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“Secret comercial, confidential”

AIB

Moldova Agromdba|nk

Beneficiar: IMSP Spitalul Dermatologie|si Maladii Comunicabile
mun.Chisindu, str.Costiujeni, 5/1
IDNO: 1003600151517

- GARANTIE DE OFERTA Nr. CA 7772
»i noiembrie 2019 mun. Chiginau
3 |
| |
BC ,Moldova—Agroindbank” S. Af, cu sediul pe str. Constantin Tdnase 9/1, mun. Chisindu, MD42005,
Republica Moldova, numarul de ldent|f|care de stat — codul fiscal 1002600003778 (numit in contl\nuare
,Garant”) a fost informata cd “GBG- MIiD” S.R.L. cu sediul pe str. Tighina nr. 65, mun. Chisindu, Republlca
Moldova, numarul de identificare de stat — codul fiscal 1003600117582 (numit Tn continuare ,,Ofer1ant )
urmeaza sa fnainteze oferta catre Be-nefnaar la data de 29 noiembrie 2019 (numita in continuare ,,Oﬁ=rta )
pentru achizitionarea reactivilor si artlcolelor de laborator pentru necesitdtile anului 2020, conform
invitatiei la licitatia publicd nr.210141 59‘ din 29 noiembrie 2019.

La cererea Ofertantului, noi, Garantul, prin prezenta, ne angajam in mod irevocabil sa vd pIatlm orice
suma sau sume ce nu depdsgesc in total‘suma de 16.000,00 (saisprezece mii, 00) MDL, la primirea de‘ catre
noi a primei solicitari scrise gi semnate de persoane autorizate din partea Beneficiarului, insotitd de
documente doveditoare cuvenite ale cazulw garantat, cu specificatia Tn solicitare a faptului, ca Oferlantul
incalcad una sau mai multe dintre obluga;ule sale referitoare la conditiile Ofertei, si anume:

a) si-a retras Oferta in timpul perioadeiivalabilitétii Ofertei; sau

b) a modificat Oferta dupd expirarea termenului-limita de depunere a ofertelor; sau

¢) fiind anuntat de catre Beneficiar, in penoada de valabilitate a Ofertei, despre adjudecarea contractului:

(i) esueazad sau refuzd sd semneze formularul contractulw i
{ii) nu accepta rectificarea erorilor \arltmetlce efectuata de cdtre grupul de lucru, erori depistate in
Ofertd in timpul examinarii ei; sau 1 ‘ \
(iii) esueaza sau refuza sa prezinte garan'gla de bund execu'gle daca se cere conform conditiilor I|cﬁa§|e|
ori nu a executat vreo conditie specn‘lcata in documentele de licitatie, inainte de semnarea contractului
de achizitie. | ‘ }

Aceastd garantie va expira in <az:ul aparitiei uneia dintre urmatoarele situatii, oricare dintre aq:estea

va surveni prima: w | !

a) la primirea de cdtre noi a copiei wmg,tuntaru pr|V|r‘1d adjudecarea contractului Ofertantului §| tdupd

emiterea Garantiei de buna execu‘;le\ellberata catre Benefncnar la solicitarea Ofertantului; sau ‘
b) in urma receptiondrii de catre Garant a copiei |n§t||n1;ar|| despre numele altui cistigator, fie ia expirarea
termenului de valabilitate a Ofertei depuse de cdtre Ofertant in cadrul licitatiei;
¢) la expirarea termenului indicat mai j(})s.
Prezenta garantie intrd in vigoare la data de 29 noiembrie 2019 si este valabild pind la data de 27

ianuarie 2020, inclusiv. \

Prin urmare, orice cerere sau plat 4 in conformitate cu aceasta garantie trebuie receptionata de catre
Garant la oficiu pind la data respectiva. .
Orice litigiu aparut pe parcursul reallzarn prezentei garan’;l {1 l' '*-a.-a pe calea negocierilor. Tn

cazul cand partile nu vor solutiona |ITIgII|e aparute prin negoci a7l tionate in conformitate

cu legislatia Republicii Moldova.

Oleg Paingu, i
Vicepresedinte al (,omltetulw de Conducere
al BC "Moldova-Agroindbank" S.A.

Carolina Semeniuc, ;
Contabil-sef al BC "Moldova- Agromdbank . /l/
¥,




Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: “29” noiembriT a.2019

Licitatia Nr.: 21014159

Alternativa Nr.: nu sunt

Catre: IMSP Spitalul Dermatologie si Maladii Comunicabile

“GBG-MLD”SRL declara ci:

a)
b)

c)

d)

€)

g)
h)

Semnat:

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

“GBG-MLD”SRL se angajeazi si furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de atribuire
si -conditiile stipulate In spx—l;;ciﬁca‘;iile tehnice si pref, urmatoarele bunuri si/sau servicii: -
achizitionarea medicamente } ! _
Suma totald a ofertei fari TV‘A constituie: 1201117,08 Lei, fara TVA
[ Un million doua sute una mii una suta saptesprezece| Lei 08 bani.

Suma totald a ofertei 'cu TVA |constituie: 1440970,896 Lei, cu TVA
[ Un million patru sute patruzeci mii noua sute saptezeci] Lei 896 bani.

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

In cazul acceptirii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeaza sa obtina o Garantie de buné
execufie Tn conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzitoare a contractului de achizitie
publica.

Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPO5.4.

Compania semnatard, afiliatii 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 incidentd fin domeniul achizitiilor publice, in conformitate cu punctul IPOS.S.

LS.

Nume: Tudor Ceaicovschi

In calitate de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

Adresa:

N, . |
mun. Chisinau, str, Tighina 63 of. 607

Data: “29” noiembrie a. 2019



Formular informativ despre ofertant (F3.3)

Data: “29” noiembrie a. 2019

Licitatia Nr.: 21014159

Pagina 1 din 2

A. Ofertanti individuali

Informatii generale

1.1, | Numele juridic al ofertantului ,,.GBG-MLD,, SRL
12, ﬁ;fnggtﬂ;ff“’a aofertantuluifnara |y v\ Chisinau, str. Tighina 65, of. 607
1.3. | Statutul juridic al ofertantului Persoand juridica
Proprietate Privata
Formdi de organizare juridicd Societate cu Raspundere Limitatad
Altele -
1.4. | Anul inregistrarii ofertantului 06.01.1995
1.5. | Statutul de afaceri al ofertantului
Agent ZO‘,CQI/DII.?‘tIbeVI/{ZIOF al Distifbuitor
producdtorului strdin
Intermediar -
Companie de antrepozit -
Altele -
16 Informatia despre reprezentantul
7" | autorizat al ofertantului
Numele Tudor Ceaicovschi
Locul de muncd si functia »GBG-MLD,, SRL, Director
Adresa Mun. Chisinau, str. Tighina 65, of. 607
Telefon / Fax 022 547373
E-mail office@gbg.md
1.7. | Numaérul de inregistrare pentru TVA 0205086
Numarul de identitate al ofertantului Nu este cazul o
1.8. | pentru impozitul pe venit (pentru
ofertantii striini)
1.9. Piqriangul valagexacopiile In conformitate cu FDA3.

urmatoarelor documente:

Informatii de calificare




2.1.

Numadrul de ani de experientd generala
a ofertantului in livréri de bunuri si 21 ani
servicii ]

22.

Numirul de ani de experientd specificd
a ofertantului in livrarea/prestarea “Nu se aplicd”
bunurilor si/sau serviciilor similare ]

23:

Valoarea monetard a livrarilor de

: f L. “Nu se aplica”
bunuri/prestarea serviciilor similare

24.

Disponibilitate de resurse financiare

(bani lichizi sau capital circulant, sau
de resurse creditare, extras din cont “Nu se aplica”
bancar etc.). Enumerati gi anexati
copiile documentelor justificative

2:5.

Detalii privind capacitatea de il o s
. . e Nu se aplicd
producere / echipamente disponibile o

Informatii financiare

3.1.

Rapoarte financiare sau extrase din bilantul financiar, sau declaratii de profit / pierderi, sau rapoartele
auditorilor pentru ultimul an de activitate. Enumerati mai jos si anexati copii:
Se anexeazd pentru a.2015

3.2.

Denumirea, adresa, numerele de telefon, telex si fax ale bancilor care pot oferi caracteristici d}e"spre
ofertant in cazul contactarii de cétre autoritatea contractanta:

Denumirea: BC ,,Moldova — Agroindbank,, SA, fil. M. Eminescu

Adresa: Mun. Chisindu, str. Tighina 49

Telefon: 022 54 88 49

Fax: 022 54 88 49

3.3.

Informatie privind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat:

Orice proces pe parcursul ultimilor 3 ani:

Cauza litigiului Rezultatul sau sentinta si suma iaﬁlic%ﬁ_ﬁ :

Procese curente, pe parcursul anului fiscal curent:

Cauza litigiului Situatia curentd a procesului

Notd: Alte cerinte gi detalii pot fi addugate de cdtre autoritatea contractantd, dupd caz




Anexajr.1

la Or‘dmul

nr.177 din 09 octombrie HOIS
Ministerul Finantelor

Formularul standard }al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii Eur‘opean in con’ﬁ‘lnuare DUAE este o declaratie pe pr pne
rdspundere care prezintd dovezi preliminare si inlocuieste certificatele eliberate de autorititile
publice sau de parti terte. El este disponibil in limba de stat si engleza si este utilizat ca dovada
preliminard a indeplinirii conditiilor necesare in cadrul procedurilor de achizifii publice in
Republica Moldova. Datoritdi DUAE, ofertantii nu mai trebuie sid furnizeze probe documentare
compicte si in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizitii publice,
ceea ce reprezmta o simplificare | semnificativa a accesului la oportunitifile de ofertare
transfrontaliere. Incepand din octombrie 2018, DUAE va fi disponibil exclusiv in forma electronica.
Mmlsterul Finantelor pune la dispozitie serviciu web gratuit pentru cumpdaritori, ofertanti si alte
parti interesate de completare DUAE in format electronic. Formularul online poate fi completat,
imprimat si apoi trimis cumpéaritorului impreund cu restul ofertei. Dacd procedura se desfagoard
electronic, DUAE poate fi exportat, stocat si depus in format electronic. Un DUAE depus in cadrul
unei proceduri de achizitii publice anterioare poate fi reutilizat, cu conditia cd informatiile sa
riméani corecte. Ofertantii pot fi exclusi din procedura de achizifii publice sau pot fi urmariti in
justitie dac# informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente
justificative.

Partea I — Informatii privind procedura de achizitii publice si autoritatea contractanta sau
entitatea contractanti

Partea I a formularului DUAE se completeazd online doar de catre autoritatea contractanta sau
entitatea contractantd si include urmitoarele informatii:

A. Informatii despre publicare I |
Numarul anuntului/invitatiei publicatd in .Procedur'a Apat] prin
BAP, si dupi caz numaérul anuntului in J.O infermietiul
21t ’ MTender
B. Identitatea achizitorului
Denumirea oficialad IMSP Dermatologie si Maladlii
Tara Comunicabile
Numar unic de identificare a autoritatii R
’ 1003600151517 |
C. Informatii privind procedura de achizitii publice
Tipul procedurii Licitatie Publica
Numarul unic de identificare al procedurii | Data:
de achizitie ocds-b3wdpl-MD-
Data deschiderii ofertelor 1573041455632
Denumirea obiectului de achizitii conform platformet
Scurtd descrie SIA RSAP
Reactivi si articole de laborator
pentru necesititile a.2020




Partea II - Informatii referitoare la operatorul economic

Partea IT a formularului DUAE se completeaza online doar|de catre operatérii economici si include urmatoarele
informatii. ‘ -
A. Informatii referitoare la operatorul economic ) il
Denumire | wGBG-MLD” SRIL
Adresa juridicd: i str. Tighina 65, of.607
Cod postal MD-2001
Oras Chisinau
Tarzi ] Republica Moldova
Adresa web www.ghg.md
e-mail office@gbg.md
Telefon 022-54-91-20
Tudor Ceaicovschi
II:IerS(iana sau pe'rsoarlle}e (.ie contact | _ 1003600117582 ‘ i
umar unic de 1dent1ﬁ_ca1e (IDNO/IDNP), dupé caz 0205086 \
Numirul cod TVA — daca este cazul S RL.

Statutul juridic al operatorului economic

Numele fondatorilor

Tudor Ceaicovschi -
96%
Vera Coleva — 49

Operatorul economic este:

e intreprindere micé
o fintreprindere mijlocie

Se selecteazd d? ctre
operatorii economici
0ODa

Nu
XIDa ONu

Numai i cazul In care achizitia este rezervata: operatorul economic
este un atelier protejat sau o “intreprindere sociald,, sau va asigura
executarea contractului in contextul programelor de angajare
protejata?
care este procentul corespunzitor de lucritori cu dizabilitati sau
defavorizati?
Daci este necesar, v rugam si specificati carei sau céror categorii de
lucratori cu dizabilititi sau defavorizati le apartin angajatii in cauzi?

|
Se selecteazi de catre
operalorii economici

Da Nu

Se co

Se completeaza |text]

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

Va rugim si furnizati actele de constituire, daci este cazul:

Daci actele de constituire sau de certificare sunt disponibile In format
electronic, v rugdm sa precizati:

V& rugdm si furnizati autorizatiile pe care se bazeaza activitatile
comerciale, daci este cazul:

Inregistrarea sau certificarea acoperd toate criteriile de selectie impuse?

Se selecteaza de catre
operatorii economici
Da Nu

Se completeaza [text]
Da TNu

Da INu

Se completeaza [text|
Da TNu
Da Nu

Va rugdm sd completafi informatiile lipsd in partea Il secfiunea A,B,C sau D, dupd caz, NUMAI

dacd se solicitd acest lucru in anuntul say in documentele achizitiei relevante

Operatorul economic va fi in masurd §i furnizeze un certificat cu
privire la plata contributiilor la asigurdrile sociale si plata impozitelor
sau sa furnizeze informatii care sd ii permitd autoritfii .contractante
sau entitdtii contractante si obtind acest certificat direct prin accesarea
unei baze de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

Dacé documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va

rugdm sé precizati:

Se selecteazi de catre

operatorii econon‘uui

|
XIDa uNtll
|
|

\
se completeazi de catre




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

Se selecteazd de |citre
Operatorul economic participa la procedura de achizitii publice operatorii cconomﬂcj
fmpreund cu altii?

| [1Da Nu
Vi rugdm sd vd asigurati cd celelalte pdnfi in cauzd prezintd un formular DUAE separat.
Vi rugim si precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului Se completeazd |text]
(lider, responsabil cu indeplinirea unor sarcini specifice, etc):
Vi rugim si ii identificati pe ceilalti operatori economici care mai Se completeazd |lext
participi la procedura de achizitii publice: _ -
Daca este cazul, denumirea grupului participant: Se completeazd |lext|
Daci este cazul, se indjca lotul (loturile) pentru care operatorul Se completeazd |l<:xt|

economic doreste si depund oferte:

B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic
Dacd este cazul, va rugdm sd indicati numele si adresa (adresele) persoanei (persoanelor)
imputernicitd (imputernicite) sd il reprezinte pe operatorul economic in scopurile acestel
proceduri de achizitii publice:
Prenume | Tudor
Nume Ceaicovschi
Data nagterii 04.11.1966
Locul nasterii Nisporeni
Strada si numgrul Basarabilor 17
Cod postal MD-
Oras Chisinau
Taré.l Republica MoldoVva
=il office@gbg.md
022 54-91-20
Telefon .
Functie / actiondnd 1n calitate de Director general
Dacd este cazul, vi ITugdm sd furnizafi informatii detaliate privind reprezentarea (formele,
amploarea, scopul acesteia...) -~ |
C. Informatii privind utilizarea capacititilor altor entitati
Operatorul economic utilizeazd capacilatile altor entitdti pentru a | Se selecteaza de] cétre
satisface criteriile de selectie previzute in partea IV, precum si (dacd | operatorii economici
este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V de mai jos? _
CDa Ny
Vi rugam sd prezentati un formular DUAE separat care sd cuprindd informatiile solicitate in
sectiunile A si B din aceastd parte si din partea [l pentru fiecare dintre entitdafile in cauzd,
completat si semnat in mod corespunzdtor de entitdfile in cauzd. Vi atragem atenfia asupra
Japtului cd trebuie inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice implicate, indiferent
dacd fac sau nu parte din intreprindereq operatorului economic, in special cei care raspund de
controlul calitdfii §i, |in cazul contractelor de achizitii publice de lucrari, tehnicienil sau
organismele tehnice |a care poate face apel operatorul economic in vederea executdrii
lucrdrilor. ‘
in mdsura in care este relevant pentru capacitatea (capacitdtile) specificd (specifice) utilizatd
(utilizate) de operatoryl economic, va rugdm sd includefi informatiile prevazute in pdrtile [V i
pentru fiecare dintre entitdtile in cauzd.
: Réspuns ‘
D Informatii privind subcontractantii pe ale ciiror capacititi | Se completeazdy de
] operatorul economic nu se bazeazi catre opelrhtorii
economici [text] | |

Sectiunea se completeqzd numai in cazul in care aceastd informatie este solicitatd in mod explicit
de cdtre autoritatea contractantd sau entilatea contractantd. ‘

Se selecteazd de |cdtre
Operatorul economic intentioneazd sa subcontracteze vreo parte din operatorii economici

N |
contract unor terti? ‘

ODa Nu|

Dac# da si In masura in care se cunoaste, va rugdm si enumerati




subcontractantii propusi. |

Dacd: autoritatea 'co%‘zlractantd sau entitatea contractantd solicitd in mod explicit ‘c;ceste
informatii, in plus fafq de informatiile din partea I, véi rugdm sd furnizati informatiile solicitate
in sectiunile A §i B din aceastd parte §i din partea Il pentru flecare dintre subcontr%fan,tii

(categoriile de subcontractanti) in cauzd,

Partea ITII — Motive de excludere

Partea III a formularului DUAE se compléteazé online de c¢itre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si

operatorii economici.

t

A,

Motive referitoare la condamnarile penale ]

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de excludere. I
AL (1) Auwtoritatea cpntractantd are obligafia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de achiziffl'i publice orice ofertant sau candidat despre care are cunostin}d‘é‘cd, in
ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hatdrdrea definitivd a uneri instanfe Judecdtoresti, pentru
participare la activitdi ale unei organizafii sau grupdri criminale, pentru corupfie, p@:mtru
fraudd si/sau pentru Spdlare de bani, pentru infracfiuni de terorism sau infractiuni legate de
activitdfi teroriste, finanfarea terorismului, exploatarea prin muncd a copiilor §i alte forme de
trafic de persoane. | J ‘ !

AL (1') Obligatia de excludere a ofertantului / candidatului se aplica si in cazul in care persoana
condamnatd printr-o | hotdrdre definitivd a unei instanfe de judecatd pentru infractiunile
previzute la alin.] este membru al organismului de adminisirare, de conducere sau de cont}'ol in

cadrul acestuia. i J i !

AL (6) Orice ofertant/candidat care se afld in una din situatiile mentionate la art.18 alin, 1(]) si
(2) din legea 131/03.07.2018 privind achizitiile publice, furnizeazd dovezi care sd ar‘fzite cd
mdsurile luate de el sant suficiente peniru a demonstra flabilitatea sa, in pofida exislen;ﬂeﬂ unui
motiv de excludere. Dacd autoritatea contractanti considerd astfel de dovezi suficiente,
ofertantul/candidatul in cauzd nu este exclus de la procedura de achizifie publicd. ‘ ‘

Al (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste cd a pldtit sau s-a ang jat sd
pliteascd o compensatie in ceea ce prilee;te eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sau
prin abatere, ci a clarificat complet fuptele si imprejurdrile cooperdnd activ cu autoritdile
abilitate sd investigheze cazul §i ¢d a intreprins mdsuri concrete la nivel tehnic, organizafional §i
in materie de personal, adecvate pentru a preveni orice noi infractiuni sau  abateri.
Al (8) Masurile intreprinse de catre ofertant/candidat in sensul alin. (7) sdnt evaluate Hndnd
seama de gravitatea ,s'ii circumstantele particulare ale infracfiunii sau ale abaterii. In cqzul in
care considerd cd mdsurile intreprinse|sdant insuficiente, auloritalea contractontd infon‘nimazd
ofertantul/candidatul despre motivele ex¢luderii. i
Al (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitivd a unei instanje de
judecatd de la participarea la proceduyile de achizifii publice mu are dreptul sd facﬁ‘ 'L/z de

posibilitatea previzutd la alin. (6)—(8).

Participare la o organizatie criminala .
Toxt P ganzal Da Nu

Coruptie
OPRS 0Da Nu
Text

Fraude
Toxt ODa Nu

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activititile
teroriste i " Da Nu
Text |

Spélare de bani sau ﬁrﬂantarea terorismului :
Tzr! il MDa Nu

Exploatarea prin mun¢d a copiilor si alle forme de trafic de
persoane O0Da Nu
Text

Motive legate de pla‘}a impozitelor sap a contributiilor la
asiguririle sociale

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urméitoarele motive de excludere. |!
Al (2) Autoritatea contractantd are obligafia de a exclude ‘din procedura de atrib‘y‘ire a
contractului de achizitii publice orice ofertant sau candidat care se qfld in oricare Mﬁmre
urmdtoarele situaii: i
Lit. (b) nu si-a indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contribufiilor de asigurdri
sociale in conformitate cu prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in fara in care
este stabilit, i




Al (22) Prin derogare de la alin.2 lit. b), ofertantul/candidatul nu este exclus din procedura de
atribuire dacd beneficiazd, in condifiile legii, de esalonarea obligatiilor de platid a zmpozzlelor
taxelor si contributiilor de asigurdri sociale ori de alte facilildfi in vederea pldtii acestora,
inclusiv a majordrilor de intdrziere (penalitdtilor) si/sau a amenzilor. |

Plata impozitelor IDa Nu
text
Aceastd incilcare a obligatiilor a fost stabilita prin alte ADa Nu

mijloace decit o hotdrare judecitoreascd sau administrativa?

in cazul in care aceastd incalcare a obligatiilor a fost stabilitd
printr-o hotarre judecatoreascd sau administrativa, aceastd (Da Nu
decizie este definitiva si obligatorie?
Vi rugdm sd precizafi data condamndirii o "
& P /i .| Se completeaza de citre |
In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in e e
operatorii economici |text]
mdsura in care aceasta este stabilitd direct in condamnare |
Descrieti ce mijloace au fost utilizate |

Operatorul economic si-a indeplinit| obligatiile platind
impozitele sau contributiile la asigurdrile sociale datorate sau
incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea | UDa XI Nu
platii acestora, inclusiv, dupd caz, a eventualelor dobénzi
acumulate sau a amenzilor?

Da Nu
Va rugdm sd le descriefi se completeazd de icétre
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | operatorul economic: [text|:
dintr-o bazd de date nationald? adresa de internet, autoritatea

emitentd sau organismul |
emitent, Referinta exacta a |
documentatiei.

Plata asiguririlor sociale

Operatorul. economic si-a incdlcat obligatiile cu privire la

plata contributiilor la asigurdrile sociale atdt pe teritoriul Nu

Republicii Moldova, cét si n alte state? _
— = T e

Aceastd incdlcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte Da Nu

mijloace decit o hotiirdre judecétoreascd sau administrativa?

In cazul in care aceastd incilcare a obligatiilor a fost stabilitd
printr-o hotarare judecatoreasca sau administrativa, aceasta
decizie este definitiva si obligatorie?

Vi rugdm sd precizai data condamndirii UDa Nu
In cazul unei condamndri, duratd periondei de excludere, in
mdsura in care aceastq este stabilitd dirdct in condamnare
Descrieti ce mijloace qu fost utilizate

Operatorul economic gi-a indeplinit| obligatiile pldtind
impozitele sau contributiile la asigurdrile sociale datorate sau | [UDa Nu

incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea | se  completeaza de  Icétre
platii acestora, inclusiv, dupd caz, a eventualelor dobénzi | operatorul economic: Itext;%
acumulate sau a amenzilor? adresa de internet, autoritatea
Vd rugdm sd le descriefi emitentd sau organismul ‘
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | ¢mitent. Referinta exactd a
dintr-o bazd de date nationald ? documentatiei.

C. Includerea in lista dejinterdictie a openatorilor economici. |
]jste operatorul economic finscris In lista de interdictie a “Da ]\\Nl
peratorilor economici in conformitate ¢cu Articolul 18 al. e)
din Legea nr.131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice.

D. Motive legate de 1[?solventa, conflicte de interese sau

abateri profesionale ; ‘

Art.18 al. 2 din Legeanr.131 din 03.07.2015 stabileste urmitoarele motive de excludere

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

lit. (¢) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unei instanfe judecdidresti,
pentru o faptd care q adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in
materie profesionald; t
lit. (d) a prezentat informatii false sau nu a prezentat informatiile solicitate de cdtre auro;‘ itatea
contractantd in scopul demonstririi indeplinirii criteriilor de calificare gi selecie, i 1

lit. (d') a incdlcat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si asigurdrilor sociale, in




cazul in care autoritatea contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapl;

lit. (&) se face vinovat de o abatere profesionald, care ii pune la indoiald integritatea, in cazul in
care autoritatea contractantd demonstreqzd, prin orice ml//oace adecvate, ncevf/’apf ;

lit. (&) a incheiat cu alti operatori economici acorduri care vizeazd denaturarea concurenfli, in
cazul in care acest fapt se constatd prin decizie a organului abilitat in acest sens;

lit. (d') se afléi intr-o situafie de conflict de interese care nu poate, fi remediatd in mod efectiv
prin mdsurile previzute la art. 74,

In misura cunostintelor sale, operatorul economic i-a incdlcat
p § Da Nu

obligatiile In domeniul mediului ? _ [

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd
(autocorectare) 1Da TINU

Vi rugdm sd le descriefi .

In masurz i p ratorul economic si-a incalcat ‘
In masura (A:unogtmte.lol sal.e, opera S ODa NU
obligatiile in domeniul social?

Afi luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra

{autocorectare) UDa Nu
Vi rugdim sd le descriefi
In misura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incélcat

T » OP > ODa Nu

obligatiile in domeniul muncii?

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastré

(autocorectare) [iDa U Nu
Vi rugdim sd le descriefi |
Falimentul B
Operatorul economic este in stare de faliment?
p | | UDa Nu

Vi rugdm sd le descriefi

Precizagi motivele pentru care veti putea fi fi, totusi, in mdsurd sd executats contractul. Ny este
necesar sd se furnizeze aceste informafil in cazul in care excluderea operatorilor econombc: in
acest caz a devenit obligatorie in temeiyl legislafiei nationale aplicabile, fard nicio pos/bzw/ztale

de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul. |

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | [1Da ONu
dintr-o bazd de date nationald ? se completeazd  de
operatorul economic: [text];
adresa de internet, autoritatiea
emitentd sau organismul |
emitent. Referinta exactd a|

catre

documentatiei. |
Insolventa
Operatorul economic este n situatie de insolventd sau de
lichidare? . MDa Nu

Vi rugdm sd le descrieti

Precizafi motivele pemru care veti puteq fi, totusi, in mdsurd sd executali contr actul, NL este
necesar sd se furmzeze aceste informatif in cazul in care excluderea operatorilor econom‘zc: in
acest caz a devenit obllgalorle in temeiyl legislatiei nationale aplicabile, fard nicio poszbuzmle
de derogare atunci cahd operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul. |

|
Aceste informaii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | 'Da ~ Nu 1
dintr-o bazd de date nationald ? se  completeazd de icd
operatorul economic: [text]|
adresa de internet, auioritaﬂ( a
emitentd sau omamsmul !
emitent. Referinta exact ¢ d

\

documentaliel.

Faliment
Operatorul economic se afld intr-o sitvatie similard, cum ar fi
falimentu), care reznltd dintr-o progedurd similard din
’ P f1Da Nu

legislatiile sau reglementérile nationale?
Vi rugdm sd le descrieti

Precizapi motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sa execulafi contractul. Nu este
necesar sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor econom‘zcz in
acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fard nicio /?OSIbh/IICIIG
de derogare atunci cand oper atorul economic este, totusi in mdsurd Sd execule contr actul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritafi, | i.iDa LINu
dintr-o bazd de date nationald ? se completeazd de  catre
_operatorul economic:




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

"Active administrate de lichidator

Activele operatorului economic sunt administrate de un
lichidator sau de o instantd? (1Da Nul
Vi rugdm sd le descriefi .

Precizafi motivele pentru care veti putea fi, totugi, in mdsurd sd execulati contractul. Nt este
necesar s se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in
acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nafionale aplicabile, fard nicio posibii/i[a[e
de derogare atunci cdnd operatorul econpmic este, totusi in mésurd sd execute contractul. |

* Aceste informatii sunt disponibile gratyit pentru aulorildti,
dintr-o bazd de date n&[ionald ? , =
[1Da LINu

| se completeaza de | |catre
operatorul economic: |text
adresa de internet, autoritatca
emitentd sau organismul |
emitent. Referinta exacta a

documentatiei.

Activititile economice sunt suspendate

Activititile economice ale operatorului economic sunt |
suspendate? [1Da Nu |

Vi rugdm sd le descriefi

Precizati motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sa executafi contractul. Nu este
necesar sd se furnizez‘e aceste informafii in cazul in care excluderea operatorilor econoiici in
acest caz a devenit ob‘ligatorie in temeinyl legislatiei nafionale aplicabile, fard nicio posibt?/itate
de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | ['Da ONu
dintr-o bazd de date nationald ? se completeaza de  icitre
operatorul economic: [text
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul |
emitent. Referinta exacti a|

_documentatiei.

. . . e e . -
Acorduri cu alti ;operatorl economici care vizeaza

denaturarea concurentei ‘

Operatorul economic |a incheiat acorduri cu alti operatori

economici care au ca abiect denaturarea ¢oncurentei? (1Da Nu

My 1)
Vi rugdm sd le descriei

Precizafi motivele pentru care vefi putea fi, totusi, In mdsurd sd executafi contractul. Nu este
necesar sa se furm’zez;e aceste informatii in cazul tn care excluderea operatorilor economici in

acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate
de derogare atunci cdand operatorul economic este, totusi in masurd sd execule contractul. |

Ati luat mésuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) Da o Nu
Vi rugdm sd le descrieti

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

Operatorul economic are cunostintd de vreun conflict de
interese, astfel cum se¢ precizeazd in legislatia nationala,
anunful relevant sau documentele achizitiei, care decurge din {1Da [X] Nu
participarea sa la procedura de achizitii publice?
Vi rugdm s le descrieti

Implicare directdi sau indirecti in| pregatirea acestei
proceduri de achizitii publice

Operatorul economic sau o intreprindere care are legéturi cu
acesta a oferit consultantd autoritatii contractante sau entitatii
contractante sau a participat in orice alt mod la pregétirea UDa Nu
procedurii de achizitii publice?
Va rugdm s le descrieti




Incetare anticipatd, daune-interese sau alte sanctiuni
comparabile

Operatorul economic| s-a aflat intr-o |situatie in care un
contract de achizitii |publice anterior, un contract anterior
incheiat cu o entitdte contractantd sau un contract de
concesiune anterior a fost realizat anticipat sau au fost impuse [1Da [X] Nu
daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legaturd cu
respectivul contract anferior:

Vi rugdm sd descrieti

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) Da [INu
Vi rugdm sd le descriefi

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

a)

b)
¢)

d)

Operatorul economlc\ s-a aflat fntr-yna dintre situatiile
urmatoare:
Nu s-a facut grav vinovat de declaratii false la furnizarea
informatiilor necesare pentru verificarea absentei motivelor de
excludere sau a mdephmgu criteriilor de se]ectle,
A ascuns astfel de informatii;
Nu'a fost in ‘masurd sa furnizeze, fird intdrziere, documentele
justificative solicitate de iautorltatea contractantd sau de entitatea ODa N
contractantd, si O ‘
A incercat sa influenteze Tn mod nepermis procesul decizional al
autorititii contractante sau entifiii contractante, si obtind
informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje
necuvenite in cadrul procedurii de achizitii publice sau cd a
furnizat din neglijentd informatii false care pot avea o influentd
semnificativa, asupra detiziilor privind excluderea, selectia si
atribuirea?

Art,18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 brevede:

Al (3) Autoritatea contractantd extrage‘ informatia necesard pentru constalareq existenféi sau
inexistentei circumstapfelor descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date r:.’f'sp:)n:'ml‘p ale
autoritdfilor publice sau ale parltlorTz‘erte Dacd acest lucru nu este posibil, autoritatea
contractantd are obligafia de a accepta ca flind suficient gi relevant pentru demonst}‘ area
Saptului ¢é ofertantul/candidatul nu se incadreaza in niciuna dintre situafiile previzute l‘g\ alin.
(1) si (2) orice document considerat edificator, din acest punct de vedere, in fara de origine sau
in tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi certificate, caziere juridice scﬁz alte
documente echivalente emise de autoritdfi competente din tara respectivd K

Al. (4) In ceea ce priveste situafiile mentionate la alin. (2), in conformitate cu legislafia internd a
statului in care sant stabilifi ofertantii/candidatii, prevederile alin. (3) se referd la persoane
[fizice gi persoane juridice, inclusiv, dupd caz, la directori de companii sau la orice persoand cu
putere de reprezentare, de decizie ori de control privind ofertantul/candidatul.

AL(3) In cazul in care in tara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantul/candidatul nu
se emit documente de natura celor specificate la alin. (3) sau aceste documente nu vizeazd loale
situafiile previzute la alin. (1) si (2), autoritatea contractantd are obligafia de a accepta o
declarafie pe propria rdspundere sau, dacd in tara respectiva nu existd prevederi legale
referitoare la declaratia pe propria rdspundere, o declaratie auténticd datd in fata unui notar, a
unei autoritdfi administrative sau judiciare sau a unei asociafii profesionale care are compéteme
in acest sens. \ r : :

Partea 1V — Criteriile de selectie

. < . o | . « . oo ” g
Partea IV se completeazid online de catre autoritatea contracfantd, entitatea contractantd 1 operatorii economici si

include.

A.

Capacitatea de a corespunde cerintelor

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

Inscrierea intr-un registru profesional relevant:

Este inscris intre-unul dinjtre registrele profesionale sau comerciale
relevante nationale sau din statele membre UE Tn care este stabilit




Aceste informatii sunt disponibile gratuit p

bazd de date nafionald ? |

entru autoritdyi, dintr-o

i1Da FINo !

=) o
se completeaza de calre
operatorul economlo
[text] 1
adresa de internet, |

| ! autoritatea emitentd sau
‘ \ organismul emitent.

| | Referinta exactd a
documentatiei.

Este necesara o autorizatic pentru ca operatorul economic s& poatd
presta serviciul in cauzi in tara unde este stabilit: 1Da [JNu
Vi rugdm sd le descrieti |

LiDa ONu |
se completeazad de citre
operatorul economic;

|
o i f
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o |text] !

bazd de date nationald ? adresa  de  internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emjtent.

Referinta  exactda! a
documentatiei.

Capacitatea economicd §i financiara

Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca, ;
Demonstrarea capacitdfii economice §i financiare a operatorului economic se realiz eada\ prin
prezentarea unuia sau a mai multor documente relevante, cum ar fi

Declaratii bancare

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze declaratii bancare
sau, dupi caz, dovezi privind asigurarea riscului profesional, sau sd
furnizeze informatii care sa Ti permitd autorititii contractante sau

oz 3 . X i . Da ONu
entititii contractante si obtina aceste informatii direct prin accesarea
unei baze de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?
Vd rugdm sd le descriefi \ B
LiDa Nu !

se completeazd de cétr%e
operatorul economic: [text|
adresa de internet, |
autoritatea emitenta sau
organismul emitent. |
Referinta exactd a

documentatiei.

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

Cifra de afaceri anuali |

Art. 20 din Legea 131 dir}l 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca.

Al (1) In sensul alin. (1) lit. ¢), cifra de afaceri anuald minima impusd operatorilor econontici nu
trebuie sd depdseascd de doud ori valoarea estimatd a contractului, cu excepfia cazurilor| bine
Justificate, precum cele\legale de riscurile speciale aferente naturii bunurilor, lucrdr //0/‘ sau
serviciilor. Autoritatea contractantd indicd principalele motive pentru o astfel de cezm.’a in
documentatia de atribuire. Atunci cand un contract este impdrfit in loturi, indicele cifrei de a/uce/z
se aplicd pentru fiecare lot individual. Cu toate acestea, autoritatea contractantd stabileste czf' a de
afaceri anuald minimd \zmpusa operatorilor economici cu referire la grupuri de loturi,
ofertantului cdstigdtor ll\sant atribuite mai multe loturi care trebuie executate in acelasi //m,) In
cazul in care urmeazd sd se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifia de afaceri am/a/a
maximd se calculeazd in funcfie de dimensiunea maximd anticipatd a contractelor specifice|care

vor fi executate in aceldsi timp sau, dacd aceasta my este cunoscutd, pe baza valorii estimule a
acordului-cadru. In cazul wnor sisteme dinamice de achizijii, cifra de afaceri anuald /71a,\‘/'n;1c7 se
calculeazi pe baza dimensiunii maxime anticipate a contractelor specifice care urmeazd 4 fie
atribuite in cadrul sistemului respectiv. i

] . . 5 o | Se completeazd de |cétre
Cifra de afaceri anuala pentru numarul de exercitii financiare impus Tn operatorul economic
anuntul relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa }

- " !
cum urmeaza: i Cifra . de afaceri:
Se completeazd de cdtre qutoritatea contractantd ‘

. \ 126318597 !
Valoare ‘

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o Da  ONu




bazd de date nafionald ? se completeazi de citle
operatorul economic!

www,raportare.md

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

_documentatiei.

Cifra de afaceri medie anuali

Se completeazd de célre

|
J .
operatorul economic

Cifra de afaceri medie anuald pentru numéﬁul de ani impus in anuntul A” 2015 o
relevant, in documentele achizitiei sau &) DUAE, este dupd cum Cifrd de afaceri:
urmeaza: 88829737
Se completeazd de cétre autoritatea contractantd An; 2016
Cifra de afaceri: 91953712
Numir de ani 3 (trei) Valoare 102367349 An: 2017
Cifra de afaceri:
126318597
Da [Nu

se completeaza de catre
operatorul economic; |
www statistica,md

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o
£¢ yformalil suniiipg & P [ www.rapottare.md

bazd de date nafionald ? adresa de int(i:rnet,
autoritatea emitentd sau
organismul emlitent.
Referinta exactd | a

|
documentatiel.

Raport financiar

Operatorul economic va fi in misuri s furnizeze raportul financiar
inregistrat, extrase din raportul financiar, sau sa furnizeze informatii
care si ii permitd autoritatii contractante sau entitétii contractante sa ¥ Da JNu
obtina acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale in
orice stat, disponibild In mod gratuit?

[X] Da Nu

se completeazi de citre
operatorul economic: |
www,statistica.md
www.raportare.md

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

adresa de internet,
autoritatea emitentd; sau
organismul emitent.

Referinta exactd| a
documentatiei. ‘

Dacéd autoritatea contractantd sau entituteq contractantd solicitd in arnunjul de participare
prezentarea unor formulare care confin informafii privind capacitatea economicd sau financiard, ‘

vi rugdm sd furnizati formularele solicitate in anuniul de participare. | |

Art. 20 din Legea 13] di;n 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca. |
Al (5) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstreazd capacilatea economicd si financiard
invocdnd §i sustinerea acordatd, in conformitate cu prevederile alin. (4), de cdtre o altd perspand,

acesta are obligafia de a; dovedi sustinerea de care beneficiazd prin prezentarea in formd schisd a
unui angajament ferm al persoanel respective, incheiat in formd autenticd, prin care adeasté

persoand confirma ﬁlp[t}tl cd va pune la dispozitia ofertantului/candidatului resursele financiare

invocate. Persoana care ;aszgura’ sustinereq financiard trebuie sd indeplineascd criteriile de selectie
relevante 5i nu trebuie sg se afle in niciung dintre situatiile prevdzute la art. 18 alin. (1) si alin. (2)
lit. a), c)-d°), care determind excluderea din procedura de atribuire. |

Al (6) Atunci cdnd ofentantul/candidatul se bazeazd pe capacitdfile altei persoane in ceea ce

priveste criteriile referi;toare la capacitalea economicd si financiard, autoritalea conrm&‘/an/d
solicitd ca ofertantul/candidatul §i acea persoand sd fie raspunzdtoare solidar pentru execui/area
contractului. !

Al (7) In aceleasi condifii previzute la alin, (4)—(6), o asociafie de operatori economici are d/i'ep[u/ [

53 se bazeze pe capacitdfile membrilor asogiafiei sau ale altor persoane. i |




Capacitatea tehnica si/sau profesionald

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

Operatorul economic va fi In misurd sd furnizeze documentele
solicitate de citre autoritatea contractantd sau entitatea contractantd in

anuntul de participare, o‘are demonstreazi capacitatea tehnicd si/sau

|
profeswnala pentru executarea viitorului ¢ontract, sau si furnizeze
informatii care sd 1i permlta autoritatii |contractante sau entitatii
contractante si ob{ind aceste informatii direct prin accesarea unei

baze de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

X1 Da [INu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdyi, dinir-o
bazd de date nationald? '

Da Nu |
se completeazd de cétl;re
operatorul economic: |text]
adresa de internet, |
auloritatea emitentd sau
organismul emitent,
Referinta exactd a

documentatiel.

|
|
|
|
1
Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de partic‘{p
prezentarea unor formulare care confin informafii privind capacitatea tehnicd sau profesionald, v

rugdm sd furnizagi formularele solicitate in anunful de participare.

va

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

Numai pentru contractele de achizitii publice de lucrdri: in perioada
de referintd, operatorul economlc a mdephmt urmitoarele lucrdri de
tipul specificat. Autorlta‘u]e contractante pot solicita experienta de
pand la cinci ani si pot accepta experienta acumulaté Tn urma cu peste
cinci ani. |

Descriere

Valoare

Data de ncepere

Data de Incheiere

Beneficiari

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

_Da Nu ‘

se completeazd de catfe
operatorul economic: Htext{
adresa de internet, |
autoritatea emitentd sdu l
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

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

Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicii: n
perioada de referintd, dperatorul economic a efectuat urmdatoarele
livrari, prestari principale de tipul specificat in anunful de participare.
Autoritdtile contractante |pot solicita experienta de pand la trei ani si
pot accepta experienta acumulata in urma cu peste trei ani.

Va rugam sale descriefi

Valoare

Data de Incepere

Data de incheiere

Beneficiari

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

ODa ONu

se completeaza de catre
operatorul economic: ||text|
adresa de internet, |
autoritatea emitentd sau
organismul emitent. |
Referinta exactda |
documentatiei,

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




Instalatii tehnice si misuri de asigurare a calitatii

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

Vi rugdm sd le descriefi

vi rugdim si furnizati o declaratie cu privire la sisteme de
management si de trasabilitate in cadrul lantului de aprovizionare
utilizate.

fDa Nu

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

MDa Nu |

se completeazd de catie
operatorul economic: fiext]
adresa de internet, |
autoritatea emitentd sau
organismul emitent, |
Referinta exactia |
documentatiei. |

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de participare

prezentarea unor formulare, v rugdm sd furnizati formularele solicitat

¢ in anunful de participare.

Permiterea controalelon

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeaza s fie furnizate
sau, in mod exceptional, pentru produsele sau serviciile necesare cu
un scop anume. Operatorul economic va permite efectuarea de
verificdri ale capacitatilor de productie sau ale capacitatii tehnice a
operatorului economic si, daca este necesar, ale mijloacelor de studiu
si de cercetare de care dispune si ale méasurilor de control al calitatii?
Vi rugam si retineti ca, in cazul in care operatorul economic a decis
si subcontracteze o parte din contract si se bazeaza pe capacititile
subcontractantului pentru executarea parlii respective, trebuie sa
completati un DUAE separat pentru astfel de subcontractanti.
Permiteti verificari

Da Nu

Diplome de studii si calificari profesionale

Urmitoarele calificari educationale si profesionale sunt detinute de
prestatorul de servicii sau de contractantul insusi si/sau n functie de
cerintele stabilite in anuntul de participare sau in documentele
procedurii de achizitie de catre personalul siu de conducere.

Vi rugdm sd le descriefi

Diploame (studii

superioare) |
\
\

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

i iDa Nu

se completeaza de cite
operatorul economic: "text
adresa de internet, |
autoritatea emitentd sélu
organismu! emitent.
Referinta exactd a
documentatiel. |

Dacd autoritatea contractantd sau entitgtea contractantd solicitd

\ o L - )
prezentarea unor formulare, vd rugdm sd furnizati formularele solicitat

in anunful de participare

e in anunful de participare.

Misuri de management al mediului

Operatorul economic va putea s aplice urmatoarele masuri de
management de mediu atunci cind executd contractul:
Va rugdm sd le descriefi

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

Da Nu
se completeazi de ciitre
operatorul economic:
[text|
adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent,
Referinta exacti a
documentatiei.

Numirul membrilor personalului de conducere

Numdrul membrilor personalului de conduciere ale operatorului

economic din ultimii trei ani au fost dupd cum urmeaza.

Anul 2015
Numir: 2




Anul 2016 |

Numar: 2
Anul 2017 |
Numiér: 3
Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: esantioane,
descrieri sau fotografii,|firi certificate d¢ autenticitate
Pentru contractele de achizitii publice de bunuri/servicii: operatorul H
economic va furniza esantioanele, descrierile sau fotografiile “
solicitate  ale produse?ma’selwuilor ¢are urmeazd si fie Da INu m
furnizate/prestate, care nu trebuie s fie insolite de certificate de
autenticitate. )
ODa Nu

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

se completeaza de cilje
operatorul economiczj ‘
adresa de internet, ! }
autoritatea emitentd sau
organismul emitent. |
Referinta exactda |

documentatiei.

Dacd autoritatea contractanid sau entitatea contractantd solicitd in anunful de participare
prezentarea unor formulare, va rugdm sd furnizafi Sformularele solicitate in anunful de participare.

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

Art. al din lege stabileste urmatoarele motive de se lectie.

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

[TDa [<INu

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

UDa [XKINu
se completeazd
de ciétre !
operatorul
economic:

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

documentatiei.

Dacdi autoritatea contractantd sau ewtitatea coniractantd solicitd in anunful de partidipare
prezentarea unor formulare, vd rugdm sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selecti¢

vl

1

|

L

- o ] o . 3 . . i |
Partea V - se completeazi online de citre autoritatea contractantd, entitatea contractantd i operatori economici si

include.
A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:
Operatorul economic| va fi In masurd sa furnizeze formularele,
certificatele, avizele si alte documente indicate Tn anuntul de
participare, sau si ofere informatii care si ii permitd autoritétii
contractante sau entititii contractante s obtind aceste documente,
informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice Da Nu
stat, disponibild in mod gratuit?
Termen (3 zile lucrdtoare)
Da f
Nu |
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dinir-o se completeaza
bazd de date nationali? de catre |
opmatmul‘
gconomic:;
~ |text] ‘




adresa  |: de
internet, |
autoritatea
emitentd | | sau
organismul
emitent.
Referingai |
exacta a
documentatiel,

s
2 il L . i o = . , Lo
Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura licitatiei restranse, negociere, dialog competitiv si
parteneriatul pentru inovare A

Partea VI se completeazi online de catre autoritatea contractanti, entitatea contractantd si operatorii economnici si
include. i

Operatorul economic declard ca: Indeplineste criteriile sau regulile Da
obiective si nediscriminatorii aplicabile pentru limitarea numarului de
candidati in urmatorul mod:

Operatorul economic declara c: Dispune de certificate sau alte forme de Da
documente justificative, dupd cum este cerut de anunful de participare
relevant:
UDa Nu|

se completeaza de |

citre operatorul |
i
|

Aceste informatii sunt disponibile gr‘gtuit pentru autori'{d,ti, dintr-o bazd economic: |text|

de date nagionald? adresa  de intqr.pet,
autoritatea emitenta
sau organisinul
emitent. Referinta

exactd a documentatiel.

Partea VII- Declaratiile finale

Operatorul economic declard ci informatiile prezentate in pér;i‘e 11 - VI de mai sus sunt exacte §i corecte i ¢ aL‘/l fost
furnizate cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de d ‘claratii false. ]

Operatorul economic declard in mod oficial ¢i poate sa furnizeze, la cerere si fard intérziere, certificatele si alte forme
de documente justificative mentionate, cu exceptia cazului in care: i

l. Autoritatea contractanti sau entitatea contractanti are posibilitatea de a obtine documentele justificative Tnidauzé

direct prin accesarea unei bazei de date relevante care este disponibila gratuit, si se consimte accesul la inform!a‘giile

mentionate, in cazul in care acest lucru este necesar. ! o

Operatorul economic declara in mod oficial cd este de acord ca [IMSP Sputalul Dermatologie si Maladii Comunicabile],
astfel cum este descrisi in partea I sectiunea |A sa obfind acces la documentele justificative privind informatiile pe care
le-a furnizat in acest Document Unic de Achi?igie European in scopul [21014159 ].

|

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozitia: Director general
Data:29.11.2019

Locul: mun. Chisinau

Semnétura




Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobata prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenﬂa restantelor fata de bugetul public national

i
Nr. - in .
A1945870 27.11.2019
Ne / ? . 1
-1’668 1 i

1. Destinatia / Haznauenue 1

Pentru participare la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / Mudopmanms 0 Hanoronnare/blipke

Denumirea Codul fiscal / Numarul de identificare
Hanmenopanne @uckanpublii koj / ¥iaeHTHhHKaMOHHELH HOMED
[GBG-MLD S.R.L. ]10036001 17582 |
Adpresa sediului de bazi (strada, numirul) Codul - Denumirea localitifii

AIIpec 0CHOBHOTO MECTOPACHOINOXEHNS (YNHLa, HOMEp) Kojt - HanmeHoBanue HaceneHHoro MyHKTa

[Tighina nr.65 |0130-SEC.CENTRU |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
[TonTBepKaeHHe OTCYTCTBUA WM HAAMYHs HEOMMKH COMMIACHO | TaHHBIX MIH(OpMALHOHHOR aBTOMATH3UPOBAHHOH
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ Ha naty |
BBIJAUM JIAHHOM CIIPABKU HEJIOUMKA [lIepe/] HallHOHAJBHEIM My OJIMYHbIM OIO/KETOM COCTABIACT: |

0,00 lei/neii. f

|
4. Valabil pini la / efictsuTener no 12.12.‘2019

Nina GHENCIU

Numele §i prenumele/damenns v iss

Sef adjunct al DGACH] 5 /

Functia’/JlomxHocTs

L.$/ MIL

Executor: A. Creacico
Tel, 82-34-27 Numele si prenumele/@®axunns

S
Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 27.11.2019 ora 14:50:54 il

cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014) H
NOTA (538 226,77)




.Secret comercial, confidential”

Moldova Agroi g‘zdbani(

Dlui Tudor Ceaicovschi, A son I 00
Administrator al S.R.L. ,,GBG-MLD” 48U L ok {4
MD-2001, mun. Chisindu, str. Tighina, 65, 05 woode d049

- K

CERTIFICAT

Prin prezenta, BC "Moldova-Agroindbank” S.A. confirmd cd ,GBG-MLD” SR.L (|DNO

1003600117582) dispune de urmatoarele conturile curente:

| Numérul contului curent, cod IBAN Valuta
MD14AG000000225184801542 MDL
MD64AG000000225144807542 EUR
MD81AG000000022511677935 i o  CHF
MD70AG000000022511393244 | | UAH
MD17AG000000225114804542 RUB
MD62AGO00000225194802542 | USD
MD39AG000000022513059583 GBP
MD81AG000000022582080147 MDL

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la destinatie.

c@t,

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

TE} -1 (02500403 apit social - 207 528 500 e Fol
Mumele Presedinteios Comastalgt de Conducere - Sergha: Cebota, s far
‘ :
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DIRFCTM GENERALA |

|

e —— 4 §
Data primirii 5 Ii

PENTRL STATIS f“"‘fe.

L~.--.._.,Mw ____________

# MUNIGIRIULIN 881

R,

SITUATIILE FINANCIARE

pentru perioada 01 ianuarie 2018 - 31 decembrie 2018

Ancxe la SNC
"Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finanielor

uJ Republicii Maldova

CODURI
Entitatea GBG-MLD SRL Cod CUIIO 37421920
(Denurmirea completa) Cod IDNO 1003600117582
Sediul; MD2001, mun. Chisinau, str. Tighing 65, RM Cod CUATM 0130
Clod postal, Raionul {mun, UTA), Localitaten, stads, o, b,

Activitatea principala Comert Cod CAEM, rev.2 G4646

Cod CAEM, editia 200 51460
Forma de proprietate PRIVATA Cod CFP 15
Forma organizatorico-juridica Societate cu Raspundere Limitata | Cod CFOJ 530

Date de contact: Tel. (022) 54- =73-73; c-mail: angels@gbg.md
WER_

Unitatea de masura: leu

Numele si coordonatele al contabiluluj-Sef D] (dna) jMunteafnu Angela
Tel.: 078053310

Anexa 8
Nota informativa privind veniturile si cheltuiejlile clasificate dupa natura
Indicatori f Perioada de gestiune
Cod rd. precedenta curenta
1 2 | 3 4

Venituri din vinzari 010 126 318 597 114 222 442

Alte venituri din activitatea operational™ 020 1447 184 502 592

Venituri din alte activitati 030 1912 269 1248636

Total venituri (1d.010 + rd.020 + rd.030) 040 129 678 050 115 973 670

Variatia stocurilor ' 050

Costul vinzarilor marfurilor vindute 060 01486 732 88 230 050

Cheltuieli privind stocurile 070

Cheltuieli cu personalul privind remunerarea muncii 080 4 925 496 4 860 528

Contributii de asigurari sociale de stat obligatorii si prime 090 1344 482 1037634

de asigurare obligatorie de asistenta medicala

Cheltuieli ¢u amortizares si deprecierea activelor 100 782 580 914 m

imobilizate

Alte cheltuiel 110 6 040 046 6 641 198
- [Cheltuieli din alte activitati 120 1838 664 1213635
Total cheltuieli (rd.050 + rd.060 + rd.070 + rd.080 + 130 106 418 000 102 897 481

rd.090 -+ rd, 100 + rd.110 + rd, 120)
- [Profit (pierdere) pina la impozitare. (rd.040 - rd. 130) 140 23 260 050 13 076 189
| [Cheltuielj privind impozitu) pe venit 150 3112 701 1924619
| |Profit (pierdere) net al perioadei de g gestiune (rd, 140 - 160 20 147 349 11151 570
[rd.150)




BILANTUL

la 31 decembrie 2018

[

Anexa 1
Sold la N
ACTIV g Deenutal il perioaded
Cod perioadet .
rd, de gestiune de gestiune
7] 3] 4 5
Active imobilizate '
Imobilizari necorporale 010 123 695 106 570
Imobilizari corporale in curs de executie 020
Terenuri 030
Mijloace fixe 040 3011265 4 455 283
Resurse minerale 050
Active biologice imabilizate 060
neafiliate 070
Investitii financiare pe termen lung in parti afiliate (080
Investitil imobiliare 090
Creante pe fermen lung 100
Avansuri acordate pe termen lung 110
Alte active imobilizate 120
Total active imobilizate (rd.010 + rd.020 + rd.030 | 130
+1d.040 +rd.050 +1d.060 + rd.070 + rd.080 + 3134 960 4 561 853
1d.090 + rd.100 + rd.110 +rd.120)
Active circulante
Materiale 140 8 453 12 720
Active biologice circulante 150
Obiecte de mica valoare Si scurta durata 160 | 47 386 50 517
Productia in curs de execuiie Si produse 170
Marfiri 180 | 22 143 505 20 425 496
Creante comerciale 190 | 65493 799 59 654 200
. |Creante ale partilor afiliate 200
- |Avansuri acordate curente 210 610 670 3244 618
Creante ale bugetului 220 60 434 130 482
Creante ale personalului 230 1912
Alte creante curente 240 |
- [Numerar in casicrie si la conturi curente 250 1001 169 2298 556
Alte elemente de numerar ' 260 | 4 603 9214
- |Investitii financiare curente in parti neafiliate 270 »
' [Investitii financiare curente in parti afiliate 280
Alte active circulante 290 09 769 65 904
|Total active circulante (rd.140 +rd.150 + rd.160 |300
+1d.170 +rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210 +
|1d.220 +1d.230 +rd.240 + rd.250 + rd.260 + MO0 85891707
[rd.270 +1d.280 + 1d.290)
| Total active (xd. 130 + rd.300) 310 92 566 660 90 453 560



Sold la

PASIV Cod Incn'-::putu'l Sﬁ_r@itul'
rd. perioadei perioadei
de gestiune de gestiune
2 3 4 5
Capital propriu :
Capital social si suplimentar 320 5400 5400
Rezerve 330 803 868 803 868
Corectii ale rezultatelor anilor precedent 340
Profit nerepartizat (pierdere neacoperitzzi) al anilor | 350 33 964 874 33 964 874
precedent ;
|Profit net (pierdere neta) al perioade] de gestiune | 360 11 151 570
Profit utilizat al perioadei de gestiune 370
Alte elemente de capital propriu 380
Total capital propriu (rd.320 + rd.330 + rd.340 | 390 ]
+1‘d.350€~ rd.3p601-)rd43(70 +1d.380) | 34774142) 45925712
Datorii pe termen lung |
Credite bancare pe termen lung 400
Imprumuturi pe termen lung 410
Datorii pe termen lung privind leasingul financiar | 420
Alte datorii pe termen lung 430
Total datorii pe termen lung (rd.400 + rd 410 + | 440
1d.420 + rd.430)
Datorii curente
Credite bancare pe termen scurt 450
Imprumuturi pe termen scurt 460 1356 000
Datorii comerciale 470 13 234 389 12 015 004
Datorii fata de paitile afiliate 480
Avansuri primite curente 490 578 815 72 088
Datorii fata de personal 500
Datonii privind asigurarile sociaie si medicale 510
Datorii fata de buget 520 2 390 651 223 650
Venituri anticipate curente 530
Datorii fata de proprictari 540 40 133 470 32 162 265
Finantari si incasari cu destinatie speciala curente | 550
| |Provizioane curente 560
|Alte datorii curente 570 99 193 54 841
| 580
' | Total datorii curente (rd.450 + rd.460 +rd.470 -
|+ 1d.480 +rd.490 + rd.gOO +1rd.510 +1d.520 + Sl U 4S2rea4e
[rd.530 + 1d.540 + rd.550 + rd.560 + rd.570)
590 92 566 660 90 453 560

| Total pasive (xd.390 + rd 440 + rd.S 80)



SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE

dela 0;,1 [anuarie pina 31 dece

mbrie 2018

cA

DIRECTIA GENERALR ‘
PENTRU STATISTICA

Anexy 2 i

| 26, MAR, 200"

& UNICIPIULUI CHIGINAL

Indicatr Coll i } Perioada de gestjune L | —~
‘ precedents curentn

| 2 '3 4
Venturi din vinzari 010 126 318 597 114 222 442
Costul vinzarilor (20 91 486 732 88 230 050
Profit brut (pierdere bruts) (rd.010 - rd.020) 030 34 831 865 25992 392
Alte venituri din activitatea operationala (140 1447 184 502 592
Cheltuieli de distribuire 050 1 303019 1086 195
Cheltuieli administrative 060 10195 119 10 453 985
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 1 594 467 1813617
Rezultatul din activitatea operationala: profit
(pierderc) (rd.030 -+ rd 048 - rd 050 - ¢d 060 - 080 23186 444 13 041 187
rd.070)
Rezultatul din alte activitati: profit (picrdere) 090 73 606 35 002
f;%f;lngpierdere) pina la impozitare (rd.080 + 100 23 260 050 13 076 189
Cheltuieli privind impozitul pe venil 110 3 112 701 1924 619
Profit net (pierder¢ neta) al perivadei de gestiune 120 20 147 349 11 159 §70
(rd.100 - rd.110)

| Anexa 3
SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU
de la 01 ianuarie pina la 31 decembrie 2018
| Sold la inceputul Sold la sfirsitul
[ndicatori Cod rd. perioadei de Majorari Diminuari perioadel de
gestiune gestiune

2 3 4 5 6 7
Capita) soeial yi suplimentar
Capital social ' 010 5400] | 5 400
Capital suplimentar 020 0
Capital nevarsat 030 () () @) ()
Capital neinregistrat 040
Capital retras 050 () () (1 ()
Total capital social gi suplimentar (rd.010 +
1rd.020 + rd.030 + rd,040 + rd.050) oy 5400 g o g
Rezerve
Capital de rezerva 070 ! 801 621 801 621
Rezerve statutare 080 | 2 247 2247
Alte rezerve 090 |
Total reserve (rd 070 + rd.080 + rd.090) 100 803 868 0 0 803 868
Profit nerepartizat (pierdere neacoperita)
Coreefii ale rezultatelor anilor precedent 110 | |
Profit nerepartizat (picrdere neacoperita) al anilor 120 33 064 874 33 964 874
precedent

X

Profit net (pierdere neta) al perioadei de pestiune 130 | il S g SinErg
Profit utilizat al periondei de pestivne 140 | X 9 () (
Rezultatul din tranzifia la noile reglomentari 150 [
contabile )
Total profit nerepariizat (pierdere
neacoperita) (rd.110 + rd. 120 + rd.130 + rd. 160 33964 874 11 151 570 0 45 116 444
140 + v 150)
Alte elemente de capital propriv, din eare 170
Diferenfe din reevaluare 171
Subvenfii entitafilor e propristate publica 172
3 :;ll ;;?.m propriu (rd.060 + rd.100 + rd.160 180 34 774 142 11 151 570 0 45925 712




LISTA FONDATORILOR “GBG-MLD” SRL

1. TUDOR CEAICOVSCHI - B.I. — A 03148654 din 13.08.2009, of. 03

Director,
T. Ceaicovschi




_CERTIFICATE OF REGISTRATION

‘Lorne Laboratories Ltd
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley - . . |
Berkshire RG6 4UT UNITED KINGDOM

U'Li'_LTL_C?'(Al_JL) iSsués-thjs certificate to the Firm named abo
and finding it jn compliance with:

1SO 13485:2016
ENISO 13485:2016

The :r'hé'nl.l_fac'ture of in vitro diagnostic blood grouping re:
diagnostic serology test kit.

Authorized by

R

Michael J. Windler, P.E.
Manager of Global Regulatory Service

e, after assessing the Firm’s quality system

jgents. The purchase for resale of in vitro

o g;i““““j

Check Certificate
Status: here

Distinguished Member ¢

f the Technical Staff

UL Life and Health Sciences

UL LLC

Al2241

File Number
Certificate 1458.180626

June 26, 2018 | |

Initial Issue |

This quality systém registration is included in LfJL’s Directory of Registered Firms and applies to the provision of goods and/or

services as specified in the scope of registration from the address(es)

Cycle Start Date
Effective Date
Expiry Date

June 26, 2018
June 26, 2018
May 22, 2020

shown above. By issuance of this certificate the firm

represents that it will maintain its registration in accordance withithe applicable requirements, This certificate Is not transferable

and remains the propérty of UL LLC. |

00-MB-50043 Issue 15.0

ULLLC

333 Pfingsten Road
Northbrook, IL 60062-2096
i USA

UL anld the UL logo are trademarks of 4]nderwriters Laboratories Inc.

b
ol
ol
I‘
i

© ZTL




AT W AR |

) LORNE

LABORA’["ORfIPES

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Lorne Laboratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Product name Catalogue number
CRP Latex kit 850100A

has been classified as non List A, non List B (Directive 98/79/EC, Annex II)
and complies with the essential requirements and provisions of Directive
98/79/EC of the European Parliament and of the Council (also SI 2002
No.618 which transposes the requirements of Directive 98/79/EC).

and is in conformity with the national standards transposing harmonised
standards:

BS EN 980:2008

BS EN ISO 13485:2012

BS EN 13612:2002

BS EN 13640:2002

BS EN 13641:2002

BS EN ISO 14971:2012

BS EN ISO 18113, parts 1&2

The conformity assessment procedure performed was in accordance with
Annex Il of Directive 98/79/EC.

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

/ﬁ?

Eddy Velthuis
Technical Director

|
Lorne Laboratories Limited | Tel: +44 (0) 118 921 2264

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate | Fax:+44 (0) 118 986 45P 8
UL Danehill, Lower Earley | Email: info@lomelabf{com
AR Berkshire RG6 4UT United Kingdom www.lornelabs.com |

File No A12241;
15U 13485:2003; 150 9C01:2608 Keyistered office as alove, Regigteretd i Eaglavid No. 04540707 VAT Mo, 8060 ‘%iﬁ'ﬂ 66
| \



LORNE

LABORATORIES

EC DECLARATION OF CONFORMITY

. Lorne Lab_o’ratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Product name Catalogue number
ASO Latex kit ' 031100A

has been classified as non List A, non List B (Directive 98/79/EC, Annex 1)
and_cOmplies with the essential requirements and provisions of Directive
98/79/EC of the European Parliament and of the Council (also SI 2002
No.618 which transposes the requirements of Directive 98/79/EC).

and is in conformity with the national standards transposing harmonised
standards:

BS EN 980:2008

BS EN ISO 13485:2012

BS EN 13612:2002

BS EN 13640:2002

BS EN 13641:2002

BS EN ISO 14971:2012

BS EN ISO 18113, parts 1&2

The conformity assessment procedure performed was in accordance with
Annex |ll of Directive 98/79/EC.

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

e il

Eddy Velthuis
Technical Director

|
Lorne Laborateries Limited Tel: +44 (0) 118 921 2@64
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate Fax: +44 (0) 118 986 4518
Danehill, Lower Earley | Email: in[o(rplornelarw‘ls.mm

Berkshire RG6 4UT United Kingdom www.lornelabs.com

File No A1228%;
150 43485:2003; 150 9001:2008 Registerad oftice a5 sbove, Résgistered in England No, 04340757 VAT No. a#)ﬂ 3555 66



File No 41224107
13G 13435:2003; IS0 9001:2008

y LORNE

LLABORATORIES

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Lorne Laboratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Product name Catalogue number
RF Latex kit 830100A

has been classified as non List A, non List B (Directive 98/79/EC, Annex II)
and complies with the essential requirements and provisions of Directive
98/79/EC of the European Parliament and of the Council (also SI 2002
No.618 which transposes the requirements of Directive 98/79/EC).

and is in conformity with the national standards transposing harmonised
standards:

BS EN 980:2008

BS EN ISO 13485:2012

BS EN 13612:2002

BS EN 13640:2002

BS EN 13641:2002

BS EN ISO 14971:2012

BS EN ISO 18113, parts 1&2

The conformity assessment procedure performed was in accordance with
Annex Il of Directive 98/79/EC.

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

e

_—-—”‘"’—/

Eddy Velthuis
Technical Director

Lorne Laboratories Limited Tel: +44 (0) 118 921 2264
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate Fax: +44 (0) 118 986 4ﬂ18
Danehill, Lower Earley Email; info@lornelabs‘..com

Berkshire RG64UT United Kingdom www‘lornelabs.comi

Registersd office as above, Reglslered in England No, 04540787, VAT T‘JU.SL}T)FBSS &a
I !



File No A12231;

154G 13435.2000; 150 5001:2008

LORNE
LAB ORAT‘OR:[;ES

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Lorne Laboratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Product name Catalogue number
LE Latex test kit 840050

has been classified as non List A, non List B (Directive 98/79/EC, Annex If)
and complies with the essential requirements and provisions of Directive
98/79/EC of the European Parliament and of the Council (also S| 2002
No.618 which transposes the requirements of Directive 98/79/EC).

and is in conformity with the national standards transposing harmonised
standards:

BS EN 980:2008

BS EN ISO 13485:2012

BS EN 13612:2002

BS EN 13640:2002

BS EN 13641:2002

BS EN ISO 14971:2012

BS EN ISO 18113, parts 1&2

e 8 @ o ® ©° ®

The conformity assessment procedure performed was in accordance with
Annex || of Directive 98/79/EC.

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

f

Eddy Velthuis
Technical Director

Lorne Laboratories Limited | Tel: +44 (0) 118 921 22}64

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate | Fax:+44 (0) 118 986 4_?118
Danehill, Lower Earley Email: info@lornelabd.com

Berkshire RG6 4UT United Kingdom www.lornelabs.mnﬂ
i b

ot " ) - AT apaless &
Repistered office as above. Regilasd in Eagland Wo 04340787 VAT No z{(%.%‘.?ts")": &%
|1
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ARVA NTOR Avantor Performance Materlals Poland Spétka Akcyjna
PERRORMANCE MATERLALS ul. Sowinskiego 11
44-101 Gliwice, Poland
Tel.; +48 32 239 20 00
Fax +48 32 239 23 70
e-mail. avantor,pl@avantormaterials.com
www.poch.com.pl
www.avantormaterials.com

Declaration of conformity L

Avantor Performance Materlals Poland S A. who-is an established manufacturer of reagents and

products for dlagnostlc in VItro located at:

SowiﬁSkiégo:H St'reet
44-101, GI|W|oe
Poland ! S

Heréwifhrd’éélares the following:

Reég_e:hts'_jn'—:i_é'n'tioﬁed Ai"n attached- list are labeled with J.T.Baker label, comply with the In Vitro
Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC and the requirements of ISO 13485 Standard.

This declaration is the basic for CE marking of thé In Vitra Diagnostic Medical Devices.

The! products are not part of List A and List B of Annex I! of the IVD Directive 98/79/EC but are subject
to self reglstratlon

This declaration is valid forall the IVD medical devices described above and which are placed on the
market by ourselves on'or after the date hereof and which bear the CE marking.

GIIche Poland

o O
June 14. 2016

Anna Szuba

Quality Director

NIP: 631-090-13:07- - - -
Sad-Rejonowy w: Gllchach X Wydz1a¢ Gospodarczy KRS nr 0000010108
Wysokosé kapftatu zakladowego 2.360 793,00 zi., w cafosci oplacony

Trademarks are:owned by Avantor Performance Materials, Inc. or its affiliates unigss otherwise ncled
© 2014 Avantor Performance Materials, Inc,
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RERFORMANCE MATERIALS

Avantar Performance Materials Poland Spdtka Akcyjna
ul. Sowinskiego!11

44-101 Gliwice, Poland

Tel.; +48 32 239 20 OO

Fax: +48 32 239 23170

e-rail: avantor.pl@avantormaterials. ccSm

www.poch, com pl

www, avantormaterials.com

Deklaracja zgodnosci WE

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

zlokalizowany:

ul. Sowinskiego 11
44-101, Gliwice
Polska .

Deklaruje zgodnoé¢ odczynnikéw wymienionych w zataczonej liscie oznakowanych etykieta J.T.Baker
z wymaganiami Dyrektywy 98/78/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro oraz wymaganiami normy ISO 13485,

Powyzsze odczynniki sg oznakowane etykietg J.T.Baker i posiadajq znaki CE na etykiecie.

Produkty nie sg czescig wykazu A | wykazu B zatgcznika Il Dyrektywy dla wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro z Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, ale podlegajg rejestracii.
Deklaracja obowigzuje dla wszystkich wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro opisanych
powyzej oraz wprowadzonych na rynek | posiadajgcych oznakowanie CE.

Gliwice, Polska.
Czerwrec 14, 201 B

;‘/ /}‘“ixi}\{”

Anna Szuba
Dyrektor Jako&ci

NIP: 631-010-13-07 }

Sad Rejonowy w Gliwicach, X Wydziat Gospodarczy KRS nr 0000010108

Wysoko$é kapitatu zakladowego: 2 360 793,00 zt,, w calo$ci optacony

Trademarks are owned by Avantor Performance Materials, [nc. or its affiliates unless otherwise noted

© 2014 Avantor Performance Materials, In¢.




J.T.Baker product list for CE marked products

Product PTOdUCt Number : Pack Size
H32 3-Part Differential [2983 1 unit
Diluid™ 100 Plus 3961 20 L
Dilujd™ 22 2990.9010PC 10 L
Diluid™ 610 3969 20 L
Diluid™ Abacus 3430,9020 20L
3430,8010 10L
Diluid™ AC 900 3996 20 L
Diluid™ APR 13476.9020PC 20 L
Diluid™ Azide free 3957 200
Diluid™ 111 Diff 3963 20 L
Diluid™ Erma 3459,9020 20 L
Difuid™ Mindray 3439.9020PC 20 L
Diluid™ NR ‘ 3483.9020PC 20 L
Diluid™ Ruby 2987,9020PC 201
lluid ™ /Sheath 3200-4000 3832.9020 20 L
Diluid™ ST1600/2000 3976 20 L
Sheath D 3495.9010PC 10 L
Sheath Fluid 3000/3500 3471.9020PC 20 L
CN-free Lyse Diff AC 900 3998 5L
CyMet™ 22 2088.0500PE 500 mi
CyMet™ 3000 3469.9010PC 10L
CyMet™ 3200 CN free 3823,1000 1L
CyMet™ 3500 13839.5000PC 51
CyMet™ 3500 CN free 3825 5L
CyMet™ 610 CN free 3970 10 L
3977 5L
CyMet™ Abacus CN free 3431,1000 1L
CyMet™ APR Baso |i 3479.1000PE i
CvMet™ APR CN free 3417.0500PE 500 mi
CyMet™ APR EQ 3478.1000PE 1L
CyMet™ ASA 2950.2500PE 38L
CyMet™ ASB 2951.0250PE 380 ml
CyMet™ AS CN free 2952.9010PC 10 L
CyMet™ BS3 CN free 2982.0500PE 500 ml
CyMet™ |II Diff 3964 5L
3968 1L
CyMet™ |I| Diff CN free 13511,1000 1L
CyMet™ Erma 2416.0500 500 ml
CyMet™ H20 3853,1000 1
CvMet™ KX CN Free 3425.0500 500 ml
CyMet™ Micro 3852,1000 1L
CvMet™ Micro CN free 38A3,1000 1 L micros
CyMet™ Mindrav CN Free 3440.0500PE 500 ml
CyMet™ NR Il 3484.1000PE 1L
CyMet™ NR il CN Free 3486.1000PE A
CyMet™ NR V 3485.1000PE 1L
CyMeat™ Ruhy CN Free 2988 5000PC 5L
CyMet™ ST 1600/2000 CN free 3759,5000 5L
| eucolLyse 3475.5000PC 5L
Leucol yse Ruby 2989.5000PC 5L
Blanking Solution 1600/2000 3947 20 L
DetectoTerge™ 3763 5L
3766 1L
DetectoTerge™ BS 2970.0900PE 900 m!
ProClean™ 33900 5L
TR 3768.1000 1 L micros
ProClean™ Abacus 3432 5000 5L
3432.1000PE 1L

12



J.T.Baker product list for CE marked products

ProClean™ CD 3902.0100PE 100 ml
ProClean™ Extra 13862,5000 5L

3867.1000PE 1 L micros
ProClean™ Plus 3901 100 m|
Rinse Mindray 3442.5000PE 5L
8-Parameter Control L/N/H 13427/3428/3429 2.5ml

! ; 3463/3464/3465 2.5ml

8-Parameter Control L+N+H 3746 3x25ml
8-Parameter Control 4xN 3747 4x2.5ml
8-Parameter Control 1xL+4xN+1xH 3751 6x25ml
8-Parameter Control extended L/N/H 3633/3634/3635 2.5 mi
3-Diff Control L/N/H 3433/3434/3438 2.5 ml

3502/3503/3504 4.5 ml
3-Diff Control 4xL 3466 4x2.5ml
3-Diff Control 4xN 3467 4x25mi
3-Diff-Control 4xH 3468 4x25ml
3-Diff Control extented L/N/H 3421/3422/3423 2.5 ml
BC-Diff 5 Control L/N/H 3613/3614/3615 3.0 ml
CD-Diff Control LIN/H 3452/3453/3454 3.0 ml
CD-Diff Control 2xL+2xN+2xH 3838 6 x3.0ml
K-Diff Control L/IN/H 3455/3456/3457 2.5 ml
Platelet Control- Extended value 3424 5x3.0mi
WBC Reduced RBC L/H 3698/3699 3.0 ml
XE-Diff Control LIN/H 3731/3732/3733 4.5 ml
Cervix Spray Fixative 3869,1200 12 x 125 ml
10% viv Buffered Formaldehyde (4% w/v) |3933,1000 1L
10% v/v Buffered Formaldehyde (4% w/v) 3933.5000PC 5L
10% v/v Buffered Formaldehyde (4% w/v) 3933,9010 | 0L
10% v/v Buffered Formaldehyde (4% wiv) 3933,9020 | 20L
UltraClear™ 3905.2500PE | 2.5L
UltraClear™ 3905.5000PE | 5L
UltraClear™ 13905.9010PE | 10L
Eosin-Y.Alcoholic 3800.1000PE 1L
Eosin-Y Alcoholic 3800.2500PE 25L
Giemsa 3856,1000 1L
Giemsa 3856,2500 25L
Hematoxylin er (Mayer) 3870,1000 1L
Hematoxylin er {(Mayer) 3870,2500 , 2.5L
Hematoxylin Modified (Harris, Gill Il) 3873,1000 | 1L
Hematoxylin Modified (Harris, Gill I) 38732500 | 25L
May-Grinwald 38551000 | 1L
May-Griinwald 38552500 | 2.5L
Papanicolaou 2A 3554.1000PE 1L
Papanicolaou 2A 3554.2500PE 2.5L
Papanicolacu 2B 3555.1000PE 1L
Papanicolaou 2B 3555,2500PE 25L
Papanicolaou 3B 3556.1000PE | 1L
Papanicolaou 3B 3556.2500PE | 25L
UltraKitt™ 3921,0500 500 m!
UltraKitt™ 3921,0600 6 x 100 ml
Mounting medium High 3882,0500 500 ml
Mounting medium Low 3883,0500 500 mi
PBS 3059 20 L
PBS 3059.9010PC 10L

212




Dia.Pro
Diagnostic
Bio Probes

EC DECLARATION OF CONF @RMHN

MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BI(DPROBEQ S.R.L.
VIA G. CARDUCCIN® 27 — 20099 SESTO SAN
GIOVANNI (MILANO) — .ITAEY

PRODUCT CMY 1gG
CODE: CMVG.CE (96 tcsts)
CLASSIFICATION ANNEX I - LIST B j

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | ANNEX IV

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

NOTIFIED BODY ALEMPS —n° 0318

(EC) CERTIFICATE(S) e FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM N*

ey ,. 2004 05 0442 CT (in accordance with Annex 1V —
except Section 1V) of the Directive 98/79/EC),
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318

e UNIENISO 13485 N°2013 11 0039 EN,
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318 : |

PLLACE & DATE OF FIRST ISSUER MILANO - MAY 2004 |
PLACE & DATE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) — DECEMBER 2013 }
EMISSION
SIGNATURE

Legal Representative
Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

DIAIPRO Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Sede legale e lah.: Via G.Carducci, 27 — 20099 Sesto S.Giovanni (M) — Italia
Tel, +39 02 270077161/6450 + Fax +39 02 26007726 * http:#www.diapro.if « E-mail: info@diapro.it
Capitale sociale €50.000,00 .. - P.IVA; 11924660159 — Reg. Imp. 11524660159 — REA 1509959



Dia.Pro

Diagnostic
BioProbes

EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DIA PRO DIAGNOSTIC BIE)PROBIES S.R.L.
VIA G. CARDUCCIN® 27 - 2@099 SESTO SAN
GIOVANNI (MILANO) - ITALY

PRODUCT CMY IgM |
CODE: CMVM.CE (96 tests
CLASSIFICATION ANNEXTI-LISTB

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | ANNEX IV

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED
PRODUCT MEETS THE PROVISIONS OF THE COUNCIL
DIRECTIVE 98/79/LC j
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

NOTIFIED BODY AEMPS —n° 0318 ]
(EC) CERTIFICATE(S) e FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM N°

2004 05 0442 CT (in accordance with Annex IV 4
except Section IV) of the Directive 98/79/EC), |
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318
UNI EN ISO 13485 N° 2013 11 0039 EN,
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318

PLACE & DATE OF TIRST ISSUE MILANO ~ MAY 2004

PLACE & DATE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) - DECEMBER 2013
EMISSION ’
SIGNATURE ]
Legal Representative R O,
Di:ssa Fiorenza Scozzesi S

.-'_rf..r’.- e+

ISR

DIA.PRQ Diagnostic Bioprobes S.1.1
Sode legalé e lab: Via G.Carducci, 27 220099 Sesto S.Giavanni (Mi) — Italia
Tel. +39 02 27007161/6450 » Fax +39 02 26007726 + hitp:/rwww.diapro.il « E-mail: info@diapro.it
Capilale soclale €60,000,00 L.V, - P.IVA: 11924660169 ~ Reg. Imp. 11924660159 — REA 1509959



Dia.Pro

DIA.

___IPRO | Diagnostic
'ﬁﬂiﬁ_.‘\.‘d}

[

Bio Probes

| ;
EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DIA PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R L.
VIA G. CARDUCCI N° 27 ~ 20099 SESTO SAN
> GIOVANNI (MILANO) ~ ITALY il
PRODUCT HSV1 1gG 1
CODE: HSV1G.CE (96 tests)
CLASSIFICATION GENERAL IVD 11
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | SELF CERTIFICATION

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT MEETS
THIE PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES,

ISO CERTIFICATE(S)

UNI CEI EN ISO 9001-Nr 50 3100 5931/A

UNI CEI EN ISO 13485-Nr 5@ 100 5931/B
RELEASED BY CERTIFICATION BODY TOV
Italia S.r.l.

PLACE & DATE OF FIRST ISSUE

MILANO — OCTOBER 2004

Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

PLACE & DATE OF CURRENT SEST@ SAN GIOVANNI (MI) - DECEMBER 2013 \
ISSUE | |
SIGNATURE

Legal Representative . D1 ‘)

1272013

e r——— e ———— L 5 .

DIA.PRO Diagnostic Bioprohes S.r.l,
Sede jagale ¢ Jab.: Via G.Carducci, 27 - 20099 Sesto S.Giovanni (Ml) — Italia
Tel +30 02 27007161/6450 + Fax +39 02 26007726 * http:Hwww.diapro.it + E-mail: info@diapro.it
Capitale sociale €60.000,00 LV. — P.IVA: 11924860169 — Reg. Imp. 11924660159 — REA 1509959
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Bio Probes

EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L. T
VIA G. CARDUCCIN® 27 — 2Q099 SESTO SAN ‘

GIOVANNI (MILANO) - 1TALY f ‘

|

|

|

PRODUCT HSVI IgM ;
| CODE: HSVIM.CE (96 tests
CLASSIFICATION GENERAL IVD

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | SELF CERTIFICATION

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT MELTS
THE PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC
FORIN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES. |

[SO CERTIFICATE(S) UNI CET EN ISO 9001-Nr 50 100 5931/A

UNI CEI EN 1SO 13485-Nr 50 100 §931/B
RELEASED BY CERTIFICATION BODY TUV
Ttalia S.r.l. |

PLACE & DATE ‘OF FIRST ISSUE MILANO — OCTOBER 2004

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

SIGNATURE

Legal Representative DIAYPEL),

i & DIAGHDSTRY iloPREBES &4l

Dr.ssa Fiorenza Scozzesi v | et Sl
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DIA.PRQ Diagnostic Bioprohes S.rd.
_ Sede legalé e lab.: Via G.Carducci, 27 = 20099 Sesto S.Giovanni (Ml) — Italia
Tel +39 02 27007161/6450 » Fax +39 02 26007726 « hilp:/fwww.diapro.it * E-mail: info@diapro.il
Capitale sociale €50.000,00 LV, ~ P.IVA: 11924660159 - Reg. imp. 11924660159 — REA 1509959




Dia.Pro
Diagnostic
Bio Probes

EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DiA‘f.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.
VIA G. CARDUCCI N° 27 — 20099 SESTO SAN
GIOVANNI (MILANO) — ITALY

PRODUCT HSV2 IgG |
Se i CODE: HSV2G.CE (96 tests) |
CLASSIFICATION GENERAL 1VD | |

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | SELF CERTIFICATION

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT MERTS
THE PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

1SO CERTIFICATLE(S) UNI CEI EN ISO 9001-Nr 50 100 5931/A ||

: UNI CEI EN ISO 13485-Nr 50 100 5931/B i
RELEASED BY CERTIFICATION BODY TOV ! ;
Italia 8.l

PLACE & DATE OF FIRST ISSUL MILANO — OCTOBER 2004 7

\
PLACE & DATE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) - DECEMBER 2013
ISSUE | | I
STGNATURE e Bl |

Legal Representative DIRGROSHC 8k
Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

12/2013

e . e AT

. D/,‘Q.PRO Diaghostic éiop_:’obes; Sl

Sede legale € fab.: Via:]G,Garduc'ci, 27 — 20099 Sesto S.Giovanni (M) — ltalia
Tel. +39 02 27007161/6450 « Fax +39 02 26007726+ hilp:/www.diapro.it * E-mail: info@diapro.it
=" :_Capitale sociale €50.000,00 V| - P.IVA: 119246601!}9 — Reg. Imp. 11924660159 ~ REA 1509959
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Bio Probes

EC DECLARATION OF CONFORMITY

DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.

MANUFACTURER
" VIA G. CARDUCCIN® 27 — 20099 SESTO SAN
GIOVANNI (MILANO) — ITALY il
PRODUCT HSV2 IgM |
CODE: HSV2M.CE (96 tests)
CLASSIFICATION GENERAL IVD

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE

SELF CERTIFICATION

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

ISO CERTIFICATE(S)

UNI CE1 EN ISO 9001-Nr 50 100 5931/A

UNI CEI EN'ISO 13485-Nr 50 100 5931/B
RELEASED BY CERTIFICATION BODY TUV
[talia S.r.l.

PLACE & DATE OF FIRST ISSUL

MILANO — OCTOBER 2004

PLACE & DATE OF CURRENT
ISSUE

L
SESTO SAN GIOVANNI (MI) — DECEMBER 2013 |
|

SIGNATURE
Legal Representative
Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

DiA. ] 5 e
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DIA.PRO Diagnostic Bloprobes S.r..
Sede legale e lab.: Via G.Carducci, 27 — 20099 Sesto S.Giovanni (M) — Ifalia
Tel.:+39 02 27007161/6450 « Fax +39 02 26007726 « hitp:/Avww.diapro.it « E-mail: info@diapro.it
Capitale sociale €60.000,00 1.V, - P.IVA: 11924860159 — Reg. Imp. 11924660159 ~ REA 1509959




Dia.Pro
Diagnostic
Bio Probes

EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L. w
VIA G. CARDUCCI N® 27 - 20099 SESTO SAN ‘
GIOVANNI (MILANO) — ITALY

PRODUCT TOXO IgG a1
CODE: TOXOG.CE (96 te%rs) L
CLASSIFICATION ANNEX II - LIST B ]

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE |ANNEX IV

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

NOTIFIED BODY AEMPS —1n° 0318

(EC) CERTIFICATE(S) e FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM N°
2004 05 0442 CT (in accordance with Annex 1V -
except Section V) of the Directive 98/79/EC),
RELEASED BY EC NOTITFIED BODY N° 031 8

e UNIENISO 13485N°2013 110039 [N, 2
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318 |

PLACE & DATE OF IFIRST ISSUL MILANO — MAY 2004

PLACE & DATE OFF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) - DECEMBER 2013 |
EMISSION |
SIGNATURE o T
Legal Representative
Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

DIA PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Sede Jegale e fab.: Via G.Carducci, 27 — 20099 Sesto S. Giovanni (MI) — llalia
Tel. +39 02 27007161/6450 » Faf+39 02 26007726 « hlip:/fwww.diapro.il « E-mail; info@dliapro.il
Capitale sociale €60.000,00 1.V. ‘ P.IVA: 11924660159 — Reg. Imp. 11924660159 — REA 1509659
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