CoMracieior s ice care urmeazd sé

Cifra de afacent anu

anuntul relevant v

urmeaza:Se complereazd kr

Se completeaza de catre operatorul economic
Cifia de afaceri: 126318597

n DUAE este

Da T ONu
www.raportare.md

Aceste informatii sunt di ,ﬁ::;:\m gratif pentru auloritafi, n.::?z hazi de
dare nationala ?

Cifra de afaceri medie anuala

Cifra de afaceri medie anuald pentru numarul de ani impus in anuntul
relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE; este dupa cum
urmeaza:Numdr de ani 3 (rrei) Valoare 102367349

An: 2015 Cifra de afaceri: 88829737
2016 Ctfia de afacert: 91953712
: 2017 Cifrd de afaceri: 126318597

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autorindyi, dintr-o baza de
date nationala ?

Da J[CNu
www.siatistica.md www _raportare.nd

Raport financiar

Operatorui economic va fi in masura sa furmnizeze raportul financiar
integistrat, extrase din raportul i iar. sau sa furnizeze informatii care
sa i1 permitd autoritatii contractanie sau entitdtil contractante si obtind
acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,

_disponibiia in mod gratuit?

Aceste informatii suni disponihile gramit pentru autoritati, dintr-o baza de
date nationald?

Da “INu
www statistica md www.raportare md

Daca autoritatea contractanta sav entitatea contractanta solicita in anunpul de participare prezentarea unor formulare care confin

informatir privind capacitatea cconomicd sau {inanciard, va rugdm sa \E nizali formmlarele solicitare in ununil de puriicipare

F&F\F\Q a \:\: prezeniarea in formd scrisa a wna angajament \n:: al \::)cm::.\ E,:ﬁn\:a

CUrC GUCUSIT PRrSOUna ol

G trehuie sa indeplineasca
(204t a), ¢

a4f

sl

Al 16)

Capaciated ccononoa i

At cdnd ofertanind I Ceva ce privesic o

SR quorIaed Coniractanid .,:\; a cu :?:.:::.:\::.:\\. aeed va fie

VAL Contteaclid



Al (7) In aceleast conditi prevazute la alim (4) (6). o asociaite de operaton economici are drepiul @ se bazeze pe capacidile _ Numirul membrilor personalului de conducere |
membrilor asociatiei sau ale altor persoane R - . . . o e . Anul 2615 Numar: 2
| Capacitatea tehnici sifsan profesionais QE:.NE_‘ TRebHloF persor ¢ condigeTp alslopararor b Anul 2016 Nu 2
. - = - fost dupa cu eazy o
An.21 din Legea nr 131 din 03.07 2015 stabileste urmatoarele motive de sel fie: Anul 2017 Numar, 3
Operatorul economic va fi in masura sa {urizeze ocumentele solicitate de citre autoritatea contracianta Pentru contractele de achizitic de bunuri/servicii: esantioane, descrieri sau fotografii, fira certificate |
sau entitatea contractantd in anuntul de part demonstreazd capacitalea tehnicd si/sau de autenticitate
profesio pentru executarea viitorului contract, sau si furnizeze informatii care sa ii permita autoritdtii Pentru contraclele de achizitii publice de bunuri/servicit: operatorul economic va furmiza esantioancle,
comiractante sau i coniractante sa obtina aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date descrierile sau fotografiile solicitate aic produseior/serviciilor care urmeaza sa fie fumizate/prestate, care nu | B Da [ 3TN
niationale in orice stat, disponibila in mod MSE:Q trebuie si fe insotite de certificate de autenticitate,
Acesie informapil sit disponibile gratuit pentru aworidli, dintr-o bazd de date nationala? 1Da & Nu Aceste informutii sunt disponibile gratuit pentru auroritdli, dinir-o bazd de date nationala? Da I Nu |
Daca auioritalea confracianta sau eniitatea contractantd soliciid in anuniul de participare prezentarea unor formulare care confin Lacd autoritatea contraciama sau entitatea contractama solicud in anuntul de participare prezentarea unor formulare, va rugdn
informaiil privind capaciiatea tehnicd sau profesionald, va rueam sa fur nizafi formularele solicirate in anuntul de pariicipare. s furnizali formularele solicitare in anunpul de parricipare,
Pentru contractele de achizitie de lucriri: executarea de lucrari de tipul specificat | D Sisteme de asigurare a calitatii si standarde de management de mediu.
Numai pentru contractele de achizitii publice de lucrari: in perioada de referintd, operatorul econormic a | Art. al din lepe stabileste urmétoarele motive de selectie.
indepli oarele lucriinl de tipul specificat. Autoritajile contractante pot soiicita experienta de pana la | | Certificate emise de organisme independente cu privire ia sistemele sau standardele de management de D, 1
Cinci ani §1 pot accepta experienta acumulati in urma cu peste cinci ani. mediu el -
Descriere Aceste infarmafii sunt disponibile gratit pentru autoritati, dintr-o bazd de daie pagionala? ZDa ElNu
Valoare | Dacd autoritaiea contractantd squ entitatea contractantd salicud in anunpul de participare prezentarea unor formulare, va rugdm
Data de incepere s@ furnizati formularele soliciiare in anuntul de participare,
Daata de incheiere Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie
Beneficiari | Partea V - se completeaza online de ciire autonitatea contractanti. entitatea contractantd st operatorii economict st include.
Aceste Diformari sunt disponibile gratul pentru autorinan, dintr-o bazd de dare napionala? LiDa | A Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse: I
Pentru contractele de achizitie de bunuri, servicii: executarea de livrar, prestari de tipul specificat | i
Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicii: in perioada de referinta, operatorul | Operatorul economic va fi in masuri sa furnizeze formularele, certificatele, avizele si alte documente indicate
economic a efectuat urmétoarele livrari, prestari principale de tipul specificat in anuntul de participare | in anuntul de participare, sau si ofere informatii care sa it permita autoritatii contractante sau entitatii = Da
Autoritdtile contractante pot solicita experienta de pana la trei ani $i pot accepta experienta acumulata in _ _ contractante sa oc::m aceste mOnE:oEw Emo_._sw:_ &82 prin accesarea unei baze de date nationale in orice
| | urma cu peste trei ani. V3 rugdm sa le descriet | stat, ) !
Valoare | Aceste informarii sunt disponibile gratuit wn\:\:\ autoritdli, dintr-o bazda de date nationala? | [Da B Nu
Data de incepere Partea VI - Preselectia candidatilor calificafi pentru procedura licitatiei restrinse, negocicre, dialog competitiv si
Data de incheiere parteneriatul pentru inovare
Beneficiari Partea VI se completeaza online de catre autoritatea contractan!d, entitatea contractantd si operatorit economici §i
Aceste Informapi sunt disponthile gramit pentru auwtoriids, dintr-o bazd de dare nafionala? 1Da 0 Nu includ
Dacd autoritatea contractanta sau enfitatea contractantd solicia in anungul de participare prezeptarea unor formulare, va rugdm Operatorul wno:o:j.n declara ca: Indeplineste criteriile mu:.qwm::_a obiective §i nediscriminatorii aplicabile Da F
5@ furnizap formularele solictiate in anuntul de participare. pentru limitarea numdrului de candidati in urmatorul mod:
Instalatii tehnice si misuri de asigurare a calititii [Dperatorul economic awn._m.,.m ca: Dispune de certificate sau alte forme de documente justiticative, dupa cum este Da
Vé rugam sa furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau organismele tehnice pe care operatorul economic le cerut de anuntul de participare relevant:
poate solicita, in special cele responsabile de controlul calititii in legatuci cu acest exercitiv de achizitii Aceste informayii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o bazd de daie nationala? ODa
publice. Va rugdm sa le descrieti Partea VII- Declaratiile finale
va rugam si furnizani o declaratie cu povare la sisteme de menagement si de trasabilitate in cadrul lantula Da N Operatoru o-declari o3 informatiile uRNmEm_.n inp
de aprovizionare utilizate. i i furnizate nd pe deplin consecintele cazurilo
Aceste informai sunt disponibile grandt pentru auwiarian, dintr-o bazd de date nagionala’ Da = Nu Onn_‘mﬁoﬁ:“ .o:o:ﬂ.n declara in mod oficial ca poate si ?B_NmN@, _m cerere mm fara intarz:
Dacd antoritaiea contraciantd sau entitatea contractantd selicita n anuntul de participare prezentarea unor formulare, va rugdin de documente justificative mentionate, cu exceptia cazului in e
sG furnizail formularele solicitare in anunful de participare. i Autoritatea contractantd sau entitatea contractanti are po: tatea de a obtine document
Permiterea controalelor direct Lpri i accesarea unei bazei de date relevanlte care este disponibild gratuit, si se consimte accesul la informatiile
Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazs sa fie fumizate sau, in mod exceptional, pentru te. in cazul in care acest lucru este necesar.
produsele sau serviciile necesare cu un scop anume. Operatorul economic va permite efectusren de verificar:
it2plor de productie sau ale capacitatii tehnice a operatorului economic si, daca este necesar, aie = Da Operatorul sconomic declara d oficial ca este de acord ca IMSP Cent anatate 1, astfel cum este
mijloacelor de siudin 5 de cercetare de care dispune si ale masurilor de control al calitatn? Va rupam sa N descrisd in partea | sectivnea A s obtind acces la documentele justifi ivi e care le-a furnizat in
tetinest ¢ in cezul in care operatorul economic & decis s3 suhcontracteze o parte din contract § se bazesza | ¥ aces! Document Unic de Achizitie m—:ovow: in scopul achizitiond wapi-MD-
pe capacitdtile subtontractantului pentri exécutarce partil respective. trebuje s3 completan un E 760416
u astfel de subcontractanti. Permirept verificdri |
| U:u_:::. de studii v_ calificiri profesional B == =]
Urmatoa educanonale si Ec?w.czm_n sunt detinute de prestatorul de servici seu de Dintaame (studii
contractant $i/sau in funcpie de cerintele stabilite in anungul de participare szu in documentele PIpROAmELSUCH
proceduri: de achi di chtre personalul shu de conducere, 1'd rusdm 5§ le descrie Supesioars) 1
|| Aeeste informiain sunt disponibile granuit pentry autorian, dinti-o baza de dare nationala? Da  ENug |
Daca arioriatea comtractanta sau entitatea contractanta soliciid in anungul de participare prezentareg wnor formidare, WG rigdm |
s fusrmizoft furmalarele soliciiate inanund de partcipore |
| Masuri de management al medislui |
|
|

:____:__.______ Lttt et g, it hgzi
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PRIN PREZENTUL SE ¢
MIXTA "GBG-MLD" S.R.L.

INRb(;IS TRARLI DE STAT

Numdrul de indentificare de stat - codul fiscal
100360011 7582

Data inregistrarii

Faare aliherari




.

Mpoidova Agmmdbank

Secret comercial, confidential”

Dlui Tudor Ceaicovschi, e et

Administrator al S.R.L. ,GBG-MLD” L6008 / £ O0065

MD-2001, mun. Chisindu, str. Tighina, 65, . /900, di@fﬁe
CERTIFICAT

Prin prezenta, BC "Moldova-Agroindbank” S.A. confirmd c8 ,GBG-MLD” S.R.L. (IDNO

1003600117582) dispune de urmitoarele conturile curente:

| Numsrul contului curent, cod IBAN Valuta
MD14AG000000225184801.542 MDL
MD64AG0,00000225144807542 EUR
MD&1AG000000022511677935 CHF
MD70AG000000022511393244 UAH
MD17AG000000225114804542 RUB
MD62AGC00000225194802542 UsD
MD39AG000000022513059583 GBP

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la destinatie.

Cu 1 respect,

s e
. \
~

Victor luras |
Vlcepresedmte _ @ﬁa" l#&tului de Conducere
al BC"MoIH__ f}éﬁroin E’ai’:;izcs. ‘

Ex.: Victoria Ciorescu
Tel.: 022-22-40-83

B8Ol DOVA AGROINDBANK" S.2. | Siese

/,malb rmd
Ste, Constantin Tapase /71, MD-2005, mun, Chisiniy, Repubiics Meldova B 3
Nusngrul inregisirasdi da s:at 1 D032 606 003 778, Mirimea capltal il seciut - 207 526.800 let, Tzl 737322/ 2
Murmele Pregedintelul Comitetulld de Conducere - Serghet Cebotark Faie §373 227228 asa



AGENTIA SERVICII PUBLICE

Departamentul inregistrare i licentiere a unitétilor de drept

EXTRAS
din Registrul de stat al persoanelor juridice

Nr. 399048 data 03.12.2018

Denumirea completd: Societatea cu Rispundere Limitata "GBG-MLD"
Denumirea prescurtata: ""GBG-MLD" S.R.L.

Forma juridici de organizare: Societate cu riaspundere limitata,

Numirul de identificare de stat gi codul fiscal (IDNO): 10036001 17582

Data inregistrérii de stat: 06:01.1995

Modul de constituire: nou creati.

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

1. Comertul cu ridicata al produselor farmaceutice

2. Cercetare si dezvoltare in stiinte fizice §i naturale

3. Comertul cu améinuntul al produselor farmaceutice §i de parfumerie
4. Productia echipamentului-de control pentru procesele industriale

5, Practica medicala i

6. Fabricarea utilajului medical si chirurgical gia dispozitivelor ortopedice
7. Productia de aparatura si instrumente de misuri, verificare si control
8. Transporturi rutiere de mirfuri

Capitalul social: 5400 let,
Administrator: CEAICOVSCHI TUDOR, IDNY 0971601546960

Asociatii: :
1. COLEVA VERA, IDNP 2000048101473, cota 108 lei, ce constituie 2%

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

Beneficiar 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 §i a intreprinzétorilor individuali §i confirmé

datele din Registrul de stat la data de: 03.12.2018

Ty

1 / " Lozovanu Constantin

Registrator

Date cu caracter personal. Operator: P, , Agentia Servicii Publice”, 1O 0000639

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

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national
NE | A1905835 /ﬂg din | 07022019

1. Destinatar / Ilomyusatens

Pentru participare la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / Mudopmauus o HaloromarelbiKe

Denumirea Codul fiscal / Numirul de identificare
Hanmenosanne DuckansHeIH Koxt / UnesTH(rKaunoHHAI HOMED
|GBG-MLD SR.L. |10036001 17582 \
Adresa sediului de baza (strada, numiirul) Codul - Denumirea localititii
AQpec 0CHOBHOTO MECTOPACHONOXERUA (YL, HOMEP) Koa - HaumeHoBaHue HaceNneHHOTo MyHKTa
I
| Tighina nr.65 [0130-SEC.CENTRU |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
HonTBepzmle};me OTCYTCTEHSA MJIH HAJTHUMA HEIOMMKH COTJIACHO 1aHHBIX ABTOMAaTH3NpoBaHHOH MH(popmanmonHoi

Cucremsr |

La data emiterii prezentului certificat restanta la bugetul public national constituie/ Ha naty
BBIIaYM JJAHHOU CIPABKU HEJOMMKA TEpe]] Ha]_II/IOHaJ'ILHI:-Il\;/l myOIUYHBIM OIOJKETOM COCTABIIAET:
0,00 lei/nei. \

4. Valabil piljlﬁ la / HeticrBurenen no 22.02.2019

5. Autentificz%lrea organului fiscal / TlopfEépiicnme Hanox })()' ‘0. 0prana

Ludmila BOTNARI

Numele i prenumele/®aviig i1 nss

Director adjunct interimar al SFS

Funcfin/Domenocts

L.§/ M.IL

Executor: T, Strajescu-Lungu Tel: 82-34-33
Numelo 5i prenumele/@amnTns i s

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,,Contul curent al contribuabilutui”// 07.02.2019 ora 16:23:01
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)

NOTA (20,67)
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ELITech Clinical Systems SAS

61500 Sées - France
Tél:+33(0)233 8121 00 Fax: +33 (0)2 22 28 77 51

“ElLiTechGroup

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 1 «METABOLITES DIVERS », référencés dans la liste ci-jointe, sont
conformes aux exigences essentielles des annexes I et If de I3 Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispasitifs
médicaux de diagnostic /7 witre et au code de la santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier techniqgue DOS-CE-XXXX et s‘appuie sur la
certification de notre systéme qualité selon fa norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusgu’au 27 juillet
2020).

(Vair liste ci-jointe).

We, ELiTech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsibility, that the reagents belonging to Group 1 "MISCELLANEOUS METABOLITES 7, such as listed hereto, conform
lo the essential requirements of appendices [ and IIT of European Directive 96/79/EC, relating to in vitro diagnostic
medical devices and ta the public health code.

This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XOXX technical file and is supported by the certification
of vur quality system according to the standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid until July 27, 2020).
(See attachad bst).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, EllTech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES france, decfaramos bajo nuestra dnica
respansabilidad que los resctivos pertenecientes al grupo 1 "METABOLICOS VARIOS . referenciados en lz listz adjunta,
s6n conformes con los requisitos esenciles de los anexos 1y 11T de Is Dirsctive Furopes S8/78/CE sobre dispesitivos
médicos para disgnastico in vitro y el codige de szl piblica.

Esta declaracidn se basa en ef contenido de cada DOS-CE-XXXY téoica ¥ estd respaldada por fa certificacion de
nuestro sistems de calidad segin ks norme NF EN IS0 13985 1 2016 {Certificacion vdlida hasta el 27 de Julio 2020).

(Ver listz adjuntz)

Sées, le 28 Juillet 2017

Valérie GOURDON,

Responsable des Affaires Régiementaires Directeur Général Délégué
Reguistory Aifairs Manager -y |11 5 Managing Director
Responsable de los Asuntos Reglementarios w,,@\.\mnwowm‘%ma@.m»

Cécile GOUBAULT,

- Lo

s sunplifiee au caprial de 1219 592,14€ - SIREN 318 365 228 - RCS ALENCON

EtITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle
61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33812100 Fax :

www elitechgroup.com

+33 (0222287751

N ELITechGroup -

GROUPE 1 - METABOLITES DIVERS
GROUP 1 - MISCELIANEOUS METABOLITES
GRUPOQ 1 — METABOLICOS VARIOS

NOM DU DOSSIER CE/

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

BITD-060Q

T

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ EC FILE NAME/ Code GMDN/ m
REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS NOMBRE DEL ARCHIVO GMDN Code/ |
DESIGNACION DE REACTIVO CE Codigo GMDN |
ALBUMIN ALBU-0GR0/0700 /0250 n
DOS-CE-ALBU 53347 |
| ALBUMIN ENVOY ALBU-DB50 i
BILIRUBIN DIRECT 4+ BIiDI-0600 /0250 53233 _

BILIRUBIN TOTAL 4+1 BITO-0600/0250 DOS-CE-BILI 4/1 53229

53220/33322

|
._ DOS-CE-CRSL

CREATININE ENVOY CRSL 0850 32250
CREATININE JAFFE CRCO-0600 /0700 BOS-CE-CRCO 5325]
CREATININE PAP SL CRSL-0630/0250 DOS CE-CRSL 53250
DIRECT BILIRUBIN ENVOY BIDV-0830 DOS-CE-RILL 53233
GLUCOSE ENVOY GPSL-0850 DOS-CE-GPSL
GLUCOSE HK SL | GHSL-060070250 DOS-CE-GHSL
GLUCOSE PAP ! GLUP-0700 DOS-CE-GLUP RE3
GLUCOSE PAP SL _ MM%&WMNWHMWWMMHMM i DOS.CE-GPSL
HEMOGLOBIN HEMO-0400 DOS-CE-HEMO 32430
TRON TIBC FECA-0050 DOS-CE-TIBC 53902
LACTATE LACT-0100 DOS-CE-LACT 53342
MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 DOS-CE-PRTU 53481
PHOSPHORUS PHOS-0600/0230
BHOSEHORUS ENVOY PHOS-0850 N e
TOTAL BILRUBIN ENVOY BITV-0850 DOS-CE-BILL 53220
TOTAL PROTEIN PRTE-0600 DOS-CE-PRTB
TGTAL PROTEIN ENVOY PROB-0830 53985

- DOS-CE-PROB
TOTAL PROTEIN PLUS FROB-0600,/0700 /0250

T Urea ENVOY URSL-0850 | pos-ce-uRsL
UREA UV URUV-0400 DOS-CE-URUV S3587
URIC ACID " ACUR-0200/0400 DOS-CE-ACUR |

| URIC ACTD ENVOY | AUVD-0850 DOS.CE-AWD

53583

R

NO K[

AUML-0420/70500/0700/
0427 /0507 /0T07 /0250,

DO3-CE-AUML

URIC ACID SL

AUSL-0250

DOS-CE-AUSL
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CERTIFICACION
N 39/C-SG055 CERTIFICACION

LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS Bl
THE AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS ANEXO I/ AN
CERTIFICADO UNE-EN [SO 13485:2018/ UNE-EN ISO 13485:2018 CERTIFICATE

otorga el certificado niimero
grants the certificate no.

2013 11 0039 EN Modificaciones del alcance / Scope modifications:
. seglin 12 norma Fecha/Date Descripcion de la modificacién/ Modification description
in accordance with the standard il
18-12-2018 Cambio en la descripcion del tipo de técnica en el ambito tecnoldgico
UNE-EN ISO 1 3485:2018 (inmunologia infecciosa y técnicas de biologia molecular).
(EN 1SO 13485: 2016 & ISO 13485: 2016) Cambio del nivel de detalle en la descripcién del ambito tecnoldgice
Praductos Sanitarios: Sistemas de Gestion de Calidad — Requisitos para fines reglamentarios
Medical devices — Quality management systems - Requirements for requlatory purposes Change in the description of the method of analysis (n the technological scope

(infectious immunology and molecular biology techniques).

ala empresa . . / L
Change in the level of detail of the technological scope description.

to the company

Dia.Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.

Sede sacial v de fabricacion/ Headguarters ond manufacturing facility
Via G. Carducci, 27-20099-Sesto San Giovanni-Milano-Italy

Para las siguientes actividades / For the following activities:
Diseno, desarrollo y produccién de productos sanitarios para diagnéstico in vitro:

Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control para Inmunologia
Infecciosa y Técnicas de Biologia Molecular

Design, development and manufacturing of “in vitro” medical devices:
Reagents, reagent products, calibrators and control materials for infectious immunology and
molecular biology techniques.

Modificaciones de alcance: N/A

Fecha de validez/ Date of validity: Desde/ From: 18-12-2018 Hasta/7o: 17-12-2021
Certificacién inicial/ Initial certification date: 27-11-2013

Renovacién / Renewal of certification date: 18-12-2018

Madrid, 18 de diciembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

(i

Fdo. M? jestis Lamas Diaz

Agenciz o
Megie
Rrodyct

SP2fiota 4,
AMenigg v
©8 sanitarige

wwmado digilatmente por Agercia Espafiola de Medicamentos y Produclos Santarios Localzador DWRVYADCO2 “
a 18/12/2018

| Fecra de Iz

WENTN BN aplicacidn Localizador de la Web de la AZMPS Puede comorobar a auirdticidaa del o en la ag L lizador de la Web de la AEMPS
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CERTI!FICADC DE EXAMEN CE DE DISENC
de acuerdo con & Anexo !V, punto 4, dela Directiva 98/79/CE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex |V, Section 4, Directive 98/79/EC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date 04/12/2008
Fecha de Ultima prérroga/ Last edtenson date: 27/11/2013

Certificado n®Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n%NB no
2008 120588 ED Desde/From 19/11/2018 Hasia/To 18/11/2023 0318

A favor de/In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name DIA. Pro Diagnostic Bioprobes Sr |

Direccion/Address Via G. Carduocd, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).
Representante autorizado antela UE/Authorized EU representative

Nombre/Name Idem  Direccidn/Address |dem

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO v
de acuerdo con € Anexo 1V, punto 4, dela Directiva 98/79/CE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex 1V, Section 4, Directive 98/79/EC
PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date 04/12/2008
Fecha de dltima prorroga/ Last extension date: 27/11/2013

Certificado n%Certificate na Fecha de validez/Date of validity ON n%/NB no
2008 12 0588 ED DesdefFrom 19/11/2018 HastaTo 18/11/2023 0318

A favor defln favour of:

FabricantefManufacturer:

Nombre/Name: Dia. Pro Diagnostic Bioprobes Sr |

Direocion/Address Via G. Carducd, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).
Reoresentante autorizado ante la UE/Authorized EU represeniative

NombrefName ldem Direcdon/Address dem

Para d producio/For the produd:

Categoria/Category. Productos Sanitarios para Diagndstico “In Vitro™ / In Vitro Diagnosiic Medical Devices
Grupo genérico/Generic group: Diagnéstico de enfermedades infecdiosas/ Disgnogtic of infectious dissass
Tipo/Type Espedficados en Anexos de este Certificado’Spedified in Annexesto this Certificate

Elaborado en/ln the facilities:

Dia. Pro Diagnogtic Bioprobes Sr.l.
Via G. Carducd, 27 -20099 Sesto San Giovanni — Milano ({ltaly).

Este certificado debe ir acompafiado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N°
2003 12 0388 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System
Certificate N° 2003 12 0388 CT.

Estecertiticads es consecuencia de 14 evaluacion de a documentacion técnica del diseno conterida en el
expediente N° 2003 035 0240, y garantiza que el disefto de los productos descritos cumple los requisitos de
la Directiva/ This certificate is issued on the assessment of the design documentation contaned in dossier
N° 2003 05 0240, and guarantees that the design of the described products fulfi! tre requirements of the
Directive.

Madrid, 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTDS Y PRODUCTOS SANITARIOS

iig
Progge S iy
tas Sanitarine
Fdo M?® jesls Lamas Diaz
te par Agenca Espaiidla de Madicamentos y Productos S Localizadar PELLDZA4S _
L 2 ||. - — —_—— — - _
Puege Lomolobar la aulenticloaa 3e: gocumanrto en la aplicackn Lozalizaanr ae & Weo o= 1a AEMPS

Pagina i ge 2

ORGANISMO NCTIFICAZC 0348

Tipo de producto / Device type: Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control
para & diagnostioco de enfermedades infecciosas / Reagents, and reagent products, calibrators and control
materials for diagnostic of human infectious diseases.

Ciadgficacon/Ciassfication: Lista A, Anexoii / List A Annexii

Reactivos y productos reactivos para la determinacion, confirmacion y cuantificacion en muestras
humanas de marcadores de infeccidn por Hepatitis B, mediante técnicas de |nmunoabsorcion
enzimatica (EL1S8.)/ Reagents and reactive products for the determination, confirmeation and quantifi
in human specimens of markers of Hepatitis B infection, by Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)
[NANDO: 1VD 0203]

HBsAgone Version ULTRA ELISA cualitativo / ELISA qualitative

tion

- SAGIULTRA.CE (192 tests)

- SAGIULTRA CE.96 (96 tests}

- SAGIULTRA CE.480 (480 tests)

- SAGIULTRA.CE.960 (960 tests)

- SAGIULTRA CE DB (192 tests - for Dia.Blood application)

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por € fabricante en su
dedaracion de conformidad. / This certificate covers all trademarks of these products induded by the
manufacturer in his declaration of conformity.

Madrid, 19 de noviembre de 2018

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTCS SANITARIOS

Fdo. MP Jesus Lamas Diaz

Medicarmenics y Pioduplns Sanitanos

en |a @ploason LocaliEador oe & Wea da e AEMPS

Pagna 2 de 2
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CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con & Anexo |V, punto 4, dela Directiva 98/79/CE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex |V, Section 4, Directive 98/79/EC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 11/12/2003
Fecha de ultima prorroga/ Last extenson date 27/11/2013

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n%NB no
2003120391 ED Desde/From 26/11/2018 Hasta/To 18/11/2023 0318

A favor defin favour of

FabricanteManufaciurer:

Nombre/Name: DIA. Pro Diagnostic Bioprobes Sr.l.

Direccion/Address Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giavanni —Milano (taly).
Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative

Nombre/Name ldem Direccidn/Address Idem

Para & producio/For the product:

Categoria/Category: Productos Sanitarios para Diagnéstico “In Vitro™ / |n Vitro Diagnostic Medical Devices
Grupo genérico/Generic aroup: Diagnéstico de enfier medadesinfecd osas/ Diagnostic of infectious diseasss
TipoType Especificados en Anexes de ede Certificado’Snedified in Annexes to this Certificale

Elaborado en/l n the facilities:

Dia. Pro Diagnostic Bioprobes Sr |
Via G. Carducd, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).

Este certificado debe ir acompafado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N°
2003 12 0388 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance Systern
Certificate N° 2003 12 0388 CT.

Estecertificadoes consecuencia de taevaluacion de ta documentacion técnica del diseno contenida en el
expediente N° 2003 05 0240, y garantiza que el disefio de los productos descritos cumple los requisitos de
la Directiva/ This certificate is issued on the assessment of the design documentation contdned in dosser

N° 2003 05 0240, and guarantees that the design of the described products fulfil the requirements of the
Directive.

_<_ma1a._ 23 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTDS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. M? Jesus Lamas Diaz

Firmado digitaimente por Agencia Sspaiioia de Medicamentos y Productos Sanilarios aralcsan REAFCIGETD
Fecha de 1a firma 23/11/2018

Pueoe comprooar la autan® mn Locaszasor 08 2 Web ce 12 AEMPS
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CERT!FICADO DE EXAMEN CE DE DISENG
deacuerdo con el Anexo IV, punto 4, dela Directiva 98/79/CE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex 1V, Section 4, Directive 98/79/EC

PRORROGA/EXTENSION — Fechainicial/ Initial date: 11/12/2003
Fecha delltima prorroga/ Lag extension date 27/11/2013

Certificado n%Certificateno Fecha de validez/Date of validity ON n%NB no
200312 0391 ED Desde/From 26/11/2018 Hasa/To 18/11/2023 0318

A favor delln favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name Dia Pro Diagnostic Bioprobes Srl,

Direccidn/Address Via G. Carducd, 27 -20099 Ssste San Giovanni — Milano {Italy).
Reoressntante autorizado ante la UE/Authorized EU reoresentativie

Nombre/Name: Idem  Direccién/Address Idem

Tipo de producto / Device type: Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control
para & diagndstico de enfermedades infecciosas / Reagents, and reagent products, calibrators and control
materials for diagnostic of human infectious diseases.

Clasficacion/Classfication: Lista A, Anexo Il / List A, Annex 1|

Reactivos y productos reactivos para la determinacion, confirmacion y cuantificacion en muestras
humanas de marcadores de infeccion por Hepatitis B, mediante técnicas de inmunoabsorcion
enzimatica (ELISA)/ Reagents and reactive products for the determination, confirmation and quantification
in human specimens of markers of Hepatitis B infection, by Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)
[NANDO: 1VD 0203]

HBCAD ELISA cualitativo / ELISAqualitative

- BCABCE (96 tests)

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por & fabricante en su
declaracién de conformidad. / This certificate covers all trademarks of these products induded by the
manufacturer in hisded aration of conformity.

Madrid, 23 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOCLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con d Anexo IV, punto 4, dela Directiva 98/79/CE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex 1V, Section 4, Directive 98/79/£C

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date 11/12/2003
Fecha de dltima prorrogal Lagt extenson date 27/11/2013

Certificado n%Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n%NB no
2003 120392 ED Desde/From 19/11/2018 HastalTo 18/11/2023 0318
A favor de/In favour of:

FabricanteManufacturer:

Mombre/Mame DIA. Pro Diagnostic Bicprobes Sr .

Direcaon/Address Via G. Carducd, 27 -20089- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).
Reoresentante autorizado antela UE/Authorized EU representative

Nombre/Name Idem Direccidn/Address |dem

Para € producdta/For the produc:

Categoria/Category: Productos Sanitarios para Diagnéstico “In Vitro™ / In Vitro Diagnostic Medical Devices
Grupo gené& ico/'Generic group: Diagnostico deenfer medadss infecdiosas/ Disgnostic of infectious dissasss
TipoType Espedficados en Anexos de este Certificado/'Spedified in Annexes to this Certificate.

Eiaborado en/l n the facilities:

Dia. Pro Diagnostic Bioprobaes Sr.l.
Via G. Carducd, 27 -2009%- Sesto San Giovanni — Milano (ltaly)

Este certificado debe ir acompafiado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N°

2003 12 0388 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System
Certificate N° 2003 12 0388 CT.

Este certificado es consecuencia de la evaluacion de la documentacién técnica del disefie contenida en el
expediente N° 2003 05 0240, y garantiza que ¢l disefio de los productos descritos cumple los requisitos de
la Directiva/ This certificate is issued on the assessment of the design documentation contaned in dossier

N° 2003 05 0240, and guarantees that the design of the described products fulfil tre requirements of the
Directive.

Z_manau 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTDS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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Cdiictae Sanitarigs

Fdo M?2 Jesius Lamas Diaz

rodueins 3antanos Localizador BBEEBDZ586

AMPEZO cDIFICIO ¢

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENC
deacuerdo con & Anexo |V, punto 4, dela Directiva 98/79/CE
EC DESI GN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex |V, Section 4, Directive 98/79/EC
PRORROGA/EXTENS ON — Fecha inidial/ Inifial date 11/12/2003
Fecha de ultima prorroga/ Lagt extenson date 27/11/2013

Certificado n%Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON nNB no
2003 120392 ED Desde/From 19/11/2018 HasaTo 18/11/2023 0318

A favor de/ln favour of:
Fabricante/Manufacturer:
lombreMName Dia. Pro Diagnogtic Bicprabes Sr .l
Direccidn/Address Via G. Carducd, 27 -20098- Sesto San Giovanni —Milano (Italy).
Repressntante autorizado ante la UE/Authorized EU representative
NombrefName: Idem Direccion/Address Idem

Tipo de producto / Device type Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control
para d diagnostico de enfermedades infecciosas / Reagents, and reagent products, calibrators and control
materials for diagnostic of human infectious diseases.

Cladficacion/Ciassfication: Lista A, Anexoll / List A, Annex |l

Reactivos y productos reactivos para la determinacion, confirmacion y cuantificacion en muestras
humanas de marcadores de infeccion por Hepatitis C, mediante técnicas de |nmunoabsorcion
enzimatica (EL1SA) Reagents and reactive producis for the determination, confirmation and quantification
in human specimens of markers of Hepatitis C infection, by Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)
[NANDO: 1VD 0203]

HCV Ab ELISA cuaiitativo / ELISA qualitative
- CVAB.CE (192 tests)

- CVAB.CE 96 (96 tests)

- CVAB.CE 480 (480 tests)

- CVAB CE960 (960 tests)

- CVAB.CE.DB (192 tests - for Dia.Bloed application)

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por & fabricante en su
dedlaracion de conformidad. / This certificate covers all trademarks of these products inciuded by the
manuiacturer in his declaration of canformity

Madrid, 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANCLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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Declaration of Conformity

HL-7-0664DC DO 2015/08 (1)

In Application of the Council Directive 88/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to /n Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

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

Product Description GMDN
Code Classifieation Code
5267L Thromboplastin L 55983

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

FultName:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
Signed: N\ f \N %/ Date: 06 Aug 2015

9 (At i 2
Tel +44 (0)191 482 8440 Hetena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 B442 Queensway South, Team Valley Trading Estate
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyrie and Wear, NE11 0SD,

vww.helena-biosciences.com United Kingdom
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Thromboplastin L

REF 5265HL.
REF 52651
5267L

Helena Biosciences Europe, Queensway Soulh. Team Valley Trading
Eslale, Galeshead, Tyne and Wear, NE 11 0D, Uniled Kingdom

Tel: +44 (0)191 482 8440
Fax: +44 (0)191 482 B42
Emall info@helena-biosciences.com

‘Wb wwwhalena-bansclances.com
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COMPOSITION
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Blosciences Europe

Declaration of Conformity helena

HL-7-0135DC DOI 2015/07 (7)

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

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

Product Description GMDN
Code Classification Code
5183 Routine Control SA 30590

|, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name:  M.d. Stephenson Title: Managing Director
Signed: Z(/] M /% Date: 28 Jul 2015

/
Tel +44 (0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 05D,

www.helena-biosciences.com United Kingdom




Coagulation Cantrol Plasmas
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REF 5187
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REF 5482
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Routine Control A
Routine Control SA

Routine Coagulation Control Set
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Coagulation Co

ntrol Plasmas

Instructions for use

_Z.ﬂmzomU Vrmvomm

The Coagulation Conirel Plasmas x is intended for use as a qualily nu_.sa_ Emﬁ:m_

Fouiine-Eontral-N-RoatineContror-Arand-Rowtine ControlSA-are lor use-as normal, moderalely prolonged and miarkedly prolonged” ——— —
conirols or PT and aPTT assays, They are also assayed for Fibrnogen, TCT and ATI

plasma.

WARNINGS AND 12m0>c302m

The reagents conlained in this
equipment when handling all

kil companens,

or Y

8lood products have been screened and found negalive {unless olherwise staled on the kil box or vil) lor Ihe presence of:

Hepalitis B Antigen (HbsAg)
HIV 1 anlibody HIV 2 antibody
HCV antibedy

it are for in vitro aau:ou_n use anly - DO NOT INGEST, Wear apprapriale personal prote
Reler (0 the praduct salety declaration for tne link to apgroprle hazard and

where applicable. Dispose of comp

in with local

However they should be handled with the same precautions as a human palienl sample,

COMPOSITION
REF Component ___ Content
5186 Routine Conlrol - 10x1mL
5187 Souune Control - 101 mL
Raulne Control - SA 10x1mL
Fautine Coagulation Conirol Set
Rauline Controt - N av1ml
Routine Control - aximL
Routine Control - SA ax1mL

Each vial contains 1 mL of bullared, lyophilised human fEasma.

Preparatio

Aeconslitute each vial of Ihe appropriate caniol

lor 10 minutes for complete dissolution and mix well before use

TEMS REGUIRES BUT NOT PROVIDED

Coagulation Conlrol Plasmas may be used when pe

with 1 mL of

Description
Prepared from

=d normal pEsma,

Prepared Irom adsoroed human plasma.

Prepared rom adsorbed human plasma

o

, and are prepared irom normal human

canjuneiion with all suitable. commercial reagents.

STORAGE, SHELF-LIFE AND

Unopened wials are siable unli

STABILITY

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Nol applicable.

the qwen expiry dale when stored under conditions
reconstiluted conlrols are slable for 8 hours when Kept at "2 ~*3°C or 4 wecks al -20°C when [lash frazen, Keep coverad

ing tests on any ical or photo-optical

disales on the vial or kil label

PROCEDURE

Ench coniral shauld be Ireated i the same manner as he v
paricular iest protocol

INTERPRETATION OF RESULT

Agutine Control N should give velues within the laboralory noimal range for PT. aPTT anc
Aoulne Conlrol SA have been slandardised 10

The resulls oblamed wih Coagulalion Control Plasmas depend on several factors sirong
reagenls. deficrent subsirales and laboratory to laboratory va
\he particular nstrument-reagent system.

seve Associmlee witk instrumentanon, types of
ans'* 2. Each laboratory shuuic esiaohsh an oxpectea range tor

QUALITY CONTROL

Each lnbaratory shiould establish & guaify control progran. Nermal ang ahna
baych

patient resul

| comiro

1 e 1Bgled paal 10 EAsh
| pesform As. expacred

should be considered inval

REFERENCE VALUES

Reterence values can vary between i on the
should establish its own reference ranges.

and syslems in usc For tis reasun each laboralory

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The lollowing have been by Helena
opto-mechanical coagulation mstrument, Each laboralory should eslabish i

Europe or herr ives using an
own performance dala

Reproducibility

Sample TaPTTCV (%) PTCV (%)
Roul Control N ¥ 2.83 1n
Routine Control A 276 &2
Routine Conrol SA L 172 103

BIBLIOGRAPHY

1 Kirkwood TBL ef af {1977} Iren
37:559-568.

Goldenfarb MD (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJCF, 55:561-564

Palkuti HA and Longberry JR (1973} A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJCF, 59:231-235,

ieatinn of Snarras of Wakation in Facior VIl Assay, Britsh Iournal of Haematolagy:

2,
3.

S

iir

Plasmas de contréle de coagulation
Fiche technique

UTILISATION

Le kit Coagulalion Control Plasmas est destiné  ére ullisé comme produil de contrdle qualilé

Les conlrles Rouline Control N. Routine Conlrel A el Rouline Conlrol SA serven! de lémains normal. modérément prolongé et
neftement prolongé dans les délerminalions du TP el du TCA. Le fibrinogéne, la TCT ef I'ATII ont &1é dosés et Us sonl préparés 3
partr de plasma humain nomal.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

reacils du 4 usage diagnoslique in vifro uniquement — NE PAS INGERER. Porter wi équgement ca proleclion
wdnsduede sproprié lors de Ja manipulation de lous les composants du kit. Consuller la liche de derinéas de senuwits du produi
R:.- ot _n en vers les umemm de risque el les conseils de prudence le cas échéanl. iner les composanis coformément

i Indeation o

|8 bedie di kit ou S0 e

#3 paur les echantljons pasents umains

REF Description
5186 10x7ml Prépard 4 partir d'un pool de piasma normal
5187 Ww0x1ml Préparés 3 partr de plesma humar adsorbe
5180
5482 Routine ogo;_m_a; Conlrol Set:

Fouting Control - ax1mt

Routine Control - A IximL

Routine Controf - SA 3x1mL

Chague kit conlient une fiche technique.
Chaque

L contient valeurs de référence spécifiques du ot

Chaque ilacan contienl 1 mL de plasma humain tampanné lyop
Prépsration: Reconstituer chague flacon du contrdle agprigte avec 1 ml d'eau distillée ou desionisée, Agiler cavsrmnnt. Attardm
10 minules jusgu'a dissolution lotale el bien mélanger avant o'y

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

n misanigue Gu

5005 T d6s NErUMEs de- caagul

photo-opiique avec ies réaci

s appropriés vendus dans fe commerce,

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les flacons non ouverts sant stables jusgu
Iétiquelte du kil ou du lacon. Une fois recons!
cas de congélation instantanee. Couvri

a dale de péremplion uées sur
s, les conirBles sonl stables B heures enlre “2 —*8°C ou 4 semaines 4 -20 °C en
le produil.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
Non applicable.

FROCEDUARE

i 1R Chames protocale

INTERPRETATION DES RESULTATS

Le Rouline Control N doil donner des valeurs se siluant dans fa plage narmale du laboraloire pour le TP Ie TCA et Ic libninogéne
Le Routine Conirol A et le Rouline Conlircl SA ont 4té standardisés pour donner des lemps TP el TCA polongés et Iras prolongés
respectivement. Les valeurs prévues specifigues du lof et de Ninstrument sont fournies 2vec chaque kit de caniréles

—Das i ontrol Pl

"arleurs Innlemens cos
ERNEL

aies Avec |
ve doit oorminel uio plage

nsirument
Lo

pu:

s ae canirble. normix et anorimaux. dovenl elie
stument el Ioperaleur qilrenl des perlormances
=4 paben| doivent elre consiceres comme non

satslasanies Si les conireles ne donnent pas les resu
valables

VALEURS DE REFERENCE

Les valaurs de référence peuvent vaner d'un laboratorre a l'aulre suvant les techiiques el les systemes utihses Cest pour cefe
raison qu'll apparticnt & chaque faboratoire de déterminer ses propres plages e rélerence

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena Biosciences Europe ou ses mandalaires ont determiné les carac
de P

ues de perlormance suvanies en utitsanl un
Chaque faboralore doil é1abin ses propres dorinées de periormance

Reproducl

Précision
Echantilion n TCACV (%) TP CV (%)
Routine C 5 283 10
Routine Contral A 5 276 171
Routine Control SA s 172 103

BIBLIOGRAPHIE

1. Kirkwood TBL el al. (1577) Ider
37:559-568.

2 Goldenfar MD (1971) Reproducibility in Coagulalion Assays. AJCP 55:561-564

3. Palkuli HA and Longberry JR (1973) A Precision Sludy of Coagulation Factor Assay Techniques, AJCP, 59:231-235

ication of Sources ol Varialion in Faclor VIl Assay, 8rilish Journal of Haematology,

Kontrollplasma fiir die Gerinnung o Iy
Anleitung Ak

VERWENDUNGSZWECK

ist-1r die-Q

Routine Control N, Rouline Coniral A und Routine Gontrol SA sind als normale, maBig verzagerte und slark verzogente Kontralien
fiir PT und aPTT Tesls geeignet. Sie sing auch auf Fibrinogen, T2 und AT-Ill getestet und werden aus normalem Humanplasma
hergestellt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Dig In ciesam Kit sind ich tdr din s 4 won in-vitro-Diagnasan wargesshen. NICHT
WVERSUHLULKEN. Tragen Sie teim Umgang mit s&milichen Komponanien das ung, Brachien
gegabenanlalis die Verweise auf entsprechende  Gafatren- und i

roen Sie dis Komponenlen gama den bretiichan Yorschriften.

folgende Gene ohne Belund {sow

g auf der Verpackung oder

HCV-Antikorper
Sie sind jedoch mil den gk

hen Patienten

hen Varkehrungen 2u Beandein wig Proben von mensd

ZUSAMMENSETZUNG ’
REF Komponente Inhait eschr
5186 Routine Control - N 0% mL Aus gepooilem Humanplasma hergestel
5187 Routine Contrai - A 10x7mL dsorienerm_Huma
5183 10%7 ml. Adsorbieniem Humanplasma hergeste
5482 Routine Goagulation Control Set:

Rouline Control - N axtmi P

Rouline Gontrol - A axime

Rouline Conrrol - SA 3x1m

ine Gebrauchsanweisung,
Jedes i enthalt chargenspezilischon Rieferenzwerten.
Jedes Fiz enthalt 1 mL isienes Humanpl
i Jedes mil 1 mt oder rerlem Wasssr rakonsliuienan: Laichr

schwenken. Zum volislandigen Aullésen 10 Minulon siehen lassen und vor Gebrauch gut mischen

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Coagulation Control Plasmas kann in bei der Durchii von
Testa an mechanischen odér ichtonlischen Kaagulomere e sendel weraen.

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungeotinele Flischchen sind unler den auf oder Flaszheiis L i bis zum

Verfallsdalum  slabi

Rekonslituierle Konlrollen sind bel 2 —*8°C 4 Wochen slabil bzw. 4 Wochen bel -20 “C, wenn

PROBENENTNAHME UNO VORBEREITUNG
Enttal

VORGEHENSWEISE
Jede Kontralle sollle gema den Anleilungen der einzelnan Teslprolokolle wie unbekarnle Prabe fsharalt wardse:

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Rauting Contral N soita Kir PT, 8PTT und Fiwrinogen Tests Werle m Normalbaresh ergepen. Aoutne Contral A Sauting
Cantral 54 .,:_‘n_o,_ um brw. stark i + Grrile
=0

EINSCHRANKUNGEN

Dia mi Coaguiation Cantrd Plasmas | c2lallen Aasullale nangen ven mehreren’ Fakioren ah, oie sladc it dem Gaal den

wirwniaten | & nd L mohgn gan ru..o.m i Warkiroung stehen ES Jegad
1i3 jPes Garate-Heanganzien- Systam enet sganes Normlweresaraich = 2




REFERENZWERTE

vente wonnen 2
4o3 _an0r saie eigenen Al

LEISTUNGSMERKMALE

Zun v tlelens Bio
s sene pigenen Werle ermilleln

Dt falgencen Leistungseigenschist
Gennnungsgerat enmillell Jede _ahcr

ihrerr Aut

ag mil e

fechasiar s

Reprocizierberk

nira-assay-Prizision
Probe n aPTT CV (%) PTCV (%)
Aoutine Control N 5 283 101
Routine Control A 5 276 1m
Routine Conliol SA £ 172 1,03

LITERATURVERZEICHNIS

1. Kirkwood TBL ef al. (1977) Ide
37:559-568

2 MD (1971) R in C Assays, AJCF, 55:561-564

3. Palutt HA and Longberry JR {1973) A Precision Study of Coagulalian Faclor Assay Techniques, AJCP 53:231-235

calion of Sources of Variation in Factor VIil Assay. British Journal of Haematology

Plasmi di controllio della coaguliazione
Istruzioni per 'uso

SCOPQ PREVISTO

kit Coagulatian Centrol Plasmas i conremia per [uss tome marerise & éomtrofo quadl

Rouline Control N, Rouline Conlrol A e Rouline Conlrol SA sono deslinali ad essere come control
moderalamente prolungat e marcalamenle prolungali per | dosaggi di PT & aPTT. Essi vengono dosali anche per fibrinogens, TCT
& ATl e sano preparat con plasma umano normale,

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

 reagenli conlenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnoslica in vitro - NON INGERIRE, Indossare un'adeguala
alirezzalura protetiiva personale durante fa P del kil, Per

e di pericalo, laddove pertinente, lare icurezza del uauo:o. Smal
alle normative locali vigenti

| prodotti emalici sono stati_sonoposli_a_screening e trovati negaliy

per la presenza di.
Anligene dell'epatite B (HbsAg)

i {salvo_diversa indicazione_sull

_conlezione del kil_o_sulla_fiata)

Anlicorpo HIV 2
Anticorpa HCV
Questi prodo

COMPOSIZIONE

devono tullavia essere manipolali con le slesse misure precau:

nali adottale per un campione p:

Desrizione
Preparato con un pool di plasma normale.

Preparati can plasma umana adsorbilo,

REF  Componenie Contiene
5186 Routine Control - N 1041 mL
5187 Routine Conirol < A a1 me
5183 Routine Control - SA

5482 Rouline Cozgulzlion Contr
Routine Contrel - N
Routine Canlro! - A
Routine Conlrol - SA

Ogri kil contiene un Isinuzioni per ['uso.

1mb

Attendere 10 minuti per consenlire al prodotto di sciogliersi Bau_m_mamam e a_mnm_ma bene prima dell'usa.

MATERIAL] NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

Cragulation Comre Plasmas pub essers uikzzats durante [esecurione di test s s.STi siramento & nBu:_uﬁ e MELEANCH
o fato-olten in enmbinaziane can i | reagenti idans dsponiif in cammersic.

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E m.-»m__n:»

Ogni silerimento a nori e dati utilizzati negi esempi & casuale, se non specificato diversamente. | coniroll ricoslitulti sono stabilf per
8 ore se conservali a *2 —"8°C appure 4 setimane a -20°C se congelalo mollo velocemente, Mantenere i prodotti copert,

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Nan applicabile
PROCEDURA

Ogni contr

o deve essere trattale seguer ua |a stessa procedura adottala per
riportale in

soun prolocolo di fest spe

wiruzian

campiane non noto, conformemente all

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATY

Rouline Canlrol N deve fomire valori compresi nel range normale di Iaboratorio per 1 dosaggi di PT. aPTT e fibrinogeno. Routine
Conlrol A e Routine Conlrol SA sono stal per fornire, tempi di PT e aPTT prolungatl e marcatamente
prolungati. | valori previsti specilici per il lotto e o strumenta vengono forniti con crascuna confezione di contro

LIMITAZIONI

| risultati ottenuli con il Ct Control Plasmas legali alla

laboralorio dovra def

i ai
re un range d

CONTROLLO QUALITA

Ogni laboralorio deve delinire un programma j di controlio normali e anormali devono essere testati prima
i ogni lotta di campioni di pazienti, per garantire un livello presiazionale soddistacenle sia per guanto riguarda Jo strumenta che per
‘aperalore. Qualora | controlli non funzionassero come previsto, | nsultall relativi ai pazienti dovranno essere considerali non v

VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del pazienle, & necessano che il sislema sia monrlorale conlinuamente da un operatare qualificalo Per iale molvo

ciascun laboratono dovra alaborare 1 propri range di rilcnmenta

CARATTERISTICHE PRESTAZICNALL

Le seguent car i sono stale da Helena Eurcpe o dai propri roppresentanti con
Vulifiz26 di uno strurmenta di coagulazione oplo-meccanica. Ciascun laboralorio dovri pertanta elaborare | propri dall preslazion:

Fprococoita

Precisione Inlra-dosegg o

Campione " 2PTT CV (%0} FTCV (%)
ine o & 283

Rouiine Co 276 4

Foutne Sontrol SA B 172 183

BIBLICGAAFIA

Kirkwond TBL araf (19
37 559-568
Gelnenlare WO {1971 Reproducibilily in Coagulalion Assays, AJCF, 55:561-564

3 Palkuli HA and Longberry JR (1573) A Precisian Study of Coagulalion Factor Assey Technigues. AJCE. 52:231-235

taant Faclor

Assay Sriiesh

2

Plasmas de control de la coaguiacion -
Instruccicnes de uso -

US0 PREVISTO

El uso prewvista del kil Coagulahion Conirol Plasmas es como material de conlrol de calidad

Aoutine Control N, Routine Conural A y Routine Control SA se usan coma conlroles normal. moderadamente prolongade y
para las de TPy TTPa También se valoran para fiorinogeno, TCT y ATHI y se elaboran &
parlir de plasma humano narmal

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los rsachivos que connene esle fut son sole pare uso de diagnastica in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipe de protecein personal
adecuado cuando utihce todos fos compananles del kil. Consulte |a declaracién de seguridad del produia para saber mas sobre
las indicaciones adecuadas de adverlencia y riesgo. Desechar los componenles de idad con las normativas lacales

L& BENGTE S8 NA SAMANAN A prusbias gua han reslladn Negaivas (3 MAnes qua sa ndinue 10 conRna an 12 5
de la presencia de

ol Wil oen

Anficuerpos del VHC
Sin embargo, deben manipularse con las mismas prECALNIONES GUe TS

COMPOSICION

LEErE dE U DACIEN

REF Componente Conticne
5185 Rouline Contral - N 10x1mL
5187 Routine Contral - A Toximl
5183 ID: ne Ou_.:-

Deseripcion

Elabora a partir de plasma normal de reserva
Elaboran a partir de plasma humano adsorbido.
Elboran a partir de

lasna humiing adsorido,

Cada kil contiene instrucciones de uso.
ne valores de relerencla especificos ingenizd

ne 1 mL de plasma humano tamponado, liofilizado,

Preparacién: Aeconsiituya cada vial del coniral adecuado con 1 mL de agua deslilada o desionizada. Agile suavemenle Deje que
repose durante 10 minulos para que 1a disolucion sea complela y mezcle bien antes de su uso

ARTICULOS NECESARIQS NO SUMINISTRADOS

El Coagulation Control Plasmas puede usarse cuando se realizan pruebas eon cualquier insirumento de coagulacion mesinica o
foto-6plica junio con odos los reaclvos adecuados, comerciales

vial o'e o etiouata-det kit Loy contoles recansiinasios son estables durante & horas coande so canserven &2 — "8 C o duame #
semanas a -20°C cuando se conserva con congelacion instantanea. Manténgase cubierto

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
o apiicse.
PROCEDIMIENTQ

Gada control debe tralarse de la misma forma que la muestra desconacida, de acuerdo can las instrucciones indicadas en cada
profocalo de prueba concreto,

INTERPRETACION DE LGS RESULTADGS

Routine Conlral N debe dar valores dentro del inlervalo narmal de laboralorio para TR, TTPa y valoracianes % brindgeno. El
Routine Controi A y el Routine Control SA han sido estandarizados para dar bempos de TP y TTPa p

554
Assay Tar

KOHTPOJIbHLIE MTA3MbI
VHCTDYKLUNA

HATHASEHUE

1 LA MENENBAI0S A 1

HIGCTIRY MATEENAT GNE mONTRanE

KOWTPONEHID ANEdMbl “KOHTPO/E KANECTEA, HOPMAn, «KOWTPONE KANECTBA BLICIKAR Eﬁo:o_gn xm_xac? KAYBCTBE yMEPRHHO

BLIPAMEHHIR NATONOMUN: — KOMTPONW KaNECToa & yrepenno

apuMaam 1PoMBONACT TN oonow (ATTTBIAGTE)  IBOTpouOMLoma Gt Em. J Tavne Mo WM RAGEATS ATE
GubpuHCTena Bpevenu (TB) w anTutpouGuma IIf , KowTpomv nparaTosnens: w3

HENOACHCCKDI NNAIIAEI NPEKTIHECKN 300PDBLIK MONH

NPELYNPEXGENHA 1 MEPB! MPEGOCTOPOXHOCTH

Conepcunec b Qabnow wIGOE POSICHT) MCANASHENGH TONaK SR 1 Vird MHamOC1uXH- HE TTPURMIAAT BHYTRb pe pativre co

BCOMU KOMNOHCHTIMW Wadopa cpencTaa EWMTH B CAYHAE WEOBXODANOCT M
CauneTenscTeo o e 2 ce ¥ ONGCHOMO BOINEACTAUR ¥ CHEAGHWANM O
mepax W, Ynanenue B OTXOQN & COQTBCTCTEUM C MOSTHEIMY DABNGNM

NPenapaTs KpoDY GbiniA MOADEPIHYTH CKPUMUHTY 1 MOKA3AMA OTPULIATeNbHIA [esiiss
KGMNNGKT UNU Ha NPOBUPKE HE YKA2EHA WHOC) Ha:

AuTares « renatiTy B (HosAg)

AnTaTena k BIM 1

Anraena k BIAY 2

AnTaTenA K ApYCy ronaruTa C IRCY)

Tem He MEHCE C MM CneayeT O6PaWaTLCR, COBMIOABR Te Xe Meps
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MHCTPYKIUS
IO NPUMEHEHUIO HABOPA KOHTPOJIbHBIX
PACTBOPOB BEJIKOB MOYH + I'JIFOKO3A u pH

«BbM-konTponb-CCK + riaroxosa u pH »

Hasznauenne

Ha6op «BM-komtpons-CCK + rimoxosza u pH» npen-
HasHadeH JUIT KOHTPOJS NPAaBUILHOCTH W BOCIIPOW3BO-
OWMOCTH PE3yITBTATOB OMPEAETIEHNA B MOYE :

GeaKOB — IT0 X PEakIlii ¢ cyJbipocannumionoii ku-
CIIOTOM; C UCIIONB30BAHUEM AMATHOCTHYECKHUX TECT- MO-
TOCOK;

[OKO3BI — (DCPMEHTATHBHBLIM METOLOM (TIITOKO030-
OKCWJIa3HBIM); KAUCCTBEHHEIM 110 peakiuu beneaukra; ¢
TTOMOTIBE0 THATHOCTHHCCKUX TECT — MOJIDCOK;

pH — ¢ noMoIlEI0 IUATHOCTHYECKHAX TECT - [OJI0COK.

Ha6op mpenHasHadeH TONBKO AN AMATHOCTHKH in
vitro.

XapakTtepuctuka Halopa ‘
«BM-xouTponE-CCK + rnrokosa u pH» H#@,HCT&BJIH-
eT co0OU CTAOMIM3UPOBAHHBIC PACTBOPEI, cofiepKanue
ans0yYMWH 1 ITIIOKO3Y.
KoHTponbHBIH MaTepralr roToB K npUMEHEHHID.

CocraB Habopa

Ha6op «BM-xouTpons-CCK + rmrokoza u pH» co-
nepaat 8 diaxonos 1o 10,0M1 KOHTPOIBHBIX PACTBOPOR
ams0yMMHa M TIIOKO3EI, 10 4 dutakona JBYX ypoBHei
KOHIIEHTPaIUHA.

B nacropre Hafopa yKa3kIBAIOTCS CPEIHAC 3HATEHHA
KOHIEHTpaluK OefKa | TII0KO3El ¢ KOHTPOABLHBIMHA TIpe-
nenamMy (X+£28).

Ycnopust XpaHEeHUsT W IKCILIYATATIHH
Ha6op «bM-xouTpons-CCK + rmrokosza n pH» xpa-
HuTes npu teMreparype (2 — 8) “C B TeMHOM MeCTE.
Cpox rogHocTH 9 MecsIEB.
B pacrieuaTaHHBIX W 3aKpBITHIX TIPOOKOW |riakoHaX
KOHTPOJBHEIA pacTBOP GEIKOB MOYM XPaHWUTCS [IPH TEM-
neparype (2 — 8) °C e Gonee 14 nHeli.

. Mepsl Ipe1ocTopoKHOCTH
ITpu paboTe ¢ HaGopoM neobxomumo cobmonars 06-
IIKC TTPABUIA TEXHUKN OC301ACHOCTH M TPOM3BOACTBEH-
HOM caHMTapuy B KIWHHMKO- AHATHOCTHUECKOH mabopi-
TOPUH.

AHaIHTHYECKHE XAPaKTEePHCTHKH
JMamna3oHbl KOHUEHTPALHI;
Benok 0,2-04) r/m;

I'moko3za (1,5 - 6.5) MmMone/n
KoadpuuneHTH BapHalnu;
Benok He Gonee 10%;
I'mroxo3a nebonee 5%.

Otopynoeanue
DOTOMETP, KIOBETBI C TOMIMHON CITOA S5 MM
Broxummaeckuii aramuzaTop

IpuMeHeHUE KOHTPONBLHBIX PACTBOPOR

KonrponeHble pacTBOPLI IPUMEHAIOT B TEX XK YCIIO-
BUAX M C TEMW K& PEarcHTaMH, UTO W aHaIM3NpPYyeMbie
0OpasIEr MOYH.

ITepen ncnonbp30BaHUEM (PIIAKOHBI ¢ KOHTPOIBEHBIMH
pPAacTBOPAaMH BBIACPXKMBAIOT IPU KOMHATHOH TeMIepary-
pe B TedeHHe 15 MUH, 3aTeM IEpEMEIIMBAIOT BPYYHYIO
IIyTeM IepeBopaduvBanus drakona 5-6 pas.

OmpesencHne KOHICHTPANWH KOMIIOHEHTOB IIPOBO-
AT B COOTBETCTBMM C WHCTPYKUWSIMH K Habopam pea-
TEHTOB HITH 10 METOJMKAM, YTBEPKLEHHBIM KOHKPET-
HBIM MEIMIUHCKAM YUPEXKACHNUEM.
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NADAL® FOB Test

(test cassette) REF 272001

Instructiune de folosire

1. Destinatia utilizarii
Testul NADAL® FOB este o imunotestare rapid, vizibila pentru determinarea calitativa, prezumtiva a hemoglobinei umane in probele de
fecale. Testul este destinat utilizarii ca ajutor pentru diagnosticarea patologiilor gastro-intestinale inferioare (g.1.). Testul este conceput

z profesional

2. Introducere si semnificatie clinici

Cancerul colorectal este unul dintre cele mai frecvent diagnosticate tipuri de cancer §1 0 cauza principala a deceselor legate de cancer.
Screeningul pentru sangele ocultic in matetiile fecale este posibil sa imbunatateasca sansele de detectare a cancerului colorectal intr-un
stadtu incipient, reducdnd astfel mortalitatea. Anterior, testele FOB disponibile in comert au utilizat metoda Guaiac, care necesita o dietd
speciald inainte de testare pentru a evita rezultatele fals pozitive si false negative

Testul NADAL® FOB este conceput pentru a detecta hemoglobina umani in mostre fecale. Testul se bazeaza pe o metoda imunochemica
care imbunatateste specificitatea detectarii tulburarilor gastro-intestinale inferioare, incluzind cancerele colotectale si adenomii fara
restrictii alimentare

3. Principiul de testare

Testul NADAL® FOB este utilizat pentru a detecta hemogiobina umana prin interpretarea vizuala a dezvoltarii de cuioare pe banda
interna. Anticorpii la hemoglobina umana sunt imobilizat in regiunea liniei de test a membranei. in timpul testarii, esantionul reactioneaza
cu anticorpi la hemoglobina umana conjugata cu particule colorate si preacoperita pe tamponul de proba al testulvi. Apoi, amestecul
migreazd de-a lungul membranei prin actiunea capilara §i interactioneaza cu componentele membranei. Daci este suficient hemoglobini
umana din specimen, s¢ va forma o linie colorati in regiunea liniei de testare a membranei. P ezenta acestel linii colorate indica un rezultat
pozitiv al testului, in timp ce absenta acestuia indica un rezultat negativ al testului. Aparitia unei linie colorat in regiunea liniei de control
serveste ca un control procedural indicand faptul ¢z volumul corespunzator al specimenului a fost adaugat si a avut loc rani de membrana.

4. Reactivi si materiale furnizate

Fiecare set de testare este potrivit pentru 20 de evaluari ale testelor: :
« 20 casete de testare infasurate individual;

- 20 wh 4 e

20 tubu

« | prospect;

a probelor cu tampon diluani pentru probe;

5. Materiale suplimentare necesare

..:2:
* Colector de scaun (mase fecale);

* Blocul de informare a pacientului cu instructiuni scurte privind colectarea specimenelor de scaun(mase fecale).

- Container de colectare a probelor (optional, daca este necesar un esantion de scaur nediluat s1 etapa de diluare este efectuati doar imediat
inainte de testare)

6. Stocare si stabilitate

Testui webuie pastrat iz 2-30 © C pana Ja data de expirare tiparita pe folia sigilata. Testul trebuie s3 ramana in punga sigilata pana la
utilizare. Nu ingheaté testul. Trebuie sa se ia masuri pentru a proteja comporentele kitului de testare de l2 contaminare, Nu utilizati testul
daca existd dovezi ale contaminarii microbiene sau ale precipitatiilor. Contaminarea biologica a echipamentului de distribuire, a
recipientelor sau a reactivilor poate duce la rezultate inexacte.

7. Avertismente si precauftii

* Pentru wtilizare profesionald in vitro numai pentru diagraostic. = Pentru o singurd utilizare. « Nu utilizati tesiul dupd data expirdrii
indicatd pe husa de folie. « Nu utilizayi testul daca punga folie este deterioratd. « Testul conjine produse de origine animala. Cunoasierea
stiintifica a starii de origine §i . sau starea sanitard a animalelor nu garanteaza in towalitare absenia agentilor patogeni transmisibili. Se
recomanda tesiele sa fie iratate ca potential infecfioase si tratate prin respectarea masurilor de siguranta obisnuire (de exemplu, nu
ingerati si mu inhala). « Ivitagi contaminarea incrucisatd a probelor utilizand un nou tb de colecrare pentru fiecare proba. = Inainte de
festare. cuigr cu aienyie intregul insert. « Nu mdncali, nu befi i mu fumati in zona in care se manipuleaza specimenefe st trusele de testare, =
Marmpulali wate probelc ca yi cdnd acestea contin agenti infectiosi. Respeciats precautiile stabilie impotriva pericolelor microbiologice
pe toatd durata proceduri si urmai procedurile standard peniru evacuarea corespun=atoare o probelor. « Purtati imbrécaminie de
profecise. cum ar ji blanuri de laborator, mdnusi de unicd folosin(a si protectia ochilor arunci cdnd esuntiounele sunt testate. = Tamponul
diluant al probelor conine azidd de sodii care poate reactiona cu insialagiile de plumb sai cupri pentri a forma azide metalice potenfial
explozive dmmnct cind eliminaye esantioanele 1anipon diluant sair prohele exirase, intotdeanna spalafi cu cantitdti marn de apd penry a
preveni acunnilarea de uzide. = Aduceqi ot reactivii la temperatura camerei (15-30 ° C) imanie de wilizare. < Nu adaugati nicio solutie in
cona de reactie (zona de rezuliar) - Pacienis nu trebute 5a colecteze probe in rimpul perioader menstruale sau cu 3 zile inainie si dupa
aceaste sai ducd anhemoroizr hemaoragics, xange in uring sau dacd an suferit in timpul deplasir miesivndui = Nu infocuiti si nu

amestecafi componente din kituri de testare diferite. « Umiditatea yi temperaturile inalie por afecia negativ rezultatele testelor.
Materialele de testare utilizare trebuie aruncate in conformitate cu reglementarile locale

8. Cuolectarea si prepararea probelor

Depozitati eprubeta de colectare a probelor la temperatura camerei. Se recomanda colectarea specimenului de scaun folosind un
colector de scaunc. Evitati diluarea probelor de scaun cu urini sau apa din vasul toaletei.

1. Tineti tubul de colectare a probei in pozitie verticali si scoateti capacul albastru deschis. Scoateti bandz aplicatorului (tija spirald). Aveti
grija sa nu varsati solutia tampon din tubul de colectare,

2. Colectati specimencle piin aplicaior in trei locuri diferite ale probei scaunuiui

Nota: Asigurati-vi cz ati introdus stick-ul aplicatorului de trei ori la rind in proba scaunului. NU puneti aplicatorul inapoi in tub intre
colectarea celor 3 probe. Aveti ¢rija sa nu varsati lichid din tub. Natura esantionului si respectarea acestor instructiuni vor afecta rezultatul
testului

3. Agezati stick-ul aplicatorului, impreuna cu proba, inapoi in tubul de colectare a probei si inchideti-1 corespunzator.

4. Agitati viguros tubul de colectare a probelor pentru a amesteca esantionul si tamponul diluant al probelor.

Noti:

Testul NADAL® FOB este destinat utilizirii numai cu egantioane de fecale umane. Pacientii nu trebuie sa colecteze esantioane in timpul
perioadei menstruale sau cu 3 zile inainte i dupa aceasta sau daci acestea au hemoroizi hemoragici, sange in urina sau daca sufers tulpina
in timpul deplasérii intesti 1
Alcoolul, aspirina si alte medicamente administrate in exces pot provoca iritatii gastro-intestinale, ducind la sangerdri oculte. Aceste
substante trebuie fntrerupte cu cel putin 48 de ore inainte de testare.

Nu sunt necesare restrictii alimentare inainte de testare

Efectuati testul cit mai curand posibil dupa colectarea probelor.

Nu lasati specimenele la temperatura camerei pentru perioade prelungite de timp. In ansamblu, timpul de pastiare a probelor 1a 2-8 © C nu
trebute sa depageasca 7 zile, Transportul esantioanelor la clinica pot fi efectuate 1a temperatura camerei fara probleme; totusi nu ar trebui s
depéseasca 2 ore. Aduceti esantioancle la temperatura camerei inainte de testare.

9. Procedura de testare

1. Aducefi casetele de testare §i mostrele pacientului {probe extrase) la temperatura camerei {15 ° C pani la 30 ° C) inainte de testare.
2. Scoateti 0 caseta de testare din punga de folie etanga i agezati-o pe o suprafat curata si plana. Etichetati caseta de testare cu un
identificator al pacientului sau de control. Pentru cele mai bune rezultate, analiza trebuie cfectuata in decurs de o ora.

e PR TN R S .

3. Se agita tubul de colectare a probelor penitu 4 asigura buna amestecare a proba de fecale cu esantioaneie tampon de diluare.

4. Desurubati capacul de proteclie alb din eprubeta de colectare a probelor. Folosind o bucati de hartie absorbanta, rupeti vérfu! tubului de
colectare utilizand o miscare de rasucire,

5. Tineti tubul de colectare a probei in pozitie verticald si eliberati 3 picaturi de soluie in galeria de proba (S) z casetei de testare. Evitati
bloc, lor de aer in fanta de proba (S} si nu adaugati nicio solutie in zona rezuitara,

6. Cititi rezultatul dupa S minute. Nu interpretati rezultatele dupa mai mult de 10 minute,

10, Interpretarea rezultatelor

Pozitive:

Doua linii colorate apar pe membrana. Pe linia de control (C) si pe cealalta apare o linic in regiunea liniei de testare (T)
Negativ
Pe rdnd apare o singura linie colorata regiunea de control (C). Fara linie coloratd apare in regiunea liniei de testare (T)

Invalid:

Linia de control (C) nu apare

Rezultatele obtinute din orice incercare care nu a produs o linie de control la timpul specificat de lectura trebuie efiminate. Examinati
procedura si repetati testul cu o noud casetd de testare, Daca problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea setului de testare si contactati
distribuitorul

Noti:

intensitatea culorii in regiunca liniei de testare (T) poate varia in functie de concentratia de analiti prezenti in esantion, Prin urmare, orice
nuantd de culoare din regiunea liniei de testare trebuie considerata pozitiva, Retineti ca acesta este doar un test calitativ §i nu poate f
utilizat pentiu a determina concentratia de analiti din specimen. Volumul specimenului insuficient. procedura de operare incorecta sau
testele expirate sunt motivele cele mai probabile pentru esecul liniei de control

11. Controiul calititii
Un control procedural

Lern este inclus in caseta de testare.
o ei de control (C) este considerata un control intem procedural pozitiv, co
nica procedurala corecta

csantionu! de fecale este testat, fundalui poate parea usor gaibui din
u interfereaza cu interpretarea rezultaty

1and volumu

le a probet. Acest
cacéa fundal nu reuseste sa

«
testuiul. Testul este neva

ste acceptabil atata
Hice i sd ascu ;

12. Limitdri



* Testul NADAL® FOB este destinat exclusiv utilizarii de diagnosticare in vitro. Ar trebui folosit numai pentru detectarea calitativa a
hemoglobinei umane

» Prezenta sangelui in probele de scaun se poate datora altor cauze decdt sngerarea colorectald, cum ar fi hemoroizii, sange in urina sau
iritatie la nivelul stomacului.

* Rezultatele negative nu exclud sangerarea, deoarece unele polipi si cancerele colorectale din regiune pot sangera intermitent sau deloc. In
plus, singele poate si nu fie distribuit unifonn in probele de fecale si in polipii colorectali intr-o perioada precoce nu pot singera,

« Urina si dilutia excesiva a probelor cu apé de toaleta pot determina rezultate eronate,

- Testul NADAL® FOB poate indica sensibilitate scazuta la séngerarea gastrointestinala superioard, deoarece singele se degradeaza pe
miésuri ce trece prin tractul gastro-intestinal

- Nu toate sangerarile colorectale se datoreaza polipilor precancerosi sau cancerosi. Ca si in cazul tuturor testelor diagnostice, un diagnostic
confirmat trebuie facut numai de catre medic dupd ce toate evaluarile clinice si de laborator au fost evaluate

Specimene care contin hemoglobina umani cu o concentratie egald sau mai mare de 40 ng / ml produc rezultate pozitive. in

unele cazuri care contin hemoglobina umana cu concentratii mai mici de 40 ng / ml pot produce, de asemenea, rezultate pozitive.
Efect de cirlig sau de prozona:

Intervalul de lucru al testului NADAL® FOB este de 2 pg / g pana la 25 mg / g fecale (= 40 ng / ml pana la 500000 ng / ml). La nivel
superior concentratii, testul aratd un "efect inalt Hook sau Prozone". in cazul unui presupus efect de carlig, diluati egantionul §i repetati
masurarea.

Specificitatea analitiea:

Testul NADAL® FOB este specific pentru hemoglobina umand si nu prezinta reactii incrucigate cu hemoglobina din sangele bovin,
curcan, porc, iepure, pui, cal §i capre la concentrafii de pana ia | mg/ ml.

Substante interferante
Testul NADAL® FOB nu prezinti reactii incrucisate cu cele enumerate substante:

analifi : concentratia __ analifi concentratia
Ascorbic acid 20 m/dL B Urea 2000 mp/mL
Oxalic acid &0 mg/dL | Glucose 2000 mg/dL
Bilirubin 100 me/dL | Caffeine 40 mg/dL
Uric acid | 60 mpfdL Albumin 2000 mg/dL
Acetylsalicylic acid | 20 mg/dL |
NADALW® FOB Test
A S| 325 9 33
i - 16 1024 1040
£ toml | 341 [ 1033 1374
Sensibilitate relativa:97,3% (95,56% -99,04%) *
Specificitatea relativd: 98,4% (97,64% -99,16%) *
Acord general:98,2% (97,47% -98,89%) *
* Interval de incredere de 95%
Noti: Un studiu publicet recent de Scoala Shinshu-Universitate din Medicina din Japonia a inat raportul cost-valoare al multiplelor Masuritori

Aceasta aratd cd sensibilitutea relativi creste cu cantitatea de teste 5i specificitatea relativi a acesteia usor scade.

Numérul de teste | senmibiliaea | specificitarea
! 385 V6%
: 2 S9%i | Y3%
g 3 g | u4%

Notd: aceastd instructie se va utiliza paralel eu instructia originard din cutia kitului primiti de la producitor.
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EC-Declaration of Conformity

According to Directive 98/79/EC on in-vitro-diagnostic devices, Annex 1l

Manufacturer. nal

Classification:

nat von minden GmbH, Cari-Zeiss Str.12, 47445 Moers
Other Products

We herewith declare on our sole responsibility that all batches of below mentioned In-
vitro-diagnostic devices are conform with the Essential Requirements Annex ! of the
directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Councii of 27 October 1998
on in vitro diagnostic medical devices. The products are suitable for the intended

application (only professional users).

Relevant standards and guidelines are applied.

| 141000 NADAL® EARLY hCG Pregnancy 153002 NADAL® hCG Pregnancy TEST 10
| dipstick miU/ml — Urin/Serum
141000_SSL | NADAL® EARLY hCG Pregnancy 153003 NADAL® hCG 25 mIU/min Dipstick
| dipstick 153003_SSL | NADAL® hCG 25 miU/min Dipstick
141002 NADAL® hCG Pregnancy Test 25 | e e ——
| iU e dipstick _ 16100 NADAL® hiH Ovulation rapid test
142000— NADALOEARLY-hE6-10-mit/ml—— 161001_8St_ z>D>ru%.vrI\O<:_m:os%mu_n_\ﬁmmn“
cassette ) 162001 NADAL® hLH Ovulatian rapid test
142002 NADAL® hCG Pregnancy Cassette 162001_SSL | NADAL® hLH Ovulaticn rapid test
Test 25 mlU/ml =
164001 NADAL® hLH Ovulation 30 mlU/ml
143003 NADAL® hCG Pregnancy Tests 10 Mideaream ulatioh:S0;millm
mily/mi dipstic 165001 _ NADAL® hLH Ovulation 30
143004 NADAL® hCG t 25 m!U/m! dipstick i
| =] milllfml dipstick
143004_SSL | NADAL® hCG t 25 miU/ml dipstick 165001 SSL | NADAL® hLH Ovulation 30
144001N-10 | NADAL® hCG Pregnancy Test, mlU/ml dipstick
Midstream 20 mlU/ml cassette 165002 NADAL® hLH Ovulation rapid tests
151002 NADAL® hCG Pregnancy | (25mm) =
151002SE | NADAL® hiG vammzm:n<ﬂmm_a|ﬁmm“ | 165003 NADAL® hLH Ovulation rapid test
151003 NADAL® hCG Test 10miU/ml 1 _ Hmm‘ﬁww‘mm\gﬂ NADAL® hLH Ovuiation rapid ﬁmm.ﬁ
Urin/Serum Dipstick _ 166001 4, NADAL® hLH Ovulation 30 mIU/ml
152000 NADAL® hCG Pregnancy 10 mli/ml o _ cassette
cassette 172001 | NADAL® FSH cassette
152002 NADAL® hCG Pregnancy 25 mlU/ml 172001 SSL | NADAL® FSH cassette
cassette ———— = .
e - — 172003N-10 | NADAL® FSH cassette
152003 NADAL® hCG Pregnancy Test 20 — .
mil/mi cassette S/P/W | | 195002 | NADAL® pi-Test
REV1O 2017-03-24
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201001 NADAL® Syphilis dipstick cassette |
201001_SSL | NADAL® Syphilis dipstick 262002 NADAL® H.Pylori Antigen casseite __
202001 NADAL® Syphilis cassette _moow NADAL® H, pylori Ab cassette m
202001_SSL | NADAL® Syphilis cassette __ 262004BUL | NADAL® H. pylori Scan Ab cassette |
203001 NADAL® Syphilis rapid tests | 262004BUL NADAL® H. pylori Scan Ab cassette
203002 | NADAL® Syphilis rapid tests N-10
203002_SSL | NADAL® Syphilis rapid tests 272003 NEDAL KOSicassette
2210014 NADAL® Strep A dipstick 272001_SS5L | NADAL® FOB cassette.
221005 NADAL® Strep A reagent 1 272008 NADAISIFORMEassette
221006 NADAL® Strep A reagent 2 220035 NADAL? H/Hp Campleteassetta
221050N-50 | NADAL® Strep A plus rapid tests 272010 NADE mom St
222001A NADAL® Strep A cassette 272011 | NADAL® Hb/Hp cassette
222007 NADAL® Strep A plus cassette 272011N-25 | NADAL® Hb/Hp cassette
222008 NADAL® Strep A plus cassette 272015 NADAL® Hb/Hp Complex cassette
222011 NADAL® Strep A plus cassette 272015_SSL | NADAL® Hb/Hp Complex cassette
222049BUL | NADAL® Strep A Scan cassette 272016 NADAL® FOB plus cassette
222049BUL- | NADAL® Strep A Scan cassette 272031RU NADAL® Hb/Hp Complex cassette
WNNOS NADAL® Strep B cassette Nwow;c. NADAL® Hb/Hp Complex cassette ..
| 232001 _SSL | NADAL® Strep B cassette 272031RU_ | NADAL® Hb/Hp Complex cassette
| 232005 NADAL® Strep B reagent 1 SSL
1232006 NADAL® Strep B reagent 2 272035 NADAL® FOBGEO plus casseite
| 241005N-10 | NADAL® Influenza A+B dipstick 272035 S5L | NADAL® FOBGO plus cassette
[ 241006N-25 | NADAL® Infiuenza A+B dipstick S NADAL® FOB & Hb/Hp patient set
_lwu.ﬁ@oH NADAL® Influenza A+B cassette 272030 NADAL® FOB Il Cassettes
242006N-10 | NADAL® Influenza A/B cassette 220 NADAL" FOBEO Cassette
252001 | NADAL® Mononucleosis cassette 272041 SSL | NADAL® FOBEO Cassette
252002 NADAL® Mononucleosis dipstick 22083 INADATT RO SICasset g )
252003 NADAL® Mononucleosis cassette hw.obw | z>.o.>r@ FOB75 !l Cassette
252003N-20 | NADAL® Mononucleosis cassette 252000 NADAL™ Troponin | cassetie
252005 NADAL® Mononucleosis pos _ 282001 | NADAL® Troponin | cassette
| conrtol ! 282001_SSL Tropornin ! cassette
252006 NADAL® Mononucleosis negative 282003 > Trop |, CK-MB, _.<_<o|m._oﬂ:|
conrtol == | - cassette
252017N-05 | 282015
262001 | 292001 | NADAL® Myoglobin cassette
| cassette | | 292001N-C5 | NATAL™ Myoglobin cassette

262001 _SSL | NADAL® H Pyiori Antikarper
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