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e _ % ‘ @ U.m::_.:..mﬁ 5 L e 3 sm._u Mﬂm”we .Hmnm de MMMM- ﬂm& ; _._”.“_Hw.&n...h.nﬂnnmﬁr :.m_nm_..._._.:.@m usa de ofertant | Std. de ref.
IIH.IEE Ecw.>m fiamraan % iy th Pro :mmm . w:o >E. Hbs-Ag; Elisa; om ﬁnwﬁm CE, ISO
2 |Anti HCV Sumar . Dia Pro Italia 2976 buc >=: HCV Sumar, m:mw wm teste CE, ISO
llwlr.>,um HDV Sumar Dia Pro Italia - 192 buc |Anti HDV Sumar, Efisa, 96 teste CE, ISO
"4 |Ang Chlamydia Trahomatis IeG : T s - bue |7t Chlamydia Trahomatis 1gG, Elisa, 96 teste f .
IMI...»:: TPO cu 7 calibrator Monobind SUA 480 buc |Anti TPO cu 7 calibratori, Elisa, 96 fesle *  _ f _cRaca
6 |PSA cu 7 calibrator; | Monobind | sua | a1 buc  |PSA cu 7 calibratori, Elisa, 96 teste CE, ISO
| 7 [Hbsag Dia Pro Italia | 2784 buc |Hbs Ag, Elisa, 96 teste CE, ISO
8 §vﬂmﬂoa Monobind SUA 9 buc |PSA -fractia cu 7 calibratori, Elisa, 96 teste CE, ISO
.Ioll MW”HHWMMHES - (ASLO) cu control pozitiv Ty M. 200 mi “MH“%::N_E {ASLO) cu control pozitiv sau CE, 1SO
. Factorul reumatoiq Cu control pozitiv si negativ Lome MB. 250 ol Factorul reumatoid cu control pozitiv si negativ CE. ISO
Proteina C reactiva oy control pozitiv §i negativ Lorne MB. 00 - ml Proteina C reactiva cu control pozitiv §i negativ CE, 150
Dia Pro ltalia 1248 buc |Anti Hbcor Ag sumar, Elisa, 96 teste CE, ISO
Dia Pro Italia 96 buc HBE Ag/Ab, Elisa, 96 teste CE, IS0
Euriumun | Germania | 288 buc  [Anti CCP IGG, Elisa, 96 teste CE, ISO
Euriumun | Germania 192 buc Anti DNA IgG, Elisa, 96 teste CE, ISO
J Dia Pro ftalia 1248 buc [|Anti Helicobactery pilory IgG, Elisa, 96 teste CE, ISO
3 \ Dia Pro Tialia 192 buc |Anti HSV (tip LIY) IgG, Elisa, 96 teste CE.1SO |
Monobind |  SUA 192 buc | A 125, Elisa, 96 teste CE, ISO




19 |T 3 cu 7 calibratori Monobind sual | 192 hue |1 3 cu7 calibratori, Elisa, 96 teste CE. 180
20 IT 4 liber cu 7 calibratori Monobind SUA _ 288 buc |T 4 libercu 7 calibratori, Elisa, 96 teste . CE, 1SO
21 |C- peptid Monabind- SUA| | _ 192° buc  |C- peptid, Elisa, 96 teste X CE, ISO
22 |Feritin . Monobind SUA | ﬁ 192 bue |Feriting, Elisa, 96 teste =", o
mu. Toliclon Anti D Super NeaTiutisn W&jw _ 400 mi  |Toliclon Anti D Super, 10 ml, 100 teste certif. calit.
24 |Toliclon Anti D IgG Mediclon Wcmi _ 200 m1  |Toliclon Anti D IgG, 10 ml, 100 teste certif. calit.
26 |Toliclon anti E Mediclon Rusid 50 mi  |Toliclon anti E, 10 ml, 100 teste cerifisalit
27 |Toliclon Kell antigen Mediclen wcmaﬁ | 400 ml  |Teliclon Kell antigen, 10 ml, 100 teste certif. calit.
28 {Tolicon Anti- A NMediclen ] Rusid | 700 ml  |Tolicon Anti - A, 10 ml, 100 teste certif. calit.
29 |Tolicon Anti - B Mediclon Rusid | 700 ml  |Tolicon Anti - B, 10 ml, 100 teste certif. calit.
30 Hozo_om Anti - AB Mediclon WEL 600 ml  |Toliclon Anti- AB, 10 ml, 100 teste certif. calit.
31 |Toliclon Anti D | Medicion |. |W:mL.-. 100 | mi |Toliclon Anti D, 10 ml, 100 teste ISR ——

.|u|w >|=m TE R il L_ 288 buc |Anti CMV IgG, Elisa, 96 teste CE, ISO
33 |T3 liber cu 7 calibratori Monobind SuU >_ 192 buc |T3 liber cu 7 calibratori, Elisa, 96 teste CE, ISO
34 |TSH cu 7 calibratori Monobind mci, 480 buc |TSH cu 7 calibratori, Elisa, 96 teste CE, ISO
35 |Anti TG Monabind SUA 192 buc |Anti TG, Elisa, 96 teste CE, ISO
36 |CA19-9 Mionobind SUA 576 buc |CA 19-9, Elisa, 96 teste CE, ISO
37 |T4 total cu 7 calib Monobind [ SUA| | 480 | buc |T4 totalcu7calib CE, ISO

Zw._ Von Om:ﬂmﬂrm 360 i HBsAg Test rapid, set 40 teste/622018 CE, ISO
Minden _
J_WM_:MMM mn_:_m_.___.a - - Anti HCV Test rapid. set 50 teste/62204] CETSO
_
Numele, prenumele: Tudor _Omm_noﬁnr_ in calitate de: Director General

ﬁﬁb: SRL  Adresa: mun.Chisindu, r.:.. Tighina, 65, of.607, tel/fax: (022) 54 73 73.
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Denumirea licitatiei : Achizitionarea de reagenti p-u laboratorul imunologic
conform necesitatilor IMSP SCM "Sf.Treime' pentru anul 2020

& Denumirea Dm:..ﬁ,- = U/M . Hctuls) e hectubicu S .».»3 ST cu TVA! termen Pw livrare
; =iy T - tatea | [fara TVA| TVA TVA -

1 |Anti Hbs Ag 288 buc 10,00 12,00 2880,00 3456,00 la solicitare, 2.2020
2 |Anti HCV Sumar 2976 buc 6,25 7,50 18600,00 | 2232000 | lasolicitare, 2.2020
3 |Anti HDV Sumar 192 buc 17,00 20,40 3264,00 3916,80 la solicitare, 2.2020
4 |Anti Chlamydia Trahomatis IgG 288 buc 16,25 19,50 468000 | 5616,00 la solicitare, 2.2020
5 |Anti TPO cu 7 calibratori 480 buc 13,00 15,60 6240,00 7488,00 la solicitare, a.2020
6 |PSA cu 7 calibratori B 1440 buc 9.76 11.71 14054 40 16865.28 la solicitare, a.2020
7 |Hbs Ag 2784 buc 5,20 6,24 14476.80 17372.16 la solicitare, 2.2020
8 |PSA -fractia cu 7 calibratori 96 buc 15,00 18,00 1440,00 1728,00 la solicitare, 2.2020
7 |Antistreptilizina - (ASLO) cu control pozitiv sau negativ 200 ml 45,60 54,72 9120,00 10944,00 | Ia solicitare, 2.2020
10l factorulreumateideuconimolpogitiy sifsegtiv 250 ml 45,60 54,72 11400,00 | 13680,00 | Iasolicitare, a.2020
g Sl S s e e 300 ml 45,60 54,72 13680,00 | 1641600 | lasolicitare, 2.2020
12" |Anti Hbcor Ag sumar 1248 buc 5,30 6.36 6614,40 7937,28 la solicitare, 2.2020
I3 [HBE Ag/Ab buc 17,00 20,40 1632,00 195840 la solicitare, 2.2020
14 |Anti CCP IGG buc 59,00 . 70,80 16992,00 20390,40 la solicitare, 2.2020
15 |Anti DNA IgG buc 33,50 40,20 6432,00 7718,40 Ia solicitare, a.2020
16 |Anti Helicobactery pilory 1Gg buc 13,10 15,72 16348,80 19618,56 | Ia solicitare, 2.2020
17 |Anti HSV' (tip LIT) Igg buc 7,10 8,52 1363,20 1635,84 la solicitare, 2.2020




18 | CA 125 192 buc 12,50 15,00 2400,00 2880,00 la solicitare, a.2020
19 T3 cu 7 calibratori 192 buc— | 7,10 8,52 136320 | 163584 | 1la solicitare, 2.2020-
20 1T 4 liber cu 7 calibratori 288 buc 8,20 9,84 2361,60 2833,92 la solicitare, 2.2020
21 |C- peptid 192 buc 18,80 22,56 3609,60 4331,52 la solicitare, 2.2020
22 |Feritina 192 buc 10,00 12,00 1920,00 2304,00 la solicitare, .2020
23 |Toliclon Anti D Super 400 ml 5,00 6,00 2000,00 2400,00 la solicitare, 2.2020
24 |Toliclon Anti D IgG 200 ml 6,00 7,20 1200,00 1440,00 la solicitare, a.2020
26" |Toliclon‘anti E ~ 50 ml 10,00 12,00 500,00 600,00 la solicitare, .2020
27 |Toliclon Kell antigen 400 ml 11,50 13,80 4600,00 5520,00 la solicitare, a.2020
28 |Tolicon Anti - A 700 ml 3,00 3,60 2100,00 2520,00 la solicitare, 2.2020
29 |Tolicon Anti - B 700 ml 3,00 3,60 2100,00 2520,00 la solicitare, 2.2020
|50 JHoliclonAmntit, AH ) 600 ml 4,00 4,80 2400.00 2880,00 la solicitare, a.2020
31 |Toliclon Anti D 100 ml 6,00 7,20 600,00 720,00 la solicitare, 2.2020
32 |Anti CMV IgG 288 buc 6,90 8,28 1987,20 2384,64 la solicitare, 2.2020
33 |T3 liber cu 7 calibratori 192 buc 8,60 10,32 1651,20 1981,44 la solicitare, 2.2020
34 |TSH cu 7 calibratori 480 buc 8,00 9,60 3840,00 4608,00 la solicitare, 2.2020
35 |Anti TG 192 buc | 11,40 | 13,68 | 218880 | 262656 | lasolicitare, a.2020
36 |CA19-9 576 buc 17,40 20,88 10022,40 12026,88 la solicitare, a.2020
37 |T4 total cu 7 calib 480 buc 6,80 8,16 3264,00 3916,80 I solicitare, 2.2020
28 1HBsAg Testrapid. 2.4 gencratie 360 buc 9,60 11,52 3456,00 4147,20 la solicitare, a.2020
360 buc 10,80 12.96 3888.00 4665,60 la solicitare, a.2020
206669,60 | 248003,52

Numele, prenumele: Tudor Ceaicovschi In calitate de: Director General
Adresa: _mun.Chisindu, str.Tighina, 65, of.607, tel/fax: (022) 54 73 73.
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Anexa nr.1

la Ordinul —-
nr.177 din U9 octombrie 2018
Ministerul Finantelor

Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Cm._mo de Achiziii European, in continuare DUAE este o declaratie pe proprie rispundere care prezinti dovezi preliminare i
inlocuieste certificatele eliberate de autorititile publice sau de pari terte. El este disponibil in limba de stat si englez3 i este utilizat ca dovada
preliminari a indeplinirii or de achizifii publice in Republica Moldova. Datoniid DUAE, ofertantii nid mai
trebuie sd furnizeze probe documentare complete si in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizitii publice, ceea ce
reprezinti o simplificare semnificativi a accesului la oportunitiile de ofertare transfrontaliere, ineepand din octombrie 2018, DUAE va fi
disponibil exclusiv in forma electronica .

gm:mmaﬂ:_ Finantelor pune la dispozitie serviciu web gratuit pentru cumpiratori, ofertanti ¢i alte parti interesate de completare DUAE in format
a_noqoin, Formularul online poate fi completat, imprimat si apoi trimis cumparatorului impreuna cu restui ofertei. Daca procedura se desfigoara
m_.mnn.o:_nu DUAE poate fi exportat, stocat §i-depus in format electronic. Un DUAE depus in cadrul unei proceduri de achiz publice anterioare
poate fi rew <A informatiile sd ramén corecte. Ofertantii pot i exclusi din procedura de achizitii publice sau pot fi urmrifi in
Justitie dacd informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente justificative.

ocedura de achizitii publice si autoritatea contractanta sau entitatea contractanti

Partea I a formularului DUAE se completeaza online doar de catre autoritatea contractanta sau entitatea contractanta si in
urmatoarele informatii:

A. Informatii despre publicare

Numarul anuntului/invitatiei publicati in BAP, si dupa caz

Procedura anuntata prin
numarul anunfului in J.O

intermediul MTender

Mumai fn cazul in care achizitia este rezervata: operatorul economic este un atelier protejat

kau o “intreprindere soc , Sa1 va asigura cxecuiarea contractului in contextul programelor UDa 0 & Nu
e angajare protejata?

|- care este procentul corespunzitor de lucratori cu dizabilitafi sau defavorizati?

I Daca este necesar, va rupam sé specificap carel sau cror categorn de lucritoni cu dizablitif

sau defavorizati le apadin angaiatii in cauzi? )

Dacai este cazui, activitatea anireprenoriaii a operatorului economic este inregistrata sau
detine o certificare echivalentd in cadrul unui sistem national privind activitatile economice

n
lpe care le presteaza? 43 Nu

- Va rugam sa furnizafi actele de constituire, daca este cazul: = Da 0o Nu

- Daci actele de constituire sau de certificare sunt disponibile in format electronic, va : e *
rigdm si precizatl:

- Vi rugam sa fumnizafi autorizafiile pe care se ‘vanﬁu activitafile comerciale, daca & Da a0 Nu
este cazul;

" - - - 4 e i 9

Inregistrarea sau certificarea acopera toate criteriile de selectie impuse? _r ® Da 0O Nu

Vd rugdm sd completafi informayiile lipsd in partea II sectiunea A.B.C sa D, dupd caz. NUMAI dacd se solicita acest lucru fn anuntul sau in documentele achizifiei
relevarite

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu privire la plata contributiilor
a asigurarile sociale §i plata impozitelor sau sa furnizeze informafii care s3 ii permita

2 i ; x A g Da 00 Nu
auforitdtii contractante sau entitdfii contractante si obtina acest certificat direct prin accesarea
umei baze de date nationale in crice stat, disponibila in mod gratuit?
I Dacd documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va rugém si precizati:
(Operatorul economic participi la procedura de achizitii publice impreuni cu alfii? | ODa O ENu

Fid rugdim sdva agigurapl o celelalie pdrpl in cawzd prezintd wn formular DUAE separar.

[V rugam sa precizafi rolul operatorului economic in cadrul grupuiui (lider, responsabil cu
fi linirea unor sarcini specifice, etc):

VA rugam sd i1 identifica(i pe ceilalti operatori economici care mai participa la procedura de

achizifii publice:

Daci este cazul, d irea grupului participant:

Daca este cazul, se indici lotul (loturile) pentru care operatorul economic doreste sa depund

_B. _Identitatea achiziterului ==—r—us = e = 4 = # -
2 i iala ] 4 - .s - . vy r . \
Denumirea oficiala IMSP SCM ,,Sf.Treime” B. |Informatii privind reprezentantii operatorului ec \
Tara - = 1003600152592 \Diacd este cazul, vd rugdm sd ind rumele 51 adresa (adresele) persoanet (pers for) imy icitd (imy ) 54 Il reprezinte pe operatorul econonic in
Numar unic de identificare a auioritatii scopurile acestel proceduri de achizitii publice
C: Informatii privind procedura de achizitii publice Prenume | Tudor
Tipul procedurii LP 21014981 din 19.12.2019 e (Gl
Numarul unic de identificare al procedurii de achizitie SIA RSAP Data nagterii 04.11.1966
Data deschiderii ofertelor Conform MTender Locul nasterii Nisporeni
Denumirea obiectului de achiz o™ Strada gi numarul
Scurta descric Reactivi chimici pentru Cod postal D-
laboratorul imunologic p-u Oras 0:;:_.».:
t Vv
anul 2020 [Tard Republica Moldova
= z mrry office@gbe.md
Partea Il — Informatii referitoare la operatorul economic e-mail 022 54-91-20
[Felefon D uﬁ- 3 i
: : ) . s e 3 s g T E—- E——— - irector genera
Partea Il a formufarului DUAE se completeaza online doar de citre operatorii economici i include urmatoarele informatii. Functie / actionand in calitate de >
AL Informatii referitoare la operatoruf economic = Dherweet et comul. v rugdm i firmzogt informais defaitate privind reprezentarea (formele, amplogrea, )
Denumire .GBG-MLD” SRL C. [Informatii privind utilizarea capacitiitilor altor entititi
Adresa juridica: str. Tighina 65, of.607 Operatorul economic utilizeazé capacitatile altor entitafi pentru a satisface criteriile de selectie | T1Da C ENu
Cod postal T MD-2001 = ‘prevazute In partea [V, precum si (daci este cazul) criteriiie si regulile mentionate in partea V
Fat P |
il Cirivimrr M
: e Wi rugdm sa prezentari un formlar DUAE separat care s@ cuprindd informayiile solicitaie in secriunile A si B din aceastd parwe §i din pariea {l] peniru ficcare dintre
Jara Republica Moldova s P 8 4 ormal ! ! P :

e R P \ f cauzd, completat si semnar in mod corespunzitor de ennidtile in cauzd. Va atragem artentia asupra fapindut ¢d trebuic inclugi, de asemenea, tehnictenit sau
AGIEsE WeD RUS. U / ehnice implicate, indife dacad fac sau nu parte din intreprinderca operatorulu econamic. in special cer eare rdspund de controlul calitayi st in caznl
e-mail office@gbg.md Y o radidldr de achizins publice de lucrari, tehnicienii sau organismele tehnice la care paate fuce apel operatorul economic in vederea excecwidrii luerdrilor.in maswra
Telefon 022-54-91-20 - . 1% L relevant pentru capacnatea (capacitdiile) specificd (specifice) ntilizard (unlizate) dv aperatorul econcmic, vé rugim sé includent informayiile prevazuse in

A q » 5 1 ccare cdintre GRIERTE Tt canzl.
Persoana sau persoanele de contact Tudor Ceaicovschi o -
i = 5 . nu se R
Nurmdr unic de identificare (IDNO/IDNP), dupa caz 1003600117582 - _ it

S 7 o 0203086 3
Wr_:mz__. cod TVA — dacé este cazul SRL unea Secompleteaza numai in cazul in care aceastd informayie este soliciiard in mod explicit de catre quiuritaiea contracianta sau entilalea Coniraciants

tatutul jundic al aperatorulul 1 et T - — = = Z - =
Nurmel ._m — jreralonidi.economic — Tudor Cenicovschi -100% ) Dpetatornl economic intentioneaza sa subcontracteze vreo parte din contract unor terti? | CiDa 0 B Nu

umele fondatorilor - . Dacadasi in masura in care se cunoaste, va rugdm sa enumerati subcontractantii propus _

DU@E»OEN econonic este: ZDa 0 X Nu Iy s tared contr 7 sau c 3 soliciua in mod explicit aceste informatn, i fata de informatule din parrea [ v rugam sa furnize
| intreprindere mica XDa 0 Nu iiitirnainle oliciare in secpnnnile A si B din aceastd parte si din parrea 11 pentr fiecare dintre s beontragtanit In cans

intreprindere mijiocie




Partea 111 — Motive de excludere

Partea IIl a formularului DUAE se completeazi online de citre autoritatea contractants, entitatea contractantd sl operatorii
000503_9

A. | Mgotive referitoare 1a condamni i |
Art.18 din Legeanr. 137 din 03, cqho_.. stabileste urmatoarele motive de excluders,
Al (1) Autoritatea contractantd are obligafia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achizifii publice orice
oferiant sau candidat despre care are cunogtin{d cd, in ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotardrea definitivd a unei instanfe
Judecdtoresti, pentru pariicipare la activitafi ale unei organizatii sau grupdri criminaie, pentru corupie, pentr fraudd si/sau
peniru spalare de bani, pentru infracfiuni de terorism sau infractiuni legate de activitati teroriste, fi inanfarea 33133:?:
m&h\enswmm prin muncd a copiilor si alte forme de trafic de persoane.
o Obligatia de excludere a ofertaniului / candidatului se aplica si in cazul in care persoana condamnatd h:::.-e hotdrdre
m@s niiva a unei instanfe de judecatd pentru infractiunile prevazute la alin:| este membru al organismului de administrare, de
n.c:n.:nmwa sau a.n control in cadrul acestuia.
tani/candidai care se ajia in una ain siiuajiiie menjionuie ia ari, 18 aiin. (1) 51 (2) din legea i31/03.07.20i8
privind nl:u::\a publice, furnizeaza dovezi care s arate e masurile luate de el sdnt suficiente pentru a demonsira fiabilitatea
56, in pofida existenjel unui moiiv de exciudere. Ducd autorfiatea coniractantd considerd astfel de dovezi suficiente,
o\w:n::&\ng&bE\ in cauzd nu este exclus de la hweowa.:\n de achizitie publica. i
Al (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste ca a pldtit sau s-a angajat sd pliteascd o compensatic in ceea ce
priveste eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sau prin abatere, cd a clarificat complet faptele si 55\@:3\;@ na@hwsxn.
activ cu autoritdtile abilitate sa investigheze cazul §i ci a intreprins mdsuri concrete la nivel fehnic, organizational si in materi
de personal, adecvate pentru a preveni orice noi _:\3? ini sau abateri.
Al (8) Masurile intreprinse de catre ofertant/candidat in sensul alin. (. 7) sdnt evaluate findnd seama de gravitatea si
circumstanfele particulare ale in sau ale abaterii. n cazul in care considerd cd masurile Inireprinse sdnt insujiciente,
autoritatea contractantd informeazd ofertantul/candidatul despre motivele excluderii.
AL (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin holdrdre definitiva a unei instante de judecata de la participarea la procedurile
de achizitii publice nu are dreptul sd facd uz de posibilitatea prevazutd la alin. (6)—(8).
Participare la 0 organizatie criminala .Text CDa o=
Nu
Coruptie Text ODa OE Nu
Fraude 7ext ) [ODa =
ONu
—Infractiuni-teroriste saunfractiuni legate de activitaile teroriste 7exi N I R = O
Nu
Spalare de bani sau finanjarsa terorismubui Texs ODa =0
CNu
Exploatarea prin munci a copiilor si alte forme de trafic de persoane Tex! Da X0
Nu
B. | Motive legate de plata impozitelor sau a contributiilor la asiguririle sociale

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

Al (2} Auioriiatea coniracianid are obligatia de a exciude din procedura de atribuire a contractului de achizifii publice orice
ofertant sau candidat care se afla in oricare dintre urmdtoarele situatfi:

Lit. (b) nu si-a indeplinit obligatiile de plaid a impozitelor, 1axelor si contributiilor de asigurari sociale in conformitate cu
hxﬁ&&mz? legale in vigoare in Republica Moldova sau in fara in care este stabilit.

Al (2Y) Prin derogare de la alin.2 lit. b). ofertuntul candidatul nu este exclus din procedura de atribuire daca beneficiaza, in

conditiile legii, de esalonarea obligatiilor de plaia a impozitelor, taxelor si contribufiilor de asigurari sociale ori de alte facilitai

~ Fa rmgdm 5§ precizapl date condamndrit dn cozd uned eondomndti, duratd perioadel de exelidere, In misnra i care aceasta este | Ny

tabifitd dircer in condumnare. Deseriefi ce mifloace au fost utilizale
Dperatorul economic gi-a Indeplinit obligapiile plitind impozitele sau contributiile la asigurdrile sociale 0Da
datorate sau focheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupa caz, a -~

v lelor dobanz: ac late sau a amenzilor? ¥a rugdm sa le descriefi. Aceste informatii sunt disponibile | =™
craiuil pentry aulorildli, dintr-o bazd de date nagionals ?

Includerea in lista de interdictic a operatorilor e ici

[0Da

Este operatorul economic inscris in lista de interdictie a operatorilor economici in conformitate cu Articolul
18 al. ¢) din Legea nr.131 din 03.07.2015 pavind achizitile publice. 3

Motive legate de insolventd, conflicte de intercse sau abateri pr

Art.I8 al. 2 din Légea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmitoarele motive de excludere. 3

lit. (@) se afld'in proces de insolvabilitate ca urmare a hotardrii judecdtoresti;

lit. (¢) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unei instante ?&mm&qwﬁm: hm:?: o faptg

eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionala:

lit. (d) a prezentat informatii false sau nu a prezentat informatiile solicitate de cdire auloritatea cd

demonstrarii indeplinirii criteriilor de calificare si selectie;

dleat obligafiile aplicabile in domeniul mediului,

nb:?ﬁmE:E demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;

iit. (&} se face vinovat de o abatere profesionald, care ii pune le indoiald integritatea, in cazul in care au

demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;
lit.(d) a incheiat cu alti operatori economici acorduri care vizeazs d

prin mwn.ﬂm a organului abilitat in acest sens;
lit. (') se afla intr-o situatie de conflict de inierese care nu poate fi remediatd in mod efectiv prin masurile p»

in cazi

care a adus atingere

ntractantd in scopul

in care auiorii

aritatea contractantd

vizute la art. 74.

fn masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incilcat obligatiile in domeniul mediului 7

ODa 51 Nu

At luat masun pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Va rugdm sa le descriefi ODa [}
) 0 0 Nu
In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incalcat obligatiile in domeniul social? CDa 3]
0 Nu
Ati luat mi3suri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastti {autocorectare)Va rugdm si le descr ODa 0 Nu
In masura cunogtintelor sale, operatorul economic si-a incalcat obligatiile in domeniul muncii? [1Da G
0 Nu
a demonstra fiabilitatea dumneaveastra (autocorectare}Va rugdm sa le descrieyi 1 ODg n|
E—Nu
Falimentul
Dperatorul economic este in stare de faliment? CDa 0 @
’a rugam sa le descrieti 0 Nu

[recizaft movivele pentre eare veli pufea fi. fopuyi, In mdsurd s@ executati contractil. Nu este necesar sG se furnizeze aceste informa,
Jperatorilor economici . acest caz a devenit oblig T temeinl legisldtied noy f
Bohomic este, fahisd in masurd sq execnte contrachil

aplicabile, fird micio posibilitan de deroga

vi cazul in care excluderea
re atuncl ednd operaiond

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

GDa
[J7Nu

Insolventa

Dperatorul economic este in situatie de insolventd sau de lichidare?Va negdm si le descriet

CDa O ONu

Precizafi motivele pentru care verl pulea fi, totuyi, in masurg sa execnrati contracind. Nu este necesar 5@ se

5 ;

irnizeze aceste informafti

cazul in care excluderea

pperatorilor economici in acest caz a devenit e i remeind legislaniei nagi aplicabile, fard nicto p de derog:

Economic-este, otuyi-in masurd sé execute contraciul.

e atunct cand operatorul

gratuit pentru auioritdli, dintr-0 bazd de date nationala?

Plata asigurarilor sociale

Dperatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata contributiilor la asigurdrile sociale atat pe
eritoriul Republicii Moldova, cit si in alte state?

fhceastd incalcare a obligatiilor a fost stabilita prin alte
pdminisirativa?

oace decdt o hotdrdre judecdtoreasca sau

_S_R__u:: mavele pentre care vest purea fi, il I midssed sa edecutap r::__EQi M et ._nr. ;___1 ~a
ilaici T anlTe

lernizeze aceste informayii
o

Wceste informarit sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o baza de date nationala ? CDa
in vedereu platii acestora, inclusiv a majorarilor de SETEE (penalitdtilor) si‘sau a amenzilor. . CITNU
Plata impozitelor text “Da x z
N Faliment
A @ ncal blizatil 2 il Al 1 Toca homrare Tudeca - = ) N - Operatorul economic se afla intr-o situatie similard, cum ar fi falimentul, care rezultd dintr-o procedura | [\Da Il |
ceastd incdlcare a 1gatil a e Z T g - . N . o
dmini = obligatitior a fost stabilita prn alte mijloace decat o hotdrdre judecatoreasca sau a ) similard din legislatiile sau reglementarile nationale? V' rugam sa le descrieti Nu
administratiya’ Nu Precizati motivele pentri care vefi putea fi. (ot in masurd sa execuiati contracnud. Nu este necesar 56 se firnizeze acesie informayii [n cazul in care excluderea
_: omNE in care aceastd incalcare a oz_mm::o_‘ a mom_ stabilitd printr-o hotardre judecatoreasca sau | 7Da om a de derogipre amner cdnd operaioiil
IElrating apeactd diciole acto dof irier — e
Va rugdm s& precizafi data condamndriiin cazul unei condamndr, durard perivader de exeludere, in mdsura in care aceasta este a . \_S:E S\QEE\: sunt disponibile granut pentru autoritd TDa
stabilua direct In condamnare Descriefi ce mijloace an fost unlizare / B O
Operatorul cconomic si-a indeplinit d impoziteie sau contribug ._m asiguriie sociale |
datorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupa caz, a _ [Da ba
— | | !
eventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor? Va rugam sa fe descriefi.Acesie E\:I:S: sunt disponibile | L Nu
|
[

QE.SS_.._____:_.‘ weanamici Tn acest caz @ devenir obligatorie in wemeind |
conttraciil.

| fara nicio |

de derogujre atncl cind operatorul

n cazul in care excinderea

=

ZDa
T 0ONu

“ }r::?ﬂ_n n:::::_on sunt v:vvn_:::n

nm_nmna a obliga a fost

este defi

n cazul in care aceastd
e

Yl Vi, aceastd de

Dz

|

| Ny
stabilita printr-o hotdrdre judecdtoreasca sau _ .

_ (5] =

te definitivd i o




CECROMIIC & Teriuyt B disnrd 54 execute contraoul,

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritayi ODa
CO0ONu
Acorduri cu alti operatori economici care vizeazli denaturarea concurente
Operagornl. economit @ Incheiat acofthif cu ' alii=tbaraton Ca obiecl denuiurarea HiDa Nu

—concurentei™VE rupdm s le descrien

Precizafi motivele pentru care vefi putea fi, fotugi, in mdsurd sa execultati contractul. Nu este necesar s se furnizeze aceste informayii in cazul in care excinderea
operatorilor economici in acest caz a devenit obii @ in temeiul legisiafi 1t le aplicabiie, foird nicio posibililate de derogare awnct cind operatorul
SCORGATIC este, (otusi In miserd 43 execute contractul,

Afi luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Va rugdm sa le descriefi ODa oo

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

O_u.n_‘BoE_ economic are cunostingi de vreun conflict de interese, astfel cum se precizeazd in legislatia oD 0|
nafionald, anuntul relevant sau documentele achizitiei, care decurge din participarea sa la procedura de a N =
achizifii publice?Va rugim sa le descrieti ; L

___| Implicare directd sau indirecta in pregitirea acestei proceduri de achizifii publice

Operatorul economic sau o intreprindere care are legaturi cu acesta a oferit consultantd autoritdfii

confractante sau entitdfii coniractante sau a participat in orice alt mod la pregatirea procedurii de achizifii | N
publice?Va rugdm si le descrieti o

Incetare anticipati, daune-interese sau aite sanctiuni comparabile

Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care un contract de achizifii publice anterior, un contract

anterior incheiat cu ¢ entitate contractantd sau un contract de concesiune anterior a fost realizat aniicipat sau | ODa OE
au fost impuse daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legatura cu respectivul contract anterior: Va Nu
rugdm sa deseriefi
Afi luat méasuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Va rugdm sa le descriefi [Da
o d
Nu

\Vinovat de interpretare eronatd, nedivulgare de informatii, incapacitate de a furniza documentele

pecesare si obtinere de informatii confidentiale referitoare la aceasti procedurd

V.11

Operatorul economic s-a aflat Intr-una diutre situafiile unnatoare:

a) Nu s-a ficut grav vinovat de declaratii false la furnizarea informatiilor necesare pentru verificarea
absentei motivelor de excludere sau a indeplinirii criteriilor de selectie;

b)__ A ascuns astfel de informatii;

Mu-a fost in 3 5

H Sa-hrm

—fard-inmtdrziers;-documentele justificative solicitate de autoritatea | [1Dx
contractanta sau de entitatea contractantd, si Ny

d) A incercat s4 influenfeze in mod nepermis procesul decizional al autoritatii contractante sau entitilii
contractante, sd obtind informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizifii publice sau ca a furnizat din neglijenta informatii false care pot avea o influenfa
semnificativa asupra deciziilor privind excluderea, selectia si atribuirea?

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

AL (3) Aworitatea contractanta extrage informatia necesard pentru constatarea existenter sau inexistentei circumstantelor
descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date disponibile ale autoritdtilor publice sau ale partilor terte. Daca acest lucru me este
posibil, autoritatea contractamta are obligatia de a accepta ca flind suficient §i relevant pentru demonstrarea fuptului c¢a
ofertantulicandidatul nu se incadreaza in niciuna dintre situatiile prevazule la alin. (1) si (2) orice document considerat
edificator, din acest punct de vedere, in fara de origine sau in tara in care ofertantul’candidutul este siabili, cum ar fi
certificate, caziere juridice sau alte documente echivalente emise de autoriiafi compitente din tara respectivd.

Al (4) In ceea ce priveste situagiile mengionae la alin, (2), in conformitate cu legislatio internd a statwlui in care sant stabiliti
afertantii:candidayii, prevederile alin. (3) se referd la persoane fizice §i persoane furidice, inclusiv, dupd caz, lo directori de
companii sau la orice persoana cu putere de reprezeniare, de decizie ari de comrol privind ofertanilicandidard

AL{3) In cazul in care in tara de origine sau fn tara in care este stabilit ofertaniulicandidatul nu se emit documente de natira
celor specificate la alin. (3) sau ac documente nu vizeazd toate situatile prevazute la alin (1) §i (2, awioriaiea
contractantd are obligafia de a accepta o declarafie pe propria rdspundere suu, dacd in tara respectivi nu exisia prevederi
legale referitoare la declaragia pe propria raspundere, o declaratie auwtenticd daid in fofa wnwi notar, o wrer aulori

stabilit: Va rugdm sa le descriefi

Aceste informaii sunt disponibile gratuit pentru autoritdi, dintr-o baza de date nationala ?

A i 20 AT 1
ATLCOIU U dlud

Demonstrarea capa
documente relevante,

ublice, stabileste cd,
{ii economice i financiare a operatorului economic se realizeazG prin prezentarea unuia sau a inai mulior
cum ar fi

.2018 privind acl

Declaratii bancare

Operatorul economic va fi in masurd s furnizeze declarafii bancare sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea
riscului profesional, sau s furnizeze informatii care sa ii permita autoritaii contractante sau entitafii
contractante sa obfini aceste informafii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibila in mod gratit? Va rugdm sa le descrieti

ODa 0 E
Nu

Aceste informaju sunt disponibiie gratuil penfru auloritafi, dintr-o baza de date nafionaid ?

Cifra de afaceri anuali

Art. 20 din Legea 131 din 03.67.2018 privind achizitiile publice, stabilegte ca ;

AL (') n sensul alin. (1) lit. ¢), cifra de afaceri anuald minimd impusd operatorilor economici nu trebuie si depaseascd de doud ori
valoarea estimata a contractului, cu exceptia cazurilor bine justificate, precum cele legate de riscurile speciale aferente naturii
bunurilor, lucrdrilor sau serviciilor. Autoritatea contractanti indica principalele motive pentru o astfel de cerinjd in documentatia
de atribuire. Atunci cdnd un coniract este impdriit in loturi, indicele cifrei de afaceri se aplica peniru fiecare loi individual. Cu toate
acestea, auloritatea contractanta stabilesie cifra de afaceri anuald minima impusd operatorilor economici cu referire la grupuri de
loturi, dacd ofertantului cdstigator i sdnt atribuite mai multe loturi care trebuie execulate in acelasi timp. In cazul in care urmeazd
s se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri anuald maxima se calculeazd in functie de dimensiunea maximd
anlicipatd a confractelor specifice care vor fi executate in acelasi timp sau, dacd aceasta nu este cunoscutd, pe haza valorii estimate
a acordului-cadru. In cazul unor sisteme dinamice de achizifii, cifra de afaceri anuald maxima se calculeaza pe baza dimensiunii
maxime anlicipate a contractelor specifice care wmeazd si fie arribuite in cadrul sistenmului respectiv.

Cifra de afacer anuaii pentru numirul de exercitii financiare impus in
anun{ul relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupd cum
urmeazd:Se completeazd de cdtre autoritatea contractanta Valoare

Se comnpleteaza de citre operatorul economic
Cifra de afaceri: 114 222 442

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de | B Da O 0 Nu

date nationald ?_ S = _— | www.raportaremd =
~Cifra-deafaceri medic anualy = = F =

Cifra de afaceri medie anuald pentry numérul de ani impus in anuntul An: 2016 Cifrs de afaceri: 91 9353 712

relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupd cum An: 2017 Cifra de afaceri: 126 318 597

urmeaza: Numdr de ani 3 {trei) Valoare 110 831 583 An: 2018 Cifrd de afaceri: 114 222 442

Aceste informayii sunt disponibile gratuit pentru autoritafi, dintr-o bazd de | B8 Da O O Nu

date nationald ?

| Raport financiar

Operatorul econo

inregistrat, extrase din raportul financiar, sau si furnizeze informatii care

sa 1i permitd autoritatii contractante sau entitatii contractante s obtina B Da 1 O Nu
acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale tn orice stat,

disponibild in mod sratuit?

Aceste informayii suni-disponibile gratuit pentru-autoritdti, dintr-o-bazd de—|- 5 Da S—d—Nu

date nationala? www statistica.md www raportare md

Daca awtoritatea contractanta sau entitatea contractanta solicitd in anunjul de participare prezentarea unor formulare care confin
fnformatt ind capacitatea economica sau fi ormularele sol i i

i

Art. 20 din Legea 31 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca.

Al (3) In cazul in care ofertantulicandidatul isi demonsireaza capacitatea economicd §i financiara invocdnd si susinerea acordatd,
in conformitate cu prevederile alin. (4), de citre o alid persoand, acesta are obligatia de a dovedi suspinerea de care beneficiuzd
“prip prezentarea in formd scrisd a unui angajament ferm al persoaned respective, incheial in formd autenticd prin care aceasia

TSI ST e T GNOCIATT Projesionale care are comperenie I aoest sens. ;
e .

Partea 1V — Criteriile de selectie

Partea [V se completeaza online de catre autoritatea contractanti, entitatea contractanta si operatorii economici §i include| =

Al Capacitatea de a corespunde cerintelor =&
Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de selectie: Wox ¥

_| Inscnerea intr-un registru profesional relevant: PR
Este inscris intre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale relevante nationale sau din statele membre Da

_|_UE in care este stabilit Nu R
Aceste informatit sunt disponibile gratui pentru auioritdali, dintr-o bazd de date nationalia 7 = N
Este necesurli © aylonizaiie penliu ca operatoni| ccopomic sa poati pres B Dr |

“persaana confirma faptul ¢d va pune la dispozitia ofertantului:candidutului resursele financiare invocate, Persouna care asigurd
5143 ..E.S“an financiard trebuie sa indeplincasca criteriile de selectie relevante si nu trebuie sa se afle in niciuna dintre situatiile
previzue la ari. I8 alin. (1) si alin. (2) lir. a), ¢)-dF). care determing excluderea din procedura de atribuire.

AL {(6) Amnci cdnd ofertantul’candidatul se hazeaza pe capacitdtile altei persoune in ceea ce priveste criteriile referitoare la
capatiiatea economicd si financiard, aworntatea contractantd solicitd ca ofertantul/candidatul s1 acca persoand sd fie
\.mwv::nm\eﬁwa solidar pentru executarea contractului,

Al (7)1 aceleasi condifii prevazute la alin. (4)~(6). o asociafic de operatori economici are dreptul sd se bazeze pe capacitdfile

4 .S.m.i@.m\\:\. asociatiei sau ale altor persoane.

Capacitatea tehnici si/sau profesionala

1 ATL21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de selectie:

| Bperatorul economic va fi in misurd si [urmizeze documentele solicitate de catre auloritatea contractantil sau

| entitatea contractantd in anunjul de participare. care demonstreazd capacitatea tehnicd si/sau profesionald
| : i pernuld aulor

Enlmi oxecut Uil Coffract. sau s seee informs cale sd

[y contiacianie sas




entitafii contractante sa obfina aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale
disponibila in mod gramuit?

in orice stat,

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazi de date nafionala?

ODa 0O =
Nu

tehnicd sau prafestanals: v rugtin sd fornise formularele soliciate framtul de participire.

O CORGUCITRS 5Gu eniiiaiea Conraciaria Solfeild in ununind de puriicipare prezemarea §axu~ua__§n_nﬂ care confin informapi privind capacitatea

Pentru contracteie de achizitie de lucriri: executarea de lucriiri de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizifii publice de lucrari: in perioada de referinti, operatorul economic a
indeplinit urinitoaréle En&h de tipul specificat, >=81:wEo contractante pot solicita: mxvm:o_._ﬁ de pina la
cinci ani §i pot accepta experienta acumulatd in urma cu peste cinci ani.

Descriere

Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de-date national?

ODa
O0Nu

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

Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicii: n perioada de referint3, operatoru!
economic a efectuat urmitoarele livrar, prestari principale de tipul specificat in anunful de participare.

Autoritatile contractante pof solicita experienta de pana _w trel ani §i pot accepta experienta acumulati in urma
cu peste trei ani. V& rugdm sd le descrieti

Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date nafionala? _.

ODa
OONe

Daca autoritatea sau
anunful de participare.

solteitd In arunpul de participare prezentarea unor formidare, va rugdm s furnizafi jormuiarele solicitare i

Instalatii tehnice si misuri de asivurare a calititi

Va rugdm sa furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau organismele tehnice pe care operatorul economic le

-poate-—solicita—in-special-cele-respensabile-de-controlul-calitafii-in-legfnurd cu-acest exercifiu deachizifii-
ublice. Vi rugdm sd e descriefi

ODa X Nu
_ | aprovizionare utilizate.
. . . 3 ODa o
| Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o bazd de date nationala? Nu

va ruglm sa furnizati o declarafie cu privire la sisteme de management si de trasabilitate in cadrul Tantului de

Dacd autonitatea contractantd sau entitatea contracianta solicité in armnfid de parti o
antintul de participare.

wnor farmdare, vd rugdm sd furnizafi formularele solicitare in

Permiterea controalelor

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazi sa fie furnizate sau, in mod exceptional, pentru
produsele sau serviciile necesare cu un scop anume. Operatorul economic va permite efectuarea de verificari
ale capacitatilor de productie sau ale capacitatii tehnice a operatorului economic i, dacd este necesar, ale
mijloacelor de studiu i de cercetare de care dispune si lor de control al calitaii? Vi rugam sa
refineti ¢ in cazul In care operatorul economic a deci s_sd.subcontracteze_ o parte_din contract §i_se_bazeaza pe
capacitafile subcontractantului pentru executarea partii respective, trebuie sa completati un DUAE separat
entru astfel de subcontractanti Permitefi verificdiri

ale misu

E Da
0O 0O Wu

Diplome de studii i calificiri profesionale

Urmatoarele califican educationale si profesionale sunt detinute de prestatorul de servicii sau de contractantul
insugi si/sau in functie de cerintele stabilite in anuntul de participare sau in documentele proceduni de

Diploame (studii

Pentru contractele de achizifii publice de bunurifservicii: operatorul economic va fumiza esanticanele,  Da
descrierile sau fotografiile sol iciil

ate ale produselor/serviciilor care urmeaza sa fie furnizate/prestate, care nu | _ o Nu
trebuie s3 fie mnmoaﬂm de certificate de

[l

.. _|.
itate.
0 bazd de dote nationald? L
. Z:

sau seliciid in arunpul de |

wd lner LW rigdm yd firnizali frmuiarele soliciare fn
anunful de participare.

m Sisteme de asigurare a calitd(ii §i standarde de t de mediu.
Art al din lege stabilegte urmitoarele motive de selectie. .
Cerificate emise de Q,.memmﬁn independente cu privire la sistemele sau standardele de management de mediu DENu )
Aceste informatil sunt di gratuit peniru awtoritdfi, dintr-o bazd de date natfonald? ODa. O ENu

Daca autoritatea contr i sau | de participare prezentarea unor formulare, va rugdm s

furnizati formularele solicitate in

contr a solicitd in
| de participare.

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeazi online de catre autoritatea contractant, entitatea contractanta §i operatorii economici §i include.

A m._ﬂ_&u_m:mqnu tuturor criteriilor de selecfie impuse:

Operatorul economic va fi in masura si furnizeze formularele, certificatele, avizele §i alte documente indicate

in anunful de participare, sau si ofere informatii care s ii permitd autorititii contractante sau entitifii Bl Da
contractante si obf{ind aceste documente, Emo_d.mw_ direct prin accesarea unei baze de date nafionale in o:nn 0 O Nan
stat, disponibild in mod gratuit?Termen 5 zile'

| Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentric autoritafi, dintr-o bazd de date nafionald? ODa COE Nu

“peratorul SConomic deciara c&: Indeplinesie criteriile sau regulile obieclive §i nediscriminaloni aplicabile I Da
oeniru limitarea numarului de candidagi in urmatorul mod:

peratorul economic declara ca: Dispune de certificate sau alte forme de documente justificative, dupa cum este bPa
cerut de anuntul de participare Televant:

ceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nationalg? [Da [JE Ny

Partea VI - Preselectia candidafilor calificati pentru procedura licitatici restrinse, negociere, dialog competitiv §i-
parteneriatul pentru inovare

Partea VI se completeazi online de citre autoritatea contractanta, entitatea contractanta $i operatorii economici gi include.

Partea VII- Declaratiile finale

Operatorul economic declara ci informafiile prezentate in partile II - VI de mai sus sunt exacte i corecte si ¢& au fost furnizate
cunoscind pe deplin consecintele cazurilor grave de declarafii false.

Operatorul economic declard in mod oficial ci poate si m:.aanﬁ la cerere si fard intirziere,
documente justificative mentionate, cu exceptia cazului in care

1.__Autoritatea contractanti_sau_entitatea contractanta are vozg_:mﬁm de_a_obtine_documentele_justificative in_cauza direct prin___

certificatele si alte forme de

accesarea unei bazei de date relevante care este disponibild gratuit, st se consimte accesul la informatiile mentionate, in cazul
in care acest __.—Q.E este necesar.

Operatorul economic declara in mod oficial ca este de acord ca IMSP SCM , Sf.Treime”, astfel cum este descrisa in partea |
sectiunea A sa obtind acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a fumnizat in acest Document Unic de

superioare) 4 PRI
- mnr_N:_.T de catre personalul siu de conducere Va rugdm si le descrieri P Achizitie European in scopul scopul Informatia o gasiti in SIA RSAP,
Aoe gl i PrPTCT I 1Y ibil i o 3 "} L il e LDa ! m . = .J.:r =
| * = = i 3 ) Nu " Byme: Tudor Ceaicovschi
Lhacd autoriiatee i s C soiicid in anunjul de participare prezentarea wnor formmiore. v@ rugdm sa furnizari formularele solicitate i au

anuntul de participare

Misuri de management al

Operatorul economic va putea sa aplice urmitoarele masuri de manageme
contractul: ¥'a rugdm sd le descriefi

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentnu autoritépi, dintr-o baza de date najionala?

ODa

Numirul membriler personalului de conducere

Numérul membrilor personalului de conducere ale operatorului economic din ultimii trei ani au
fost dupa cum urmeaza.

Anul 2016 Numir: 2 T =
Anul 2017 Numar: 3 W
Anul 2018 Numar: 2 o

- Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: esantioane, descrieri sau fotografii, fara certificate

_ | de autenficitate

Pozitia: Director general

Locul: OEmec
Semniatura




JSecret comercial

Dlui Tud
Administrator

MD- 2001 ‘mun. Ch|§|nau, str: Tighina, 65

Prin prézenta,

100360011758

|, confidential” |

‘edicovschi,

al S.R.L. ,,GéG MLD”

BC

“Moldova Agromdbg nk"

CERTIFICAT|

S.A.

Moldova Agroindbank

(420 JE ot
05 woodce dotd

confirmd ca ,GBG-MLD” S.R.L.| (IDNO

2)dispune de urmatoarele contur||e curente:

Numadrul contului curent, cod IBAN Valuta
‘MD14AG000000225184801542 MDL
MD64AG000000225144807542 EUR
MD81AG000000022511677935 CHF
MD70AG000000022511393244 UAH
MD17AG000000225114804542 RUB
MD62AG000000225194802542 usD
MD39AG000000022513059583 GBP
MD81AG000000022582080147 MDL

Certificatul est

e eliberat pentru a fi prezentat la d

=

e

Victor [u
Vicepreg|

al- BC"Mols

Ex.: [van Buga

Tel.; 022-30

ag ,@&d}l%

dif_we

> P 'b'
vy eV i‘.“

Ry o’
& *g;;rwﬁ

33-64

BCUMOLDOVA AGROINDBANKT 5.4,

St Cunstantin Tanase 9/1, MD-Z005, mun. Chisingd, Reaublics Moldeovs

;Nurna!ul inregis, e de stat - 1 002 §00 063 7 78, 0k

Firme

Numgte Presedi hrolut Comitetulii de Conducere - fer :;hr-\i (Z?bd':\;rs\.

esti n-a’;if

| Site; o
E-madl 21l

cipb 207 526 508 e Tel
Fax



])E]“AI?.Tid

~ Denumirea
Denumirea p
Forma juridig

AGENTIA QERVICII PUBLICE

LMENTUL INREGISTRARE Sl LICENTIERE A UNITATILOR DE DREPT

! EXTRAS
dm Registrul de stat al persoanelor juridice
Nr. 419998 'data 13.08.2019

coinpiet’ﬁ: Societatea cu Rﬁspunhere Limitata "GBG-MLD" .
rescurtatd: ''GBG-MLD" S.R.L. |
b4 de’ orgamzare Socictate cu riispundere limitati,

Numdérul de identificare de stat si codul fiscal (IDNO): 1003600117582

“Data 1 mreg:tsz
Modul de co

rii de stat: 06.01.1995
stituire: now creati.

: MB-2001, str. Tighina, 65, mun. CHISINAU R. MOLDOVA. tel. 069340140.

Obleutul.[.;.n

cipal de activitate:

1. Comertul qu ridicata al produselor fam1aceuttce

2. Cercetare di

dezvoltare in stiinfe fizice i naturale

3. Comerful du amanuntul al produselor farmaceutice si de parfumerie

4, Productia
5. Practica m
6. Fabricarea
7. Productia ¢

8. Transportuki
_ Adniinist_ratI
Asociat:

1. CEAICOY
cota 5400 lei,

Beneficiar ef]
1.1, CEAIC(

=

&

Capital

)
Prezentul

datele din Reg

r: CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960,
ISCHI TUDOR IDNP 0971601546960,

petiv:

extras este eliberat in temeiul art, 34 al Legii 11172{’?;_, _
prxvmd inregibtrarea de stat a persoanelor _]I.ll‘ldche si a Intrepfing

 Date cu caracter pefsonal. Operator: I,

chipamentului de control pentru: procesele industriale

bdicala !

utilajului medical si chirurgical i a dispozitivelor ortopedice
¢ aparatura si instrumente de masura verificare gi control

1 rutiere de marfun

I social: 5400 lei,

ce constituie 100%

VSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960 cota - 109%

istrul de stat la data de: 13.08. 2019

P., Agentia Servicii .Pubﬁes", 1070000059




Dia.Pro
Diagnostic
oProbes

EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER D][A PRO ‘DIAGNO STIC BIOPROBES S.R.L.
VIA G. CARDUCCI N° 27 — 20099 SESTO %AN
GIOVANNI (MILANO)— ITALY
PRODUCT : HBs Ag one Version ULTRA
S ek - CODES: SAGIULTRA.CE (192 tests)
JAGIULTRA.CE.96 (96 tests)
SAGIULTRA.CE.480 (480 tests)
SAGIULTRA.CE.960 (960 tests)
' SAGIULTRA.CE.DB (192 tests)

CLASSIFICAI'TON ANNEX IT-LIST A
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | ANNEX IV

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED

PRODUCT MEETS THE PRGVISI(?)NS OF THE COUNCIL
DIRECTIVE 98/79/EC |

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

NOTIFIED BODY AEMPS —n? 0318

(EC) CERTIFICATE(S) ' o FULL QUALH Y ASSURANCE SYSTEM N°
2003 12 0388 CT (in accordance with Annex | IV -
except Sectlon IV) of the Directive 98/79/EC),
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318

o DESIGN CERTIFICATE N° 2008 12 0588 ED
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0818

o UNE ENISO 13485N°2013 11 0039 EN, |
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318

PLACE & DA[TE OF FIRST ISSUE MILANO — DECEMBER 2008

PLACE & DA[TE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) - MARCH 2018
EMISSION |
SIGNATURE
Legal Represeptative DIA. PRO
Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

-

| Rev: | 03/2018

DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.1.
Sede legale e lab.: Via G.Carducci, 27 - 20099 Sesto S.Giovanni (Ml) — ltalia
Tel. +39 02 27007161/6450 » Fax +39 02 44386?’71 httpr//www.diapro.it « E-mail: info@diapro.it

Capitale sociale €50.000,00 |.V. — P.IVA: 11924660159 —- Rég Imp. 11924660159 — REA 1509959




Dia.Pro
ﬂmgnosé, #

S

EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTPRER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.| ‘
VIA G. CARDUCCI N°\27 20099 SESTO SAN
GIOVANNI (MTL. ANO) —ITALY
PRODUCT HBs Ab |

Peg el CODE: SAB CE (96 tests)

CLASSIFICATION TANNEX I1 - LIST A
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | ANNEX IV

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE; MENTIONED
PRIODUCT MEETS THE PROVISIONS OF THE COUNCIL
" 1 DIRECTIVE 98/79/EC

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

NOTIFIED BODY AEMPS —n® 0318

(EC) CERTIFCATE(S) e FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM N©
2003 12 0388 CT (in accordance with Annex 1V —
except Section IV) of the Directive 98/79/EC)
RELEASED BY EC ‘NOTIFIED BODY N° 0318

° ])ESIGN CERT IF]CATE N° 2003 12 0390 F \ )
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318

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

PLACE & DA[TE OF FIRST ISSUE MILANO - JANUARY 2004

PLACE & DATE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) - MAY 2018
EMISSION
SIGNATURE
Legal Represeptative
Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

[ Rev: | 0372018

DIA.PRO Diagnostic Biopropes S.r.1. |
Sede legale|e lab.: Via G.Carducci, 27|~ 20099 Sesto S. Giovanni (Ml) - Italia
Tel, +39 02 27007161/6450 » Fax +39 02 44386771 » httpi//www.diapro.it » E-mail: info@diapro.it
Capitale sociale €50.000,00 |.V. — P.IVA: 11924660159 — Reg Imp. 11924660159 — REA 1509959




Dia.Pro
Diagnostic
Bio Probes

EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.
- : ' VIA G. CARDUCCI N°27 — 20099 SESTO SAN |
, GIOVANNI (MIL, ANO)\ ITALY
PRODUCT HCV Ab |
CODES: CVAB.CE (192 tests)
| CVAB.CE.96 (96 tests)
CVAB.CE.480 (480 tests)
CVAB.CE.960 (960 tests)
t 7 ' | CVAB.CE.DB (192 tests)
CLASSIFICA[TION ANNEX II — LIST A |
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE [ANNEX IV

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED

PRIODUCT MEETS THE PROVISIONS OF THE COUNCIL
DIRECTIVE 98/79/EC

~ FOR'IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

NOTIFIED BODY AEMPS —n® 0318

(EC) CERTIFICATE(S) e FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM N°¢
2003 12 0388 CT (in accordance with Annex |V -
gxcept Sect10n 'V) of the Directive 98/79/EC),
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° ‘0‘3)18

o DESI(JN CERTIFICATE N° 2003 12 0392 TD
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° '0818

o [UNE ENISO 13485 N° 2013 11 0039 EN, }
RLLEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 'OB 18

PLACE & DA[TE OF FIRST ISSUE MILANO — JANUARY 2004

PLACE & DA|T'E OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) - MARCH 2018 |
| EMISSION |

SIGNATURE
Legal Represehtative
Dr.ssa Fiorenzla Scozzesi

‘ DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l,
Sede legale e lab.: Via G.Carducci, 27— 20099 Sesto S.Giovanni (M) — Italia
Tel. +30 02 27007161/6450 » Fax +39 02 44386771 * hitpi//www.diapro.it * E-mail: info@diapro.it

Capitale sociale €50.000,00 .V, — P.IVA: 11924660159 — Rég. Imp. 11924660159 — REA 1509959




Dia.Pro
'@mgmgi

EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L..
S VIA G. CARDUCCI N° 27 — 20099 SESTO SAN

. GIOVANNI (MIL, A\NO)‘ —ITALY |

PRODUCT HDV Ab |

: CODE: DAB CE (96 tests)

CLASSIFICA[TION ANNEX II — LIST A
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE ANNEX IV 1

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOV E MENTIONED

PRODUCT MEET s THE PROVISIONS OF THE COUNCIL
| DIRECTIVE 98/79/EC

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

NOTIFIED BODY ‘ AEMPS —nf 0318
(EC) CERTIFICATE(S) e FULL QUALI’[Y ASSURANCE SYSTEM N
2003 12 0388 CT (in accordance with Annex |1V —
except Section IV) of the Directive 98/79/F()
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318
. DESIGN CERTIFICATE N° 2003 12 0393 ED
RJELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318
e UNE EN ISO 13485 N° 2013 11 0039 EN, |
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318
PLACE & DAITE OF FIRST ISSUE MILANO - JANUARY 2004
PLACE & DA[TE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (M) - MAY 2018
EMISSION :
SIGNATURE
Legal Represeptative
Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

| Rev: | 05/2018

DIA.PRO Diagnostic Blopropes S.r.l.
Sede legale e lab.: Via G.Carducci, 27 - 20099 Sesto S.Giovanni (Mi) - Italia

Tel, +39 02 27007161/6450 » Fax +39 02 44386771 » httpt//www.diapro.it » E-mail: info@diapro.it
Cdpitale sociale €50.000,00 I.V. — P.IVA: 11924660159 - Reg. Imp. 11924660159 — REA 1509959




B @F{? f;‘;}b 85 ‘

EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R. L
VIA G. CARDUCCI N° 27 20099 SESTO SAN :
I GI"OVANNI (MIL. ANO) —ITALY |
PRODUCT HBc Ab |

CODE: BCAB CE (96 tests)

CLASSIFICA[TION ANNEX II LIST A
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE ANNEX IV

WH HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENT IONED
PRIODUCT MEETS THE PROVISIONS OF THE COUNCIL |
DIRECTIVE 98/79/EC | |
FOR IN VITRO DIAGNOSETIC DEVICES.

NOTIFIED BODY AEMPS — n 0318 ‘ |
(EC) CERTIFICATE(S) e FULL QUALI] Y ASSURANCE SYSTEM ‘\I‘
2003 12 0388 CT (in accordance with Annex TV —
except Section IV) of the Directive 98/79/EC),
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318
e DESIGN CERTIFICATE N° 2003 12 0391 ED
]{ELEAgED BY EC NOTIFIED BODY N° 0!3 18
e UUNE J:N ISO 13485 N° 2013 11 0039 EN, 1
RJELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0818

PLACE & DAITE OF FIRST ISSUE MILANO — JANUARY 2004

PLACE & DA[TE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (M) - MARCH 2018

EMISSION | |

SIGNATURE

Legal Represeptative f =

Dr.ssa Fiorenza Scozzesi BIA i,
|

Rev: | 0318

DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Sede legale e lab.: Via G.Carducci, 27 — 20099 Sesto S.Giovanni (M) — ltalia
Tel. +39 02 27007161/6450 « Fax +39 02 44386771 » http\//www diapro.it « E-mall: info@diapro.it
Cdpitale sociale €50.000,00 L.V, - P.IVA: 11924860159 R?g Imp. 11924660159 — REA 1509959




Dia.Pro
Diagnostic
BioProbes

EC DECLARATION OF C ONF()RM L’T‘i(

MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SR.L.
| VIA G. CARDUCCI N°|27 — 20099 SESTO SAN |
GIOVANNI (MILANO) — ITALY |

PRODUCT HBe Ag&ADb \
CODE: HBE CE (96 Uests)

CLASSIFICA[TTON ANNEX II - LIST A \
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE |ANNEX IV

WEH HEREBY DECLARE THAT THE ABOV F MENTIONED

PRIODUCT MEETS THE PRO VISI@NS OF FHF COUNCIL
| DIRECTIVE 98/79/EC

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

NOTIFIED BODY AFMPS -n° 0318 | ;
(EC) CERTIFICATE(S) e FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM \I‘
2003 120388 CT (m accordance with Annex |1V —
except Sectlon IV) of the Directive 98/79/E ()
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0\318
J DESION CERTIFICATE N° 2004 03 0425 ]1“3'
R}ELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0&318
o UNE EN ISO 13485 N° 2013 11 0039 EN, |
RJELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318

PLACE & DA[TE OF FIRST ISSUE MILANO — APRIL 2004 |
PLACE & DA[TE OF CURRENT SESZTO SAN GIOVANNI (MI) - MAY 2018 |
EMISSION | | |
SIGNATURE
Legal Represeptative

Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

[ Rev: T 052018

hs DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l. !
Sede legale‘ e lab.: Via G.Carducci, 27 -- 20099 §esto S.Giovanni (Ml) — ltalia
Tel. +39 02 27007161/6450 + Fax +39 02 44386771 + http://www.diapro.it « E-mail: info@diapro.it

C4pitale sociale €5@.000,00 LV. — P.IVA: 11924660159 — Reg. Imp. 11924660158 ~ REA 1609959
‘ ‘




EC DE

CLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNO‘)TIC BIOPROBES S.R.L.
; : VIA G. CARDUCCI N°\27 20099 SESTO SAN

o GIOVANNI (MIL. ANO) —ITALY |
PRODUCT Chlamydia Trachomatis IgG

CODE: CTG.CF (96 tests)
CLASSIFICA[TION ANNEXII-LISTB |
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | ANNEX IV
" WHHEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED

PR

ODUCT MEETS THE PROVISIONS OF THE COUNCIL
| DIRECTIVE 98/79/EC
FOB IN VITRO DIAGNOSTIC I)EVJCES.

NOTIFIED B¢

AEMPS —n° 0318 | |

DDY

(EC) CERTIFICATE(S) o FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM N¢
2004 05 0442 CT (in:accordance with Annex |1V —
except Section IV) of the Directive 98/79/EC),
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0\318

® UNIENISO 13485 N°2013 11 0039 EN, |

RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318

PLACE & DATE OF FIRST ISSUE MILANO — MAY 2009

PLACE & DATE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) - MAY 2018

EMISSION |

SIGNATURE

Legal Represeptative

Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

[ Rev: | 05/2018

Tga‘. Ei

DIA.PRO Diagnostic Biopropes S.r.l. |

Sede legale|e lab.: Via G.Carducci, 27 - 20099 Sesto S.Giovanni (Ml) — ltalia

02 27007161/6450 Fax +39 02 44386771 » httot//www.diapro.it « E-mail: info@diapro.it
itale sociale €50 000,00 .V — P.IVA: 11924660159 — Reg Imp. 11924660159 — REA 1509959
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER / D]A PRO DIAGNOS TIC BIOPROBES S.R.L.
' : VIA G. CARDUCCI N°‘27 20099 SESTO SAN
GIOVANNI (MILANO) —ITALY

PRODUCT | HP 1gG

CODE: HPG.CE (96 tests)
CLASSIFICATION GENERAL IVD |

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE |SELF CERTIFICATION

‘ | .
'WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONFD PRODUCT MEETS

THE PROVISION S OF THE COUN CIL DIREC TIVE 98/79/EC i

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DILVICES

ISO CERTIFICATE UNE EN ISO 13485 N° 2013 11 0039 EN,
RELEASED BY AEMPS (AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS)

PLACE & DAITE OF FIRST ISSUE MILANO - MARCH 2004

PLACE & DA[TE OF CURRENT SESITO SAI\F GIOVANNI (MI) - MARCH 2019 }
ISSUE
SIGNATURE
Legal Represeptative DIA. PROJ
Dr.ssa Fiorenza Scozzesi vl

[ Rev: [ 05/2018

| | DIA.PRO Diagnostic Biopropes S.r.. !
Sede legale|e lab.: Via G.Carducci, 27— 20099 Sesto S.Giovanni (Ml) - ltalia
Tel. +39 02 27007161/6450 * Fax +39 02 44386771 » httpi//www.diapro.it « E-mail: info@diapro.it
Cdpilale sociale €59.000,00 .V, = P.IVA: 119245;60159 — Rég. Imp. 11924660159 — REA 1509959




Dia.Pro

BioProbes : |

EC DE

MANUFA’CTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.
' VIA G. CARDUCCI N° 27 — 20099 SESTO SAN
GIOVANNI (MILANO) - ITALY

PRODUCT CMV 1gG
- CODE: CMVG.CFE (96 tcsts) i
CLASSIFICATION ANNEXI[-LISTB |

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE AI;\INEX IV

. |

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED

PRODUCT MEETS THE PROVISIONS OF THE COUNCIL
DIRECTIVY 98/79/EC

" FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

NOTIFIED BODY ALMPS - n9 0318
(EC) CERTIF[CATE(S) e FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM NP
' 2004 05 0442 CT (m accordance with Annex [V —
except SOCtIOl] IV) of the Directive 98/79/1:C),
RLLEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318
o UNIENISO 13485 N° 2013 11 0039 EN,
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318
\
|

PLACE & DAJ'E OF FIRST ISSUL MILANO - MAY 2004

PLACE & DAJE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) - DECEMBER 2013
EMISSION | ‘
SIGNATURE

Legal Representative

DIA. PRO. =7
- ¢ » L] {
Dr.ssa Fiorenzi Scozzesi

§§%<%§§{5‘§"§?5 \é{? RE LIM7poS

i };;&M'
e

f

'(
/
i p
I\ ¢
, ;’ ;
NS, 47 i

'

[ Rev: T-12/2013']

| I
DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l. }
Sede legale ¢ lab.: Via G.Carducci, 27 4 20099 Sesto S.Giovanni (M) - Italia
Tel. +34 02 27007161/6450 + Fax +39 02 26007726 hitp:Hwww.diapro.it » E-mail: info@diapro.it
Capjitale sociale €50,000,00 1.V. — P.IVA: 11924660|‘39 Reg Imp. 11924660159 — REA 1509959
|

]



Dia.Pro |
Diagnostic |
BioProbes

EC DECLARATION OF CONFORMITY
._ \

'MANUFACTURER DiA PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L. |
; sk 2 ViA G. CARDUCCI N°\27 20099 SESTO SAN |
GIOVANNI (MILANO) — ITALY

PRODUCT HSV1&2 IgG |
RN CODE: HSVG.CE (96 tests)
CLASSIFICATION GENERAL IVD

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE |SELF CERTIFICATION
WE HERI['.BY DECLARE THAT THE ABOVE MENT[ONED PRODUCT MEET ,5‘
THE PROVISION‘; OF THE COUNCI DIRECTIVI‘ 98/79/IEC

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES,

ISO CERTIFIICATE(S) UNIiCEI EN ISO 9001-Nr 50 100 5931/A

7 UNI|( El EN ISO 13485+Nr 50 100 5931/B
REL;EASED\ BY CI*RTITICAIION BODY TUV
Italig S.r.l.

PLACE & DAI'E OF FIRST ISSUL MIL.?\NO -~ MARCH 2004

PLACE & DAJ'E OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) ~ DECEMBER 2013
ISSUE '

SIGNATURE

Legal Representative

Dr.ssa Fiorenzh Scozzesi ’ nipg

[ Rew: | 12/20137] :

DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.1.
] Sede iegaie e fah.: Via G.Carducci, 27 — 20099 Sesto S.Giovanni (Ml) - ltalia
Tel. +39 02 27007161/6450 » Fax +39 02 26‘007726 = hitp:idwww.diapro.it » E-mail: info@diapro.il
Capjtale soclale €60.000,00 V. - P.IVA: 11924660159 - Reg Imp. 11924660159 — REA 1503959
\




m@zm m_nmmm of- mm@_mq\m:o: |
of Quality Management m<mﬁm3
to I.5. EN ISO 13485:2012

The Zwmommw Standards bm%ozg of Ireland mmﬁu_mmm ﬁrmﬂ
Monobind Inc.
100 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630
USA

has been assassed and deemed to comply with the -

“reguirements of The abiove standard in respect of the 5C008 6

aperations given below

P
&7

The Desigin, Manufacture and Distribution of In-
Vitro Diagnostic Medical Device Immunoassays,

and Related Reagent Products and Equipment

Additional sites covered under this multi-site certification are listed on the
Annex (File No. MD19.4585)

Chief Executive Officer European Medical Device

Operations Manager

Approved by: Approved by: \\,&w«. N AR
Geraldine Larkin g N . Susan Murphy EAY

>::mx no nm..ﬂ_m_nmnm z:a_um_.. MD19. hmmm

Scope 04.. Registration:

The Umm_u:. stcqmnn:_.m and _u_mﬁ:_u:n_o: of H=-<_=.o U.mm:omn_n
Medical Device H..s_.:::ommwm<m~ and Wm_mnmn _Nmmmmse Products
and mn:_u-:m:n

Activity Location

Headquarters, Design, Monobind Inc.

Manufacture™ — ~ 7~ 7 7100 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630

Manufacture, Design Monobind Inc.
103 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630
USA
File No.: MD19.4585/A

—Verified by:——

Operations Manager

Registration Number: MD19.4585
Certification Granted: May 18, 2010
Effective Date: Oct 29, 2017

Expiry Date: Oct 28, 2020

Natlonat Standards Authority of Irefand, 1 Swift Square, Northwoed, Santry, Dublin 9, Trelang T <352 1 B0Y 3800
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DECLARATION OF CONFORMITY
1) Manufacturer (vame, departmenty: Monobind Inc.

Address: ._.oa North Pointe, LAKE FOREST, CA 92630. UNITED STATES
and

{2YE)
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“Date: 2013-09-16

Itemd
i st .m_mbwm .10..wm.| sk Firste n_mﬁ,.u_. 3
2)  European authorized representative: CEpartner4U BV, e Control ent Class ~ CE-marking
Address: ESDOORNLAAN 13, 3951DB MAARN, THE NETHERLANDS: Ayroid . AL 0 i
(on product labels printed as: ) Total Triidothyronine (tT3) Test System 125-300 175-300 12.04.01.0500 | Low | 2005-11-11
CEpartner4U , ESDOORNLAAN 13, 3951DB MaARN, THE NETHERLANDS. www.cepartnerdu.eu) Free Triidothyronine (fT3) Test Stystem 1325-300 1375-300 12,04.01.01.00 | Low | 2005-11-11
A Product o Thyroxine (T4 Test System 225-300 275-300 12.04.01.07.00 | Lew | 200511-11
(V IFC(mMH (name, type or model/batch number, elc.). Free Thyroxine (fT4) Test System 1225-300 1275300 12.04.01.02.00 | Low | 2005-11-11
_BECJDNmmm{ UHOQ..._O»mH Thyrotropin (TSH) Test System 325300 375-300 12.04.01.11.00 | Low 2005-11-11
ELISA. Rapid TSH Test System 6025-300 £075-300 12.04.01.11.00 | tow | 2010-06-29
T3-Uplake (T3U) Test System 525-300 575-300 12.04.01.06.00 | Low | 20051111
Or_hr_ Thyroxine-Binding Globulin (TBG) Tes! System 3525-300 3575-300 1204010800 | Low | 20051111
Control, Thyroglobulin (Tg) Test Systern 2225300 2275-300 12.04.01.08.00 | Low | 2005-11-11
Instruments : Total Thyraxine (tT4), Total Tridathyrenine {1T3)
(see appendix) & Thyroid Stimulating Hormane (TSH) Thyroid | 8025-300 | 8075-300 12.04.01.01.00 | Low | 2005-11-41
Panel (VAST) Test System
= : E Totai Triidothyronine (T3 SBS) Test System 8125-300 B8175-300 12.04.01.01.00 | Low | 2010-08-23
4)___The produ deser I isine Y — = —————— B T T =
) product(s) described-above is-in-eonformity with: Total Thyraxine (€74 SES) Test System 8225300 | 8275300 12.04.01.01.00 | Low | 2010-06-23
Wi Free Thyroxine (fT4), Free Triiodothyronine
Title Document No. (fT3) & Thyroid Stimulating Hormone Free 7025300 | 7075-300 12.04.01.01.00 | Low | 2010-06-29
In vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC gaaoid Panel (VAST) Test Systam
Neonatal Thyroid & Genetics s y ' o
Neonatal TSH (N-TSH) Test Systemn 3425-300 3475-300 12,04.01,90.00 | Low | 2005-11-11
mv Additional information (Conformity procedure, Notified Body, CE certificate, Registration nr., etc.). Neonatal (N-T4) Thyroxine Test Syslem 2625-300 2675-300 12.04.01.12.00 | Low | 2005-11-11
gi , etc.)
~ e . . . . . . L Neonatal 17OHP {N-170HP) Test S 00 05,01, 4
Loniormity assessment procedure for CE marking: /n vitro Diagnostic Medical Device Directive, jronslal TG HE i ITOHE)iect System S il JEOWILOT | Low. || 2006040
: Neonatal TBG (N-TBG) Test System 8925-300 B8575-300 12.04.01.09,00 | Low | 2013-09-16
Annex Il ; =
. . Autol Thyroi
Registration nr. : NL- CA002-22758 and NL- CA002-22762 =L TR L
Anti-Thyroglebulin (Anti-Tg) Test System 1025-300 1075-300. 12,10.03.04.00 | Low _ 2008-11-14
Anti-Thyroperoxidase (Anti-TPO) Test System 1125-300 1175-300 12.10.03.01.00 | Low | 2005-11-11
}Myﬁ*d \P Fertility & Prenatal
Lake Forest, USA; 2013-09-16 Luteinizing Hormane (LH) Test Systam £25-300 £75-300 1205010500 | Low | 2005-11-1%
. . . Folicle Stimulaling Hormone (FSH) Test System 425-300 475-300 12.05.01.04.80 | Low | 2005-11-11
Tony Shatola; QA Director, Mon in — -
Y = ' obind Inc. ¢ {(PRL) Test System 725-300 775300 12.05.01.08.00 | Low { 2005-11-11
A o it i omi St v TSI pr——— So 3l (PRLs) Test
! mﬂmﬂz ormene Sequential (PRLs) Tes §025-300 | B075-300 12.05.01.08.00 | Low | 200511-11
B-Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Test - - P oA
Maarn, NL; 2013-09-16 System (E2S) 825-300 B75-300 12,05.02.05.00 | Low | 2005-11-11
B-Human Chorionic Gonadotronin Extended i | T
 Range (Ext. Range hCG) Test System B525-300 BETS-300 12.05.02.05.00 | Low | 2013-09-16
(Place & date of issue (yyyy-mm-dd)) ‘Rapid B-Human Chorionic Gonadotropin (Rapid | 3325-300 12.05.02.05.00 | Low | 200511-11

vs. 2011-X
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Hemwt

Acculite®  Hermmt QSure® Risk - First date of
5, = g i Instrum o 3 sid
D A o Device lypes CLIA et i EDMS code Class CE-marking
= Microwells
-hCG) Test System o 3
Human Chorionic Genadetropin (hCG) , Human Infectious Diseases : ) iz L
Prolactin (hPRL), Human Luteinizing H i 1
(hLH), it mwzac_m:é Hormone (FSt | 8325-300 | 8375300 12.05.01.90.00 | Low | 2006-08-24 Anti-H. Pylori IgG Test System 1425-300 | 1475-300 15.01.04.03.00 | Low | 2005-11-11
Fertility Panel (VAST) Test S Anli-H. Pylori IgM Test System 1525-300 | 1575300 15.01.04.03.00 | Low | 2005-11-11
Alpha-Fetoprotein (AFP), Human Chorionic Anti-H. Pylori IgA Test System 1825-300 1675-300 15.01.04.03.00 | Low | 2005-11-11
Gonadotropin { hGG ), | 8525-300 B575-300 12.05.01.90.00 | Low | 2010-D8-29 ™ T : e =
E3) Tripie Screen {VAST) Test System CancerMarkersig - : 2ol
Pregnancy Associated Plasma Protein - A 9855300 T i a0z 10,00 1L — Alpha-Fetoprotein (AFP) Test System 1925-300 1875-300 12,03.90.01.00 | Low | 2005-11-11
(PAPP-A) Test System 05,0210 oM E1B CA-125 Test System 3025300 | 3075-300 12.03.01.06.00 | Low | 2005-11-11
.w R i o e SR CA 15-3 Test System 5625-300 5675-300 12.03.01.02.00 | Low | 2010-06-29
Brold T R . v CA -19-9 Test System 3925300 | 3975-300 12.03.01.03.00 | Low | 2005-11-11
Cortisol Test System 3625-300 | 3675300 12.06.02.04.00 | Low | 2005-11-11 Carcinoembryonic Antigen (CEA) Test System | 1825300 | 1875300 1203013100 | Low
DHEA-S Test System 5125-300 5175-300 12.05.01.02.00 | Low | 2010-06-29 N j ; ic Anti
- Next Generatian Carcinoembryonic Antigen 4625300 | 4675300 12.03.0131.00 | Low | 2010-06-28
Dehydroepiandrosterone (DHEA) Test System 7425-300 T475-300 12.05.01.02.00 | Low | 2011-00-36 (CEA) Test System
Estradiol (E2) Test Systam 4525-300 4975-300 12.05.01.03.00 | Low | 2010-05-29 Free B-Subunit Human Chorionic Gonadotropin 2025-300 2075-300 12.03.01.90.00 | Low | 2005-11-11
Uncanjugated Estial {u-E3) Test System 5025-300 | 5075-300 12.05.02.02.00 | Low | 2010-06-28 (IBhCC) Test System
Progesterone Test System 4925300 | 4875-300 12.05.01.06.00 | Low | 2010-06-28 Alergy & Anemia - ;
Sex Hormane Binding Globulin (SHBG) Test s e = Ferritin Test System 2825-300 2575-300 12.07.01.02.00 | Low | 2005-11-11
System 2 -300 12.05.01.08.00 | Low | 2013-03-16 Folate Test System 7525300 | 7575-300 1207.01.03.00 | Low | 2010-06-29
Teslosterone Tast System 3725-300 3775-300 12.05.01.10.00 | Low | 2007-11-01 immunoglobulin E (IgE) Test System 2525-300 = 112.02.01.02.00 | Low | 2005-11-11
“Free Testosterone Test System 5325-300 5375-300 12.05.01.10.00 | Low | 2010-06-29 Mamq,_ma:s Soluble Receptor (sTfR) Test BE25-300 8675-300 12.07.01.06.00 | Low | 2010-08-29
17a-OH Progesterone Test System 5225300 | 5275.300 12.05.01.07.00 | Low | 2010.06-22 g
170-OH Progesterone - Sl Test System 9925300 8975300 12.0501.07.00 | Low | 2010-10-18 Vitamin B-12 (B12} Test System 7625-300 T675-300 12.07.02.04.00 | Low | 2011-08-26
1 T T T Folate, Vitamin B-12 {VAST) Test System T825-300 TA7S-300 12.07.01.00.00 | Low | 2013-08-16
_Growth & Bone Metabolism - e - Miscellaneous Controls
Growth Hormone (hGH) Test System 1725-300 1775-300 12.06.04.02.00 | Low | 2005-11-11 Anti-Thyroglabulin (Anti-Tg), Anti-
" Thyroperoxidase (Anli-TPO) Control — Positive AT-101 12.50,01.16.00 | Low | 2010-06-29
Parathyroid Hormone (PTH) Test System 8225-300 8275300 12.06.03.13.00 | Low 2011-09-26 & Nenative
S PRI C3 (ViEmin ) Test 7725300 | 7775300 12.06.03.10.00 | Low | 2011-09-2 High Level Ferfity Controi — Singie Levei -
Progesterone, Estradiol, Human Chorionic FC-300 12.50.01.16.00 | Low | 2010-08-289
Gonadotropin
Diabetes Matemal Conirol ~ Tri Level - Human Chorionic
Insulin Test System 2425300 | 2475300 12.06.01-03.00 | Low | 2005-11-11 Gonadatropin, Free Beta Human Cherionic MC-300 12.50.01.16.00 | Law | 2010-06-29
- - Gonadotropin Subunit, Alpha Feta Protein,
Rapid Insulin Test System 5825-300 | 12,06.01.03.00 | Low | 2010-08-23 Estriol
C-Peptide Test System 2735300 | 2775-300 12.06.01.01.00 | Law | 2005-11-11 Thyraglobufin (Tg) Control — Tri Level TG-300 12.50.01.16.00 | Law | 2010-08-29
insuiin - C-Peplide (VAST) 7325-300 | 7375-300 12.06.01.03.00 | Lew | 2005-11-11 H. Pylori IgG Contral - Positive & Negative HPy-13G-300 125001.16.00 | Low | 2010-06-29
H. Pylon IgM Cantrol — Positive & Negative HPy=Ighi-300 12.50.01.16.00 | Low | 2013-089-16
Cardiac Markers N " -
H. Pylori IgA Control — Positive & Negative HPy-lgA-300 12.50.01.16.00 | Low | 2013-09-16
CK-MB Test System 2025-300 2975-300 12.13.01.02.00 | Low | 2005-11-11 Thaid Blodmaaiabilo R Conttalatd - e TR
N 4 12.50.01.16. -
TropoAIn 1 (CTnl) Test System 3825-300 | 2875-300 12.13.01.07.00 | Low | 2005-11-11/] Leval I 2 § .
Digoxin (DIG) Test System 925-300 975-200 12.08.01.01.00 | Lew | 2005-11411% Miscellaneous Instruments
3125-300 | 3175-300 12.13.01.90.00 | Low | 2005-7141. Autoplex ELISA & CLIA Analyzer | INODG 21.02.10.01 Low | 2010-06-29
Myoglobin Test System 3225-300 3275300 12.13.01.05.00 | Low | 2008471112 2 ELISA & CUIA Analyzer iNODB-2 | 21.02.10.01 Low | 2013-08-16
mBmx”.mu_,_.V Analyzer INODq 21.02.10.01 Low 2006-08-24
\ i INO10 | 21021001 Low | 2011-08-25

Neo-Lumax CLIA Analyzer
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Homd Itemit =
AccuBind®  Acculite®  lend QSure®

Device types ELISA CLIA Control
Microwells ~ Microwells

lermit
{nstrum
ent

EDMS code

First date of
CE-marking

impuise 2 CLIA Analyzer INOOS | 21.02.10.01 Low | 2005-08-24
Impulse 3 GLIA Analyzer INDDT 21.02.10.09 Low | 2010-06-29
tumax396 CLIA Analyzer INOD4 21.0240.01 | Low | 2007-03-01
LuMatic CLIA Analyzer INDOS 21.02.10.01 Low 2011-08-26
Eldex 3.8 ELISA Analyzer INOO3 21.02.10.01 Low 2007-08-10
Neo-Eldex ELISA Analzyer iNODS | 21.02.10.01 Low | 2011-08-26
PrisMAtic ELISA Analyzer INO13 21.02.10.01 Low 2013-09-16
Piate Washer Microplate Washer INDDZ 21.02.10.01 Low | 2010-06-29
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| Certificate - _
: 2 : | _w TUV Rheinland R e

4 The Certification Body of : __ i .

TUV Rheinland LGA Products GmbH | N LGA Products GmbH

.“ _ TillystraRe 2, 90431 Niirnberg _

hereby certifies that the arganization

EUROIMMUN |
| " Vledizinische Labardiagnostika AG _

Attachment to

wwmrmgu 31 Certificate
23560 Libeck Registration No.: SX 60129534 0001
Deutschiand Report No.: 21264033 005
Organization: EURCIMMUN
Medizinische Labordiagnostika AG !
has established and apciies a quality management system far mecical devices Seekamp 31 |
for the foliowing ssoos: : 23560 Libeck |

Deutschiand
see attachment

Proof has been furnished that the requirements specified in

| | Scope: D2sign and development, production, installation, servi
| and distribution of immunooicchemical test sysktems, immuac-
mz _mo Awkﬁmm.mox_m | fluorescence test syal molezular diagnostic/genetic
| test systems, test gystems for the determination of
infectioes agents and instrumsnts/software fox
irn vitro diagznosis

management system s sulyject to ygarly surveillance.

Lites included:

Effective Date: 2018-06-08
i EUROIMMUN: Madizinigsche Labordliagnostixa AR
Cerlificate Registration Na.; SX 80128534 0001 smu.m,m..mwmm 292 23942 ummuni. Eis ey

L udi 4 - rt » DRA4] Y5 : 2
An audit was performed, Report No.: 21264033 005 Activities: Design and develcopment, produstion, distribution

This Certificate i1s valid until: 2020.05-18

Certification Body

Cate 2018-05-08 o s

Tely =49 221 ¥.oemis ety

=Y
o
»

2018 0608

Dipl.-ing. nfo; Hoffmann



Attachment to
Certificate
Registration 20:
Repert No.:

Organization:

. Scope:

TUV Rheinland Doc R s
LGA Products GmbH

TillystraRe 2, 90431 Nirnberg

$X 60129534 0001
21264033 0BC5

EUROIMMUN

Medizinische Labordiagnostika AG
Seekamp 31

23560 Libeck

Deutschland

D Madi

A Sormenberg

ST T ek oY e o b Pl Er Y u
EURDIMMIAY Mecizinische Lakordiann
AR Born 94, Z3627 Grob Grénau Ge

GesEicrieneiisa Yot 3 Pt o

?.mm izinische Labordiagnoscika AG
L, 02747 Hevrnhut, Germdrny

TUV Rheinland R
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nurnberg

Attachment to

i | Certificate
! Registration No.:  SX 60129534 0001
| Roport No.: 21254023 00§

Scope:

Organization:

EUROIMMUN

Medizinische Labordiagnostika AG
Secekamp 31

23560 Libeck

Deutschiand

Sites included:

zgnostira (AG

til
vstact, Germany

Activities:#Productica, 1installation, sevrvice
he Labordiagnostika AG

EUROIMMUN Medizinisc
23923 Selmsdoxf, Germany

An der Trave 1,

Dipl. ._3@ w%@: I.uxz_/:z_ .t\\

Date:

R DAKKS

Deutsche
Akkeeditierungsst
L[y 211-16188-01

2018-06-08




MACNOPT-CEPTUPUKAT NPOUIBOAUTEAS
Ha «Habop peareHToB AAS ONpeAeAeHMs rPYNN KPOBY YEAOBEKD CUCTEM
ABO, Pesyc u Kelln no TY-9398-101-51203590-2009

( LOAUKAOHbBI  AHTM-A, AHTU-B u AHTK- -AB)
PeructpaunonHoe yaoctoseperue Ne $CP 2009/06043 o 05 Hosbps 2009 1

~Haumenosanne: [[omnxnod AHTA-A BO dnaxonax 1o 10 M1 ¢ xpacHEIMH

KpPBIKaM4A
Cepusi: 096111 Enmauna: 100 ma
__Wzrowosien: 05112019 __Koangecrso equanm. 40...
Tonen no: 05.11.2021 O6bem cepun: 10000 M.
thbEﬂ.. AN96111 a7 05 11 2018
ID(&SOT?&)«:AD TOU ﬂ. IR FE3yAsTaTEl
L0, S R 1 e | wcoemgrwn
1. BHelwHwH Bua
1.1 HoAnKAcH aHTK-A MNPO3paiHas XMaAKOCTb KPACHOMO LBETA. CooTseTcTayes
= 1.2 LoAMKAOH QHT-B NPO3pAaYHas >XMAKOCTS CUHETO LiBeTa.
13 Loavkaon Grtn-AB NDO3D0HHCE DECLBRTHOS KAAKOCTE,
2. Cepoaormyeckue LIOAMKAOH QHTU-A  HE ACAXKEH AQBATH QITAKSTUHGLLMM
Omomoao C apuTpoumMTamm rpynn B(lll) u Ofl} CooteeicityeT
2.1 CneuundpuiHocTs LLCAHMKACH QGHTH-B  HE AOAKEH ATBATE AITAIGTUHGLLM C
Sputpoumntamu rpynn A(lll) u Oflj Cocrsercrsyety
LLOAMKACH QHTM-AB HE AOAKEH AQBATH QITAIDTUHALIMM
C apuTPOLMTaAMM rRYNNLI Ofi) Oyoqmmﬁxﬂdq
— & .wgon)ﬁ?q%ﬁﬁoﬂﬂm. [ ATTAOTHHOLMS HO TADTROTT SOMIDOEMITE AT M BT — |~
cnocofHacts C  COOTBEICTRYIOLUMMW  LIOAMKACHOMM  AOAXKHQ | CooiastciayeT
NOSBUTLCA HE No3aHee 10 .ceK. NOCAE CMELLMBAHMS 16 cexyHa

Top LIOAMKAOHQ QHTU-A B PEQKLMM QITAIOTMHOLIAM HG
TIAQCKOCTU C SpUTpOUMTamu rpynnsl Alll) 1:32 - 1:64+ CoorteercTayet
Tuip LloankaoHa aHtm-B s PEeaKLMn QIMAIOTUHALMM HA | 1:32-1: 44

:>onan§ € AOUTDOLMTOAMI Tpyriae Bilil

1 ._r-(C.oﬂ..l.nv..

23Twp

qsﬁ UoArkAoHG atiti-AB B PEAKLAM QITAIOTUHO-UMK 164

Ha _._>onxon_.s C IpUTOoU ﬂéﬁ Afll) 1:32-1: 64 /
v B{lIi}1 . _.nooamﬂnﬁ«mﬂ
+ 1:32- mb

. Opaosa



127374 Mocssn, boToHmsackos va, 35, oo +74953231
NMACNOPT-CEPTU®PUKAT MNPOU3IBOAUTEASA
Ha «HaGop peareHToB AAA onNpeAeAeHUs TPYIn KPOBH YEAOBEKA CUCTEM
ABO, Pesyc u Kelly no TY-9398-101-51203590-2009

( LOAUKAOHbI  AnTn-A, AHTU-B M AHTH-AB)
PerucTpalimonHoe yaoctoseperne Ne PCP 2009/06043 o1 05 HosBps 2009 i

—Haumenopanne: TomaIoH ARTEB BO (uiaxoHax 10~ 10 ¥IT ¢ CHEAMH KPBITIKaM#i—

Cepun: 095810 ~ Eaununa: 100 mn
Msrorosaen: 21.10.2019 Konnaecreo equnnn 40
~Fopen o 2110202 ——-——— O6wem ceprir:-100001etx-
ITacmopt: B095810 o1 21.10.2019
HammerosaHe Hopma no TY P&3yALTaTH
S FIOKEIGTeAS—— i = s i - ACTILTOHWA
1. BremiHmirema
1.1 LoamkaoH antn-A Mpo3paYHas XKMAKOCTb KPOCHOMO LiBerd. Coortsetcsyet
1.2 LOoAWKACH aHTL-8 MNPOo3paYHan XMAKOCTL CUHETO LBETA.
1.3 UoAMKACH aHTH-AB Mpo3pouHas BeCURSTHOR KHMAKDCTb.
2. Cepoaoruyeckue HOAUKAOH AHTM-A  HE AOAXEH AGBATH AMMAICTUHCLMM
CBOMCTEQ c sputpoumtamm rpynn B{lll) n Off) Coorsertcrayer
2.1 CneumdpmiHOCT, LLOAUKACH QHTM-B  HE AOAXKEH AQBATL QITAIOTMHALMN C
sputpoLsmamu reynn Afll) 1 Oft) Coorsercrayet
LLOAMKAOH GHTM-AB He AOAXKEH AQBATE AMTAITMHALN
c aputpoLumMtamu rpynnkl Ofl) CootBercisyet
R FEMETMETMHIPY DULGR— - ATEAOTRHOUMA- HE - BACCKOCH3DMTpCLIame AL W BL
| cnocoBHOCTs R S o mqn«nﬁﬁE.st -HoAMKACHOMM AONKHA CooTsercrayer

MOSBUTLCA HE No3aHee 10 CeK. TIOCAE CMELLIMBAHIS “J0cekyHa

Tvip LLOAMKAOHQ QHTW-A B PEAKLIMM CTATHHALIMKM HA
NIAOCKOCTY C apuTpouMTaMm rpymnst Afll) 1:32 - 1:64- | ‘Cootsercrsyer

2.3 Twip TuTp LLOAMKAOHA OHM-B B pEQKUAM QITAIOTMHALMAK HA | 1:32-1: 64
TIAOCKOCTI C SpUTpOoLMTaMA rpynnkl B{lll) s
R COCIEEICTE ST |
d 164 ; <
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NMACNOPT-CEPTUPUKAT MNPOUIBOAUTEASA
Ha «tHaGop peareHTOB AAf ONpeAEAeHMs TPpyrn KPOBM YEAOBEKA CUCTEM
ABO, Pe3syc u Kelly no TY-9398-101-51203590-2009

( LLOAUKAOHD!

AHTV-A, AHTU-B 1 AHTU-AB)

PeructpaumonHoe yaoctosepermne Ne PCP 2009706043 ot 05 HoaBps 2009 ¢

~Hanmenoranwe: Homxnon ArTe-AB—

Cepusi: 098611

Ennnanna: 100 rmox

HO MACCKOCTH C QD Hiele)
WB() 1:64 vl

Msroropaen: 05.11.2019 Konvdecreo eannnn 10
TFonen no:-05.11.2021 O6Bem cepun: 10000 Mo
Tlacmopr: AB098611 o1 05.11.2019
Haunmenoranue Hopma no TV Pe3yAbTaThI
TICKCACTEAR T % —— MCNBTAHHA—
1. BHeLwHWA BUA
1.1 LLOAMKAOH QHTK-A MNPO3pa4Has XUAKOCTL KPACHOTO LBETA. Coorteeictsyer
1.2 LoArKAOH aHTU-B MNpo3pa4Has XMAKOCTb CUHEro LBeTa.
1.3 UoAukaoH aHTK-AB Ipoe3payHas BecLIBeTHOS KUAKOCTb.
2. Ceponormueckmne LLOAMKAOH QHTM-A  HE AOAKEH AGBQATH QITAICTMHALMM
CBOMCTBA c apurpoutamu rpynn B{lll) n O[l} Coortsetcrayer
2.1 CneuncbuyHocT: HoAMKAOH QHTU-B  HEe AOANEH AGBATE QITAIOTMHALIMU C
aputpoumramu rpynn A(lll) n Ofi) Cootsercrayer
LOAMKACH QHTHU-AB HE ACAXEH AQBATL AFTAIOTUHAUMM
¢ spuTpoLmMTamm rpynne Ofl) CoortsercisyeT
21 Fem QI MO HADYIOMOR | AT AGTAHCIME HE THOCKOC T SIDUIROLMTOE Al 1 B
—...lenocobHoCTs ~ Kosxra| Coomercrsyer |
. ESLLUMBAHWA 10 cexyHA
......... Tup. :.o>s.n>o:o AHTU-A B PEAKLIMM QITAITUHALIMA HQ
NAOCKOCTH nmanuo_._.xS;_\_ mpynnel AQI] 1332 21364 |~ Cooreerciayer
2.3 Tutp Tutp LLOAMKAOHQ QHTU-B B PEAKLUAU QITAIOTMHALWM HA | 1:32- 11 64
MAOCKOECTU C DPUTDOLMTAMM rpynntl Billl)
[T Coomsiciagel
Turp LloAvikaoHO GHT#- 1:64
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NACNOPT-CEPTUSPUKAT NPOUIBOAUTEAA
Ha tHaGop peareHTOR AAS onpeAeAeHHUs FPYNN KPOBU YEAOBEKA CUCTEM _
ABQ, Peayc u Kelly rio TY-9398-101-51203590-2009

( LOAUKAOH  AHTM-D Cymep )
PemcrpaumorHoe yaoctoseperme Ne PCP 2009/06043 ot 05 Hosbps 2009 r

Hanmenosanne: ommoton Anru-D Cynep go dnakorax no 10 mi ¢ 3eneHbIME

KPHIIIKAMH
Cepnsi: 292711 Enunmna: 100M1
“Mroronem:” 05:11.2019 - - Komawectso equann 40
Tomen po: 05.11.2021 O6bem cepun: 10000 M

Ilacmopt: Jc252711 ot 05.11.2019

Hammenoparme XapaxTepacTHKa HOpMEI I TY Peaynerarnt
TIOKA3aTeIs HCTIBITAENH
1. Buemimuii Buny 3 IIpospaTHas AAITKOCTE CBETIO-0EKCEOTO IBeTa
CooTBeTCTBYET
2. Cepomormaecxme
—oherln —————— ———————————————— _}
2.1 Onoﬁemﬂmoo.—.m mngamgl.u Cynepmemomken. . _{CoerpereTByeT | .
ATHOTHRADCEATE D{=) IpHTPOIUTEL.
22 H_mz_mﬂauoq. WHHEPYIOMast Yerrad peaknis arTIOTREAINH jomkma | Coors ercteyer |
cmocobHOCTh HAacTynars B TedeAre 30 cex. mocne cMemmsanmd | 30 cex.
2.3 Turp’ Coorserctryer
1:32;
1:256
N
Loruxnon cmay ipebi 3
3asexyromas 000 «Memnxnon» M.C.Opnosa




MACNOPT-CEPTUPUKAT MNMPOUIBOAMUTEAR

Ha «Habop peareHTOB AAf oNpeAeAEHUS FPYNN KPOBU YEAOBEKA CUCTEM
ABO, Pe3zyc u Kelln no TY-9398-101-51203590-2009

( LUOAUMKAOH  AHTH-D (IgG) )

PemmcTpalickHoe yaocTtosepenne Ne $CP 2009/06043 o1 05 Hosbps 2009

Haumenopanne: Iommxnon Auru-D(IgG)

Cepna: 292110

Nw_,cu.ow:n:” 28.10.2019

Emaauana: 100 mn

Koyanuecrrso eANHAL 10

21 ﬁnnﬁm_w.mnamoﬁ—.m... ...............

2.2 Femarmmorasmpytom
a1 cnocobHOCT:

BHTE mUﬂ “—w 17y M

ATTIFOTHHAINA 3pHTpouuTos D¢ Lonaxmo-

HOM B MPOOHPOYTHOM TECTE C KeNATHHOM
JOIDKH2 NOARIATLCA He foannee 15 Mun.

~ Tomei no: 28102021 —Ogbem cepiin: 10000 M.
Hacnopr: J[%292110 ot 28.10.2019
Haumenopanue XapakTepHCTHKA HOPMbL Pesynsratel
TIOKA3ATENs HCITBITAHMH
1. Buemmmi sug IIpospaynas KHIKOCTE cBeTo-Gexenoro neeTa
CoorsercTByET
2. Ceponoruueckue
cBoiicTsa . ? o i
e =i TonuxmoH 5 0 He JQIRen arrmoTHIENpO- | CooTneTcTEYET

2.3 Turp

S

|

.-—”F/‘J g M

5 L
oma\r-&uamwﬁ% o
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© M.C.Opmoga




MACNOPT-CEPTUDPUKAT NPOUIBOAUTEAA
Ha «tHaGop peareHToB AA OnNpeAeAeHUs TPYNN KPOBM YEAOBEKA CUCTEM
ABO, Pesyc u Kelby no TY-9398-101-512035%0-2009

( LOAUKAOH AHTH-Kell Cynep)
- PernctpaumonHoe yaocroseperue Ne PCP 200%/06043 ot 05 Hoabpsa 2009 ¢

—Hanmenopanne: Hommoton Aaru-Kell Cynep—

196410
Hzroronen: 21.10.2019

Cepns:

Folen 1o:-21:10.2021- -~ - -
IMacoopr: K196410 01 21.10.2019

Eanuana: 100 s
Koauuyecrro equuun 10

O6bem cepuu: 10000 M.

Hamverosanue XapaxrepucTHKa HOpMEL 110 TY Pesyarrars
DORA3ATENL UCIBITAHME
‘u Beemmpieng | TIpospaHasn AeNToBaTas Hill DOSOEATad ¥HIKOCTs | COOTBEICTEYeT

2. Ceponorureckue

CBOHCTRA
—taad Qnﬁx?mmahﬁ; Z.rﬂ A e T o1 CrEep-He S
, ngg; uﬁ.:u
Nh ﬂoiqaoégag | Herrax peaxmms ATTOTHHAOUE
cnocofroCTE HacTynaTs B TedenHe 30 &@ﬁoﬁ
3 TR .. ' T ﬁ
2.2 AKTHBHOCTD Twrp ﬁo:mﬁ“omu At

| ATTIOTIESARHA B MHED auuqn wnmﬁaah_%r.

Kell Cynep s & ,

boh:ﬁ:om COOTBETCTBYET .Gmmoémz -TY —9398- ::,u

WN.wOHIJOENM OTK 000 zgvgdbﬂwv




Pearel-l

rbl .El.I'IFI onpegeneﬂuﬂ I'DVﬂan KDOBM ‘IEHOBEKH, I'IDOH3BOJ1HMI::IB

MeaukroH", SGDBFMCTDMDOBaHbI MuH3apaBcoupassutug PD u

000"

BKNOYeHLI B PeecTpe npenapaTOB, MCIoJib30BaHKEe KOTOPbIX

pa3pgweHo B 60NbLHULAX, CTaHUMAX NepenuBaHusl KPOBU U APYIUX

96HO ﬂpO(bMﬂaKTH‘IECKHX V'-IDE}I{.EI,QHHHX 0e3 uc KﬂIOHeHMFJ

e

| Bce nnaHLieThl,
TUBbI, nomurnokmH33% v ILIOJMKITOHbLI nponssoanmbie OO0

000 "M

Poccuiicux mpomsBoguTeneidl IMOJHOW ITIaHeIH pPeareHToB  IUis

TPYIIITIOBO
Kemn.

"MenukrnoH" He noanexart obs3aTenbHON cepTudukaLny,

[eukIToH" | co3maHo B 1999 r. W ABIAETCS OJHHUM M3 TPEX KPYITHBIX

OrpeeeHus
i IPHHAIEKHOCTH KPOBU U pesyc-(akTopa -A,ALLAcn,B,AB, [ILE,C,e.c. u

OcHoBHOM HeJIbIO Halleu paﬁOTIﬂ SIBJIAICTCA cHabKeHWe KIIMHUKO-THArHOCTUYECKUX

naboparo

CTaHLMH KpOBH  pearcHraMu Juis

DUl OONBHUI] W NepeTNBaHus

TUIUPOBAHUS TPYIIT KPOBU U pe3yc (PaKToOpa,a TaKKe BCEMH HEOOXOIMMBIMH JUIs

3TOU

paboTEI pacXoaHbIMU MaTepHaiaMu.

Jlist pacdjacoBku pearenToB HaMu B 1999 roy BhepBbIE NPUMEHEHbI TUIACTUKOBbIE

(IIaKOHBI
UCKITFOYag
Teneps 97

KauectBo
AKTUBHOCK

U KOHTPOJIEM CO CTOpOHBI }’HOJIHOMOTE[CIIHI:IX opraﬂmauw B ‘-Ia(.?IHOC I'H

MockoBc

KaneIbHUIBl, YTO HE TOJLKO yHo0HO A paboThl B JiabopaTopuu , HO W
T 3arpsi3HEHWE pPeareHTOB, BO3MOXKHOE IIPH MCIIOJIE30BAHUM ITHIIETOK.
oMy HpHM?py TIOCIIEIOBAIM U JIpYTHE Poccnficx«me KOMTIaHHH. |
T’ngoxyro

A

Hammx peaFeHTOB ABJISICTCA OﬁHICHpHSHaHHLIM OHI/I I/IMGLC)

oM FCHK
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