SPECIFICATI TEHNICE (F4.1)
Numaérul COP: 21015623 din 09.12-12.12.2019

Unz.;nﬂi@m.wwowmﬁmﬁﬂmmowﬁwﬂnﬁmnmm de regenti, calibratori, consumabile p-u analizatoare automate (sistem inchis)
conform necesitatilor IMSP SR Rezina pentru anul 2020

: W%me:wwwwmmm%myﬁ ; mwﬂ_u_- Unmomw@_w ow, tehnica uwﬁ..@mmw A_w .ow.a.lmmma e
AT e il ; . . tatea o v e = Beisbeiah ey
Lot 1 Reagenti,calibratori, materiale control p-u analizatorul biochimic autimat Selectra PROM producitor Elitech( sistem inchis)

1.1 |ALAT (GPT) . Elitech Franta ml 1875 ~ ALAT (GPT)

1.2 [ASAT (GOT) Elitech Franta ml 1875 ASAT (GOT)

1.3 [Albumin ; Elitech Franta ml 250 Albumin

1.4 |Fosfataza alcalina (ALP) Elitech Franta ml 250 Fosfataza-alealina (ALP)

1.5 |Amilaza Elitech Franta ml 800 Amilaza

1.6 |Bilirubin total Elitech Franta ml 1250 Bilirubin total

1.7 |Bilirubin direct Elitech Franta ml 1250 Bilirubin direct

1.8 |Calciu Arsenazo Elitech Franta ml 250 Calciu Arsenazo

1.9 |Cholesterol total Elitech Franta ml 1000 Cholesterol total

1.10 |Creatinin Jaffe Elitech Franta ml 1000 Creatinin Jaffe

1.11 |Fosfor Elitech Franta ml 250 Fosfor

1.12 |Glucoza PAP Elitech Franta ml 2000 Glucoza PAP

1.13 |Acid uric Elitech Franta ml 300 Acid uric

1.14 |HDL Cholesterol Elitech Franta ml 160 HDL Cholesterol CE, ISO
1.15 |LDL Cholesterol Elitech Franta m 160 LIDL Cholesteroi CE, ISO
1.16 |Fier (Iron) Elitech Franta ml 222 Fier (Iron Ferene) CE, ISO
1.17 |Magneziu Elitech Franta ml 250 | -~ Magneziu CE, 1SO
I.18 |Proteina totala - Elitech | Franta ml | 750 Proteina totala CE, ISO
1.19 |Trigliceride” Elitech Franta m] 300 Trigliceride CE, 1SO
1.20 |Urea UV cu standard Elitech Franta mi 1250 Urea UV cu standard CE, ISO
1.21 |Creatininchinaza totala Elitech Franta mi 250 Creatininchinaza totala CE, ISO
1.22 K:_:wm_.&ﬁmﬁg il c g Elitech Franta m] 45 Multicalibrator universal pentru biochimie CE, ISO

biochimie
1.23 Control biochimic normal, ser matrita Elitech Franta ml 70 Control biochimic normal, ser matrita umana CE. SO
umana
Control biochimic patologic, ser } . . )
i.24 . = Elitech Franta ml 70 Control biochimic patologic, ser matrita umana CE, 1SC
matrita umana
Nota: Reagentii sint compatibili cu analizatorul biochimic automat Selectra Pro M. Compania dispune de certificat emis de compania
producdtoare Vital, Olanda, privind pregatirea inginerilor p-u deservirea tehnici calificata.




CERTIFICAT

Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobatd prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie _2?14

CC 04‘AE

privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Ne o awasiss//dl . e | 11122009

Ne oT

1. Destinatia / Haznauenue

Pentru participare la procedurl de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / HH{opmanus o HaloroniaTelbInuke

Denumirea . Codul fiscal / Numirul de identificare
Haunmenosanne mckansHeifi Kox / VaeHTHOVKAUKOHHBIA HOMEP
GBG-MLD S.R.L. 10036001(17582

Adresa sediului de bazi (strada, numirul) (Codul - Denumirea logalitifii

AJIPEC OCHOBHOIO MECTOPAcIIoNOKeHHA (Y/IHla, HOMED) Koz - HaumenoBaHHe HACEACHHOTO ITYHKTA

Tighina nr.65 ' 0130-SEC.CENTR

U J

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Infoy

rmational Automatizat/

[ToTBepKAEHHE OTCYTCTBYS WITH HATHIUSA HEAOMMKH COTTIACHO IAHHBIX MugopManuoHHO! aBTOMATU3UPOBaHHOH

CUCTEMBI

Ia data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul publ

¢ national constituie/ Ha naty

BBIIAYM TAHHON CIIPABKY HEJOMMKA Hepe/l HAIMOHATBHEIM [y OIHHHbIM OFOJDKETOM COCTABIIACT:

0,00 lei/neii.

Sef al DGACM

Funefia/Qonxiocrs

L.S/MIL

Executor: A. Creacico |
Tel. 82-34-27 Numele 5i prenumele/@aMunui u i

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul ‘curent al contribuabilului”// 11.12.2019 ora 10:53:06

bit HaToroBoit cry:k6bL

Nina GHENCIU

Numele gi prenumele/®amuwmng 1 v

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

NOTA (0,00)




ARexah

“la Ordinul

nr.177 din 09 octombrie 2018
Ministerul Finantelor

_ Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii European, in continuare DUAE este o 'declaratie pe proprie raspundere care prezinti dovezi preliminare §i
mba de stat §i englez3 §i este utilizat ca dovada

trebute s furnizeze probe documentare complete §i in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizitii publice, ceea ce

_.wv_.owm.:ﬁ.m ommiv:mow«mmm_,::mmowﬁ?mwwnowm:_:m_movon:::mamamowm:w_.m:.m:mmoﬁm:m_.m. msnanwza&zoﬁo_dclmwoﬂwuUC>m<mm
disponibil exclusiv in forma electronica. S

Ministeru] Finantelor pune la dispoziiie serviciu web gr

t pentru cumpératon, ofertant interesatede cotnpletare| DUAE nffofmat
electronic. Formularul online poate fi completat, imprimat si apoi trimis cumparatorului impreuna cu restul ofertei. Daca procedura se desfasoard

electronic, UC>m poate fi exportat, stocat si depus in format electronic. Un DUAE depus in cadrul unei proceduri de achizitii publice anterioare

pubiice u pot 1 urmarif in

B 3 OrIma A i = erianti o exclust din procedurs de achiz

justitie daca informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente justificative,
Partea [ — Informatii privind procedura de achizitii publice si autoritatea contractanti sau entitatea contractanta

Partea | a formularului DUAE se completeazi online doar de citre autoritatea contractanta sau entitatea contractanta si include
urmatoarele informatii:

Al Informatii despre publicare

Numirul anuntului/invitatiei publicatd Tn BAP, §i dupa caz
numirul anunfulu inJ.O

Procedurd anuntati prin
intermedinl MTender

B. Identitatea achizitorului

Denurmirea oficiala

IMSP SR Rezina

Tara - 1003606015554
Numir unic de identificare a autoritatii

C. Infermatii privind procedura de achizitii publ
Tipul procedurii COP 21015623
Numarul unic de identificare al procedurii de achizitie SIA RSAP

D iderii of
ata deschiderii ofertelor __ Conform MTender

Dennmirea obiectulul de achizifi z x .
Reagenti, calibratori,

Scurtd descrie I

accesorii, consumabile pentru
analizatoare automate (sistem
inehis) pentru-2020-

Partea If — Informatii referitoare la operatorul economic

Partea I] a f arului DUAE se completeaza online doar de catre operatorii economici §i include urmitoarele informatii.
A, Informatii referitoare la operatorul economic
Denumire .GBG-MLD"” SRL
Adresa furidied: str. Tighina 63, 0f.607
Cod postal MD-2001
|| Orag ] Chisinau
Tara Republica Moidova
Adresa web www.gbg. md
e-matl i office@gbg.ind
Telefon 022-54-61-20
| Persoana sau persoanele de contact Tudor Ceaicoyschi
umar unic de :dentificare (IDNO/IDNP), dupd caz o | 1003600117582
Numérul cod TVA — dacl este cazul 0205086
— 100%
| oDa o .
| . XDa

# intreprindere mijlocie

INumai in cazul in care achizitia este rezervata: operatorul economic este un atelier protejat
kau o “intreprindere sociald,, sau va asigura executarea contractului in contextul programelos O ENu
~ [de angajare protejati? - -
L care este procentul corespunzitor de lucraton cu dizabilitafi sau defavorizati?
| Daca este necesar, va rugim sa specificati caret sau caror categorii de lucratori cu dizabilitati
kai defavorizati le apartin angajatii in cauza?
Daca este cazul, activitatea antreprenoriala a operatorului economic este inregistrata sau Bl D B DNy i
ldetine o certificare echivalenta in cadrul unui sistem national privind activitdtile economice = Da 00 Nu
e care le presteaza?
- V3 rugam si furnizati actele de constituire. daca este cazul: =i A N
- Daca actele de constituire sau de certificare sunt disponibile in format electronic, va ol i B
rugdm si precizafi:
- Vi rugam sa furnizafi autorizatiile pe care se bazeaza activitatile comerciale, daca ED )
a 0 T Nu
i5te cazul:
- inregistrarea san certificarea acopera toate criteriile de selectie impuse? & Da O o Na !

Va rugam 53 compleiapt informafiile lipsd in partea Il sectiunea A B.C san D, dupd coz. NUMAT daca se solicitd acest lucru in anunful sau In documentele achizifici
levante

peratorul economic va fi in masurd s3 fumizeze un certificat cu privire fa plata contributiilor

a asiguianle sociale g B2 AR
kutoritatii contractante sau entitatii contractante 53 obtind acest certificat direct prin accesarea

unet baze de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratui?

| Daci documentele relevante sunt disponibile in format electranic, va rugam sa precizati:

[Operatorul economic participé la procedura de achizitii publice impreund cu aldi? ODa [ ENu

Vs rugdm 53 v asigurafi cd celelalte parii Tn cauzd prezinid un formutar DUAE separat

"3 rugam sa precizati rolul operatorulul economic in cadrul grupului (Tider, responsabil cu
indeplinirea unor sarcini specifice, et}

V& rugam si i identificati pe ceilalii operatori economici care mai participd la procedura de
achizifii publice:

Daca este cazul, d ea grupului participant;

Daca este cazul. se indica lotul (loturile) pentru care operatorul economic doregte sd depund

oferte:
[B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic
Docd exre cazd, va mugam 50 indicati numele si adresa (adresele) persoane) (p lar} Tmputermicud (imputcrnicite) s@ il reprezinte pe nperaicrid cconomic in
scopurily acestel procedurt de achizini publice.
Prenume Tudor
Nume Ceaicovschi

04.11.1966
sporeni
Basarabilor 17

[Data masteri
iocul nasterii

Strada 5i numarul

Cod postal MD-
rag Chisinau
e | Republica Meldo
i officc@ebe, md
- | 022 54-91-20

Telefon ]
PR : Director general

Functie / actiondnd Tn calitate de | &

el exte cazul. va rig

nizay tnforn diate privind reprezemarea (formele. amploarea. seopul tees

C. Informatii privind utilizarea capacitafilor altor entitati ]

Tuﬂ,nanc:: econoinic utilizeaza capacitatile altor entitti pentru a satisface criterile de selectie | [1Da o E?
prevazute in partea IV, precum §: (daca este cazui) criterile sl regulile mentionate in partea V
1 jos?

Fiigdm i prezentalt i faemalar A parar cere s cuprindt informaptile salicitot Insectinmife A gt B din aceastd perte gt din partea T pentru flecore divtre
enintgiptle Jn eonzd, eompletat §i semmal i il coresprazdtor de entitdyile i canzd VA grragem alenpia asapro fapridt of trebinke inehugt, e asemenca, iehniclemi sa
prryanismele telpice implicate, neliferent dac fise sen m pete din Intreprinderea operatorslin eonomic, i speciol vl care vdspund de contealul caliidps s i ezl
kntractelorde achizipi publice de fwordrr b Y ! opersitard econaetic fn vedlerea execnidni lncrartlor in misura

: face @

i1 ciare 13 futilizaie) de operatorul cconomic, V& rugdm sa inciudefr informatitle prevamie in
| peregule I gtV penen flecare dintre entidiile n couzd, _ -
B Informatii privind subcontractantii pe ale cirer capacitafi eperatorul e ic nu S Rasy
bazeazd _
flnea ve completeast numal fn cazid o cove aceast informaffe esie solicitond in mod vrplivit de e ¢ (L N
P T 5 : T T s
| economic intentioneaz sa subcontracieze vreo parte din contract unor terfi? | ODa i

wiste, vE supdm s enumen
o1 CTERCIan T sehe s
v B diet

afl subconiractantii propust.

st wé fioreizog

1o,




Partea 111 — Motive de excludere

]

]

3
.
b

r21ea—conIracianti—

—operatos:

€CONOMICI.

Motive referitoare la cond drile penale |

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

Al (1) Autorilatea contractania are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a coniractului de achizitii publice orice
ofertant sau candidat despre care are cunostinid cd, in ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotdrdrea definitiva a unei instanfe
Jjudecdtoresti, pentrii participare la activitifi ale unei organizatii sau grupdri criminale, pentru corupfie, pentru frauda si/sau
wn:m‘.: spalare de bani; pentru infractiuni de terorism sau infractiuni legate de activitati teroriste, finantarea terorismului,
exploatarea prin munca a copiiior st alte forme de trafic de persoane. -

AL (1') Obligatia de excludere a oferiantului / candidatului se aplica si in cazul in care persoana condamnald printr-o hotardre
definitivd a unei instante de judecatd pentru infractiunile previzute la alin.| este membru al organismului de administrare, de
conducere sau de control in cadrul acestuia.

Al (6) Orice ofertant/candidat care se afld in una din situatiile mentionate la art.]8 alin. (1) si (2) din legea 131/03.07.2018
privind achizifiile publice, furnizeaza dovezi care sd arate cd mdsurile luate de el sant &SQN\:N pentru a demonsira fiabiliiaiea
sa, in pofida existentei unui motiv de excludere. Dacd autoritatea contractantd considerd astfel de dovezi sufici
ofertantul/candidatul in cauzd nu este exclus de la procedura de achizifie publica.

Al (7) In .R‘a.i Q:: «& a\nlm\:i\nm\.&iﬁi dovedeste ¢a a pldtit sau s-a Q:NQE sa E&Ramg o oe\‘imxﬁza in narm ce

4 .1 i b =

iente

G

cazul in care aceastd incalcare a obligatilor a fost stabilita printr-o hotarire judecitoreascd sau
sdministrativa, aceastd decizie este definitiva si obligatonie? [ODa

Vi rugdm sa precizafi data condamndrii, in cazul unet condamndri, duratd pericadei de excludere, in mdsura in care aceaia este | Nu
wabilid direct in condamnare. Descrieti ce mijloace au fost utilizate
Du‘mamﬁﬁd_\oooﬂoE.Ffmm.‘.m\mﬂawﬁm::$Zmnm‘n:n"v_m:bm!::nowxo_?mwc\nog.l ibutiile_la asigurarle sociale e
datorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea piaii acestora, inclusiv, dupi caz, a ’
bventuaielor dobdnzi acumulate sau a amenzilor? Va rugdm sa le descriefi.Aceste informaii sunt disponibile
Cratuit pentru autoritdti, dinir-o bazd de date nationald ?
Includerea in Jista de interdictic a operatorilor ec ici
Este operatorul economic inscs in lista de interdicfie a operatorilor economici in conformitate cu Articolul | ODa EO
18 al. e) din Lesea nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice. Nu
Motivalasate doiasolventd; fonfliote deintaress San ahatary nrofesionale

>1.:w al. 2 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.
. (a) se ajid in proces de insolvabilitate ca uriiare a holard decdtoresti;
5 (c) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotardrea definitiva a unel E:bim.-:imo:‘cwmq: pentru o fapid care a adus atingere
eticii profesionale sau pentru comitereq unei greseli in materie profesionald;
lit, (@) a prezeniat informatii false sau nu a prezentet i
h.aia:.m?n.x: indeplinirii criteriilor de calificare si selecfie;
«n.c, a incaicat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii §i asigur arilo
3:.525:5 demonstreaza, prin orice :EFDR Q%QSR acest fapt;

sformafiile solicitate de cdtre autoritatea conltractantd in scopul

v sociale, ™ cazul in care autorilatea

PRVES-ey e e wert e haiere—ed-a

activ cu autoritdtile abilitate sa invesiigheze gui si cd a intreprins masuri mc:owﬁm la ::&\ R}En ewenxﬁn:ose\ siin En_n:n
de personal, adecvate pentri a preveni orice noi infracfiuni sau abateri,

AL (8) Masurile intreprinse de caftre ofertant/candidat in sensul alin. (7) sant evaluate tindnd seama de gravitatea si
circumstanfele particulare ale infractiunii sau ale abaterii. In cazul in care considerd ca mdsurile intreprinse sanf insuficiente,
autoritatea contractantd informeaza ofertantul/candidatul despre motivele excluderii.

Al (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitiva a unei insianfe de judecata de la participarea la procedurile

de achizifii publice nu are dreptul 53 faca uz de posibilitatea prevazutd la alin. (6)-(8).

Participare ia 0 organizatie ciminald .7ext ODa 0=
Nu

Corupfie Text [1Da OB Nu

Fraude Text ODa
O Nu

Infractiuni teroniste sau infractiuni legate de activitatile teroriste Zexs ODa CE T
Nu

Spélare de bani sau finantarea terorismului 7ext (ODa
ONu

Exploatarea prin munca a copitlor si alte forme de trafic de persoane 7exs ODa =G
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) Autoritaiea contractamia are obligatia de o exclude din procedura de atribuire a contractului de achizitii publice orice

ofertant sau candidat care se afla in oricare dintre urmdtoarele sinatii:

Lit. (b) nu si-a indeplinit obligatiile de plaia a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale in conformitaie cu

prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilir,

2 -, -
AL (2°) Prin derogare de la alin.2 lit. b). oferianidcandidatul nu esie exclus din procedura de atribuire dacd beneficiaza, in
conditiile legii, de esalonarca obligatiilor de plaia a impozitelor, waxclor si contributillor de asigurdari sociale ori de alie faciliafi

in vederea platii acestora, inclusiv a majordrilor de inidrziere (penalndtilor) si sau a amenzilor.,

Plata impozitelor text

“Da T3
- - = Nu
Aceasta incilcare a obligatiilor a fost stabilita prin alte mijloace decdt o hotardre judecitoreascd sau | “Da
| administrativa? Nu
In cazul in care aceasta incalcarc a obliuatilor a fost stabilita puntr-o hotardre iudecitoreascd sau Da Ry
v3, aceasta decizie este definitivz §i obligatorie? 1 Nu
Va rugdm sa precizani daa condamndriifn cozul tines condamndr, ehueatd perioge de excliderd, in/ mdviea In cqre areasia exie
stabihite direct in condamnare Desi r ce myloace au josr nilizate
Ly oniribupile la asigurdnie sociale | “Da @
. araniament cu caracter o.o;:mrg wsiv, dupéd caz, a Nu
tor aovw:ﬁ mn:::__mﬁ sau a ame: Cha
dintr-0 Nu

ELZ asiguririlor ve.._uwr

8]

feritori

peratorul economic si-a in
Republicii Moldova, cat

Lit \ai sit_face vinovat de o une la indoiald integritatea, in cazul in care autorilatea conitractanta

&miq:awmﬁm h:: orice mifloace adecvate, acest fapt;
lit{d) a incheiat cu alti ¢
prin decizie a organului abilitat in acest sens;

lir. {ef') s aftd intr-o situajie de conflict de interese care nu poate fi fi remediard in mod efectiv prin masurile previzute la art. 74

acorduri care

speralori econom
operatori econor

eazd denaturarea GCRG#WQE\N— in cazul in cuare Qh&i \.Dws se constald

Tn masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incalcat obligatiile in domeniul mediului ? Da B Nu
Ali luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumaeavoastra (autocorectare)Va rugdm sa le descrieti 0Da ]
0 O Nu
[n masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incalcat obligatiile in domeniul social? ODa
0 N
Ati luat misuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra QEoooanqn:\Q rugam sd le descriefi 1Da ] Nu
in masura cunostintelor sale, operatorul econoric $i-a eniul muw [Da 3]
O Nu
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Va rugdm sa le descriefi iDa ono
O Nu
Falimentul
Dperatorul economic este in stare de faliment? ODa o =
/i rugam sa le descrieti 0 Nu

Precizaft motivele pentru care vefi putea fi. tomst, in ma 3G executafi contractul Nu este necesar s se furnizeze acesie mformany in cazul in care excluderea
bperarorilor economici in acest caz a devenit obligatorie In temeiul legislapiei nagionale aplicabile, fira mcio posibilitate dv derogare atunci cdnd operatoru!

i este, ton e contracil.

i mdsurd sa exe.

Wceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o buza de date nationala ? CDa

[ONu
Insolventa |
Dperatorul economic este in situatie de insplventd sau de lichidare?Vd rugdm sa le descrieti | 'Da T TNu
Precizan monvele penfriccare vert puted fiz (oist; in mastir@ s@ execniati- contractel. Ni_exte necesar.sd se furnizeze acesie mjor i in_cazul in care cxciuderea

pperarorilor economict i a
Peonomic este. fotisi in masnrd

caz a devenit obligarorie i remeind legisiatici nationale aphcabi
exeente conrraciul,

S

nicta posibilitare de derogare ammei ednd operatorul

ceste informatin sunt disponibile gratuit pentru autoritapl, dinir-o houza de date nafionala ? _Da
Ny
[ Faliment
Operatorul economic se afla Intr-o situatie similara, cum ar fi falimentul, care rezultd dintr-o procedura | “Da

similara din levislatiile sau reglementarile nationale? Va rugam sa le descriefi Nu
Provizati matroele peniru ca, (¢ v i, fotigs, In mdsurd s@ execira z
apcratonlar econamici in acest vaz a devenit obligatorie in temeiud e
eoonamie este. toniyl Tn mxurd sd exectie conraeiil,

in cazul in care exclnderca

Aceste informatii suni dispontbile gratuit pentry autoritdti, dintr-o huza de deie nationala ? 1Da
C O Nu
Active administrate de lichidator — |
Activele operaiorului cconomic sunt ad _Da =
Nu

el I cary ex ___5_?\. a

aperatarilor eeonomi

STUITINTG E5T0,

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru awtorirdii, dinir-o hazé de date nationalda ?

Da
Nu

| Activitatile economice sunt suspendate

.



Activitatile economice ale operatorului economic sunt suspendate? Va rugdm sd le descriefi | ODa &l ONu ODa
Precizafi N:e:x&n pentru care vefi putea fi, tofuyi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este necesar sé se furnizeze aceste informafii in cazul in care excluderea Aceste informafii sunt Q.E.E onibile gratuit peniru autoritdf, dintr-o bazd de date nationald ; 0 0O Nu
operatorilor economici i acest caz a devenit obligatorie in temciul legislafiei nafionale aplicabile, féra nicio p sibilitate de derogare atunci cdnd operatorul == - 5 e R
economic este, fotugi fn mdsurd s& execute contractul. e Este necesard o mEWJNNWn uw:ﬁ.. ca operatorul economic s poats presta serviciul in cauzi in tara unde este _H_Uwu L
Aceste informafit sunt disponibile gratull peniri auloriidf, dintr-o bazi de date nafionald ? ODa : 52 le descriel! . m e = = ]
s 5 I 3 g
O0ONu ’ . g ! |
Acorduri cu alfi operatori cconomici care vizeazi denaturarea concurentei | Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nafionald : O O Nu _
Operatorul economic a incheiat acorduri cu, alfi operatori economici cafe’au ca obiect denaturarea D 7 T :
concurentei? Va:rugdm sd le descriefi Eoa B| Capacitatea e asi mamam_uqm =
Precizafi mofivele pentru care vefi putea fi, totugi, In masurd sq executafi contractul. Nu este necesar s e fumizeze aceste informafii i cazul i care excluderea - | Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizifiile publice, stabileste ci,
‘aperatorilar econamici In acest caz @ devenit ablig i temeiul legislatiei nafi licabile, fird-nicio posibilitate de derogare afunci.cdnd operatorul Demonstrarea capaciidfii economice 5i financiare a aperatorului economic se réalizeazd prin prezentarea unuiy sau a maim ultor _
| econamic exte, totugt i mdsurd sd execute confractul documente relevante, cum ar fi c .
At luat misun pontiu & demonstra fabilitates dumneavoasted (autocorectare} S rugdm 52 le dasoriali ODa o T Deciaratii bia =
Conflict de int 4 @ — — — Nu | Operatorul economic va fi in mésuri sé furnizeze declarafii bancare saw, dupi caz, dovezi privind asigurarea
Tt & erese care decurge difi participarea la v..ao.na,.:.w de achizitii publice. o riscului profesional, sau si furnizeze informafii care 4 if permitd autoritatii contractante sau entitafii < [ Da
c %%“ mmm: mwngo::o_ are o:noﬂn__am .no vreun 8.:?.& de interese, mm.ﬁm.o_ cum se precizeazi in legislatia ODa 0= contractante §& oblind aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat, 0 O Nu
r - Efw: relevant sau ooE.n_n.Eo_n achizitiei, care decurge din participarea sa la procedura de Nu - .| disponibild in mod gratit? Fa rugdm si le descriefi: . . R R
achizifii publice? Vi rugim s3 le descrieti re=uC N j ODa 0 ™
Tiinplicare directd sau indirects in’pregitirea acestei proceduri de achizitii publice Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nafionala ? Nu .

Operatorul economic sau o intreprindere care are: legituri cu acesta a oferit consultantd autontatii

: AR e > P | ODa Cifra de afaceri anuald - i 3 e 3 |
contractante sau entitétii contractante sau a participat in orice alt mod la pregatirea procedurii de achizitii "Art. 20 din Legea 131 din 03.07 2018 privind achizitiile publice, stabileste ca.
publicedE Fugien si-le-deseriag kel T somsnt alin (1) it yfrode-afaceri Jii i s st o ilar eronomici sci de doud ori
Incetare w::a__x:m.. daune-interese sau alte sanctiuni comparabile valoarea estimatd a contractului, cu exceptia cazurilor bine justificate, precum cele legate de riscurile speciale gferente naturii
Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care un contract de achizitii publice anterior, un contract bunurilor, lucrarilor sau serviciilor. Autoritatea conractanid indicd principalele motive pentru o astfel de cerintd in documeniatia
anterior incheiat cu o entitate contractantd sau un contract de concesiune anterior a fost realizat anticipat sau | ODa m]ex] de atribuire. Atunci cand un contract este impdrtit in loturi, indicele cifrei de afaceri se aplica pentru fiecare lot individual. Cu toate
a »..mmn impuse daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legatura cu respectivul contract anterior: Vd Nu aceslea, autoritatea contractanidi stabileste cifra de afaceri anuald minima impusd operatorilor economici cu referire la grupuri de
rugtim si descriefi loturi, dacd ofertantului cdstigditor Ii sant atribuite mai multe loturi care trebuie execulate in aceldgi timp. In cazul in care urmeazd
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Va rugdm sa le descriefi 0ODa st se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri anuald maxima se calculeaza in funcfie de dimensiunea maximd
oo anticipatd a contractelor specifice care vor fi executate in acelasi timp sau, dacd aceasta nu este cunoscutd, pe baza valorii estimate
- Nu a acordului-cadru. In cazul unor sisteme dinamice de achizifii, cifra dé afaceri anuald maxima se calculeaza pe baza dimensiunii
[Vinovat de’interpretare eronata, nedivulgare de informatii, incapacitate de a furniza documentele - o A maxime anticipate-a contractelor specifice care urmeazd sa fie atribuiie in cadrul i lui respectiv.
necesare si obtinere de informatii confidentiale referitoare la aceasti proceduri Cifra de afaceri anuald pentru numdrul de exercifii financiare impus in S leteaza de citr rul ic
Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile urmatoare: anuntul relevant, in documentele achizitiei sau In DUAE, este dupa cum Ow%oﬂ—v mmmuwm. ~m 4 NNnnOMMM»E oot
#) MNu sa .anE grav vinovat de declarapi false la furnizarea informatiilor necesare pentru verificarea urmeazi:Se completeazd de cétre autoritatea contractantd.Valoare iffd dpafoceni: 11
absentei motivelor de excludere sau a indeplinirii criteriilor de selectie; § Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de | ®1Da 0 O Nu
b) A ascuns astfel de informatii; . date :m.:.o:&m,.v www.raportare.md
c) Nu a fost in masurd sa furnizeze, fara intirziere, documentele justificative solicitate de autoritatea | ODa [m] &3] Cifra de afaceri medie anuali
nom_n‘mnS:a sau e w_.::..\:o.m contractanta, st . . L Nu Cifra de afaceri medie anuala pentru numarul de ani impus in anuntul An: 2016 Cifra de afaceri: 91 953 712
d) A incercat si influenteze in mod nepermis procesul decizional al autorititii contractante sau entitatii relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa cum An; 2017 Cifra de afaceri: 126 318 597
noESmeﬁu si obfind informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul ' urmeaza: Numir de ani 3 Dmos Valoare 110 831 583 An: 2018 Cifra de afaceni: 114 222 442
procedurii de achizifii publice sau ci a furnizat din neglijenta informatii false care pot avea o influenta Aceste informatii sunt disponibile gratuif pentru autoritdfi, dintr-0 bazd de | X Da 0 O Nu

semnificativi asupra deciziilor privind excluderea, selectia si atribuirea?
Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 prevede:
Al (3) Autoritatea contractantd extrage informatia necesard pentru constatarea existenfei sau inexistenfei circumsiantelor
descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date disponibile ale autoritdtilor publice sau ale parfilor terfe. Dacd acest lucru nu este
pesibilautoriatea contraciana are ahfigaiia de o accepta ca Sfrind sufictent 5l relevanr pentrg demonstrared faptutor—ca—
c\,n.lnii\qai&.n.ii nu se incadreaza in niciuna dinire situafiile prevazute la alin. (1) si (2) orice documeni consideral acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
edificator, din acest punct de vedere, in (ara de origine sau in tara in care ofertantul/candidand este stabilit, cum ar fi disponibila in mod gratuit? )
certif aziere juridice e documente echivale is itditi ¢ ente di specti - - - -
R e e el mamiomate b . 3. sonformitate o gttt tr a vl care st sabit | Acesie informalii sunt disponibile gromui peniru auioridf, dinr-o bazade | BDz 0 0 N

. . e e ! : T ' 1o - & 0 e ! date nationala? www statisticamd www_raportare.md
ofertantii/candidatii. prevederile alin-(3) se referd la persoane-fizice si-persoane juridice, inclusiv, dupd caz, la directori de

i 3 = d R Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractana solicita in anuntul de participare prezentarea unor formulare care confin
companii sau la orice persoand cu putere de reprezentare, de decizie ori de control privind ofertantulicandidartul, _ ! 4 i s
Al.(3) In cazul in care in lara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantul/candidatul nu se emit documente de natura

informatii privind capacitatea economicd sau financiard, va rugdm sa furnizati formularele solicitate in anunpul de participare.
. o ) . N = . Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca.

celor specificate la alin. (3) sau aceste documente nu vizeaza toate situatifle prevazute la ahn. (1) §i (2}, autoritaiea o F £e N P o PUblC LS o » = . m e ordatd
ontractanti B, . oy N N o J Al (3) In cazul in care oferiantul. candidatd isi demonstreazd capacitatea economicd si financiard invocand §i susfinerea acordala.
contractantd are obligafia de a accepta o declaratic pe propria rdspundere sau, dacd in tara respectivd nu exista prevederi 5 < e e . d 11 pe i . oblicatia de & dovedi susiinerea de beneficia=d
leoal o : U g . = B ; X " in conformitate cu prevederile alin. (4), de cdtre o altd persoand. acesia are obligatia de a dovedi Susfinerea de care encficiazd
egale referitoare la declaratio pe propria raspundere, o decluratie autenticd datd in fuja unui nolar, a unei autoritafi L A g R . g P 5 Mg » . q I
administrative sau judiciare sau o unei asociatii profesionale care are competente § ; ! prin prezentarea in formd scrisG a unui angajament ferm al persoanei respective, incheiat in formd autenticd, prin care aceasia
> - q S S B1f¢ are 2eST S 3 '3 " b . I’ . 3 - . . . : -
f praje aie care dre competenje th acest sens persoand confirmd faptul ca va pune la dispozitia ofertantului;candidatului resursele financiare invocate. Persoana care asighrd
susfinerea financiard trebuie sa indeplineascd criteriile de selecyic relevante si nu trebuie sd se afle in niciuna dintre situaiie

previzute la art. 18 alin. (1) s alin. (2) lit. @), ¢)=d"). care deferming excluderea din procedura de atribuire.
Al (6) Amnci ednd ofertantul/candidatul se bazeazd pe capaciianle allei persvane in ceea ce priveste criteriile referitoare lu

date nationald ?

Raport financiar

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze raportul financiar
inregistrat, extrase din raportul financiar, sau sa furnizeze informatii care
4 11 permita auloritafii contracianie sau entiafii contractante saobuma = Da F—E—Nu

ica.md www.raportare.md

Partea IV — Criteriile de selectie

Partea [V se o.oﬁu_nﬁmwm online de ciitre autoritatea contractantii, entitatea contractantd §i operatorii economici i include. capacitatea economicd si financiard, aulorilatea contractanta solicitd ca  oferfavivl candidatul §i acea persoand s fie
; Capacitatea de a corespunde cerintelor | raspunzdtoare solidar pentru executarea contractului
| Ar.21 din Legea nr 131 din 03.07 2015 stabileste urmitoarcle motive de selectie: |_ Al (7) In aceleasi conditii prevazute la alin. (4)--(6), o asociafic de operatori economici are dreptul 5a se hazeze pe capucitdlile _
Inscrierea ntr-un registru profesional relevant: - - ) - | . membrilor asociatiei sau ale altor persoane. B
i mu.ﬁ.mnmolm intre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale relevante nafionale sau din statele membre Da = | [] Capacitatea tehnic3 si/sau profesionald
: in care este stabilit o o i = | Py ] | Art21 din Leges nr 131 din 03.07 2015 stabileste urmatoarele motive de selectie: ||_




Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze documentele solicitate de citre autoritatea contractantd sau I_I . _ .»E.. 2018 Numar. 2
mnmﬁaow contractantd in anuntul de participare, care demonstreazi capacitatea tehnici si/sau profesionala B Da Pentru contractele de achizitie de bunurifservicii: esantioane, descrieri sau fotografii, fara certificate
pentru executarea viitorului contract, sau si furnizeze informatii care 53 fi permita autoritatii contractante sau 0o Nu de autenticitate e _ _ _ - .
—eniitdiii-coniractanie s3 obgina aceste-informatii direct-prin 2ccesarea unel baze de-date nafionaie In-orive stal, | Peniry conicaciele de achizifii publice do bunuri/se { ul economic va .m...: a egantinanele, & Da
‘disponibila in mod gratuit? ! descrierile sau Totografiile solicitate ale produsefor/serviciilor care wmeazi si fie furnizate/prestate; care nu 0 0 M
; — B T v scitate
Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdifi, dintr-o bazd de date nafionald? m:Um 3 - Ml Em.n.qu = .on._dmn.mﬁ £ i . I il ODa (]
— .. . _ - e T e e e e T S Aceste informafii sunt disponibile gratuit peniru auloritayi, dintr-o bazd de date nationald; Nu L
_ | tehnicd sau profesionald, va nugdm s firnizat f larele solicitate in anuntil de pariicipare. Daca auforitated et 2 solicitd In ameniul de participare preseniarea unor formulare, vl rugdin s furnizafi fornadarele solicitare i
Pentru contractele de achizifie de lucriiri: executarea de lucriri de tipul specificat _ | anunpul de paricipare. .
Numai pentru .contractele ‘de achizitii publice de lucrari: in perioada de referinta. operatorul economic a D| Sisteme de asigurare a calitatii gi darde de g t de mediu. _
indeplinit urmatoarele Enwm.__.m de tipul specificat Autorititile contractante pot' m_c:m:m experienta de pani la “Axt_al din loge stabileste urmitaarele mative de selectie. ; 5
WHM._n MM__R §i pot accepta experienta unE.::MmE._: urma cu peste cinei ani. Certificate emise de oqmumem_m F%Uoumn,in cu privire F mmmmniw_.,m sau standardele An Embummiaﬁ a.o_—.:,a&: mmmé:
Yeloie Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoriiati, dintr-o baza de date nationald? ODa O _wm._z_h
Data de incepere Dacd autoritatea conty a1d sau entitatea contra g solicitd in ful de participare prezentarea unor formulare, vé rugan SG
Data de incheiere furnizafi formularele solicitate in anunful de participare.
Beneficiari
ODa

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru auloritdti, dintr-o baza de date nationald? Partea V- Indicatii generale ﬁn:?.._. toate criteriile de selecfie

Pentry contractele de achizitie de b I servicil arsa de liveari, peestiride tipul specificat Partenii—se lotanad-anline do gkt i ti.enti contractantd §i operatoril SCOnG
Z__E‘.m.m“ pentru contractele de achizitii publice de bunur si servicii: in pericada de referin{d, operatorul
economic a efectuat urmatoarele livrar, prestdn principale de tipul specificat in anunful de participare. Iy Tndeplinirea futuror criteriilor de selectie impuse:

Autorititile contractante pot solicita experienta de pana la trei ani i pot accepta experienfa acumulati in urma
cu peste Irei ani, Vé rugdm sd le descrieti

Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

Beneficiari

[Operatorul economic va fi in masuri sa furnizeze formularele, certificatele, avizele §i alte documente Ea_..oﬂm
in anuntul de participare, sau sa ofere informatii care s3 1i permitd autoritaii contractante sau nE:ﬂ: E Da

contractante si obtind aceste documente, informatii direct prin accesarea unei baze de date nafionale in orice 0 O Nu
stat, disponibila in mod gratuit?Termen 5 zile i
A Aceste informafii sunt disponibile gratuil pentru autoritati, dintr-o bazd de date nationald? ODa E_.NH._.Z: |
s Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura licitatici restriinse, negocicre, dialog competitiv §i

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o baza de date nafionald?

D0ONu 2 %
Dacd autoritatea. san enti Solicitd in amirul de participare prezentarea unor formulare, va.rgam s furmizufl formularele solicitare in parteneriatul pentru inovare
anunmul de participare. . i . i R e p—
1 latii tehnice si masuri de asiourare a calititii Partea VI se completeazi online de catre autoritatea contractantd, entitatea contractants §i operatotii economict §i include.
2
Vi nigam sd furnizapi detalii referitoare la tehnicieni sau organismele tehnice pe care operatorul economic le - _ D S
poate solicita, in special cele responsabile de controlul calititii in legaturd cu acest exercitiu de achizifii peratorul economic declara ci: Indeplineste criteriile sau regulile obiective si nediscriminatorii aplicabile
publice. Va rugam sa le descriefi pentru limitarea numérului de candidap in unmdtorul mod:
va rugam sa furnizafi o declarafie cu privire la sisteme de management si de trasabilitate in cadrul lanjului de | o B Nu peratorul economic declara c& Dispune de certificate sau alte forme de documente justificative, dupd cum este Da
AP L 0 s
aprovizionare urilizate. zerut de anunful de pariicipare relevant: B
= = — = - an diniro bazs = - (16 Nu
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o baza de date nafionald? _M._.Hum = ceste informatii sunt disponibile grant pentru auioritan, dintr-o baza de date nationald’ 1Da [ |
Dacd 7 ) san enriiatea soliciid in anengul de participare prezentarea unor formulare. va rugdm s ficrnizapi fornmlarefe soliciate in
annniul de partlcyprire =
Permiterea controalelor Partea V11~ Declaratiile finale . | . . i .

p i citle complex aza_si fie furnizate sau, i od pti Operatorul economic declard ca informatiile prezentate in partile 11 - VI de mai sus sunt exacte §t corecte §i ca au fost furnizate
produsele sau-serviciile-necesare-cu- un-scop-anume--Operatorul economic-va permite efectuarea-de-verificari cunoscand pe deplin conseciniele cazuriior grave de declarajii false. e TR dE
afe capacimtitor de productie szu-ale capacitatii tehmice a operatorului economic §i, daca este necesar; ale | - oo Operatorul economic declard in mod oficial ca to”—ﬁ s ?...ENnNn, la cerere si fard intdrziere, certificatele § i
mijloacelor de studiu si de cercetare de care dispune i ale masurilor de control al calitafii? Va rugam sd | . - aog_:mEn.._:m:mnu:é mentionate, cu exceplia cazului in care: . vt Eativelarcauz A e
retineti ¢4, in cazul in care operatorul economic a decis si subcontracteze o parte din contract i se bazeazipe | ~ u 1. Autoritatea contractanti sau entitatea contractanti are posibilitatea de a obtine documentele justificative in . p
capacitatile subcontractantului pentru executarea partii respective, trebuie s completati un DUAE separat accesarea unei bazei de date relevante care este disponibila gratuit, 5i se consimte accesul la informatiile mentionate, in cazul
pentru astfel de subcontractant. Permiteti verificar in care acest lucru este necesar.

Diplome de studii si calificani profesional
Urmatoarele calificarn educationale si profesionale sunt detinute de prestatorul de servicii sau de contractantul
insugi gi/sau in functie de cerintele stabilite in anunful de participare sau in documentele procedurii de

Operatorul economic declara in mod oficial ca este de acord ca IMSP SR Rezina, astfel cum este descrisi in partea I secfiunea A

Diploame (studii = L . R p P
b ( sd obfina acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest Document Unic de Achizitie

P = = - : superioare) 3 . -
achizifie de catre personatul s2u de conducere. g rugdm sd le descriett P European in scopul scopul Informatia o gasiti in SIA RSAP.
Da i3]
Aceste informain sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date nationala? it . .
4 | P & P i : Nu Nume: Tudor Ceaicovschi
Diacd autordatea contracantd san enritarea contractantd salicin i amnpid de participare prezentarda unor formmlore, wh rigdm o feenizatt formdarele soliciare in Pozitia: Director general
antiniul de parlicine Data: [12.12.19]
W.Em:: de management al “un@.:_:_ — 5 = == 5 — — Locul: Chiginau
peratorul wmozoﬁ_n va putea sa aplice urmétoarele masuri de management de mediu atunci cdnd executa Semnatura
contractul: Fa ruedam sa e deseriefi
| Aeeste infarmeii sunt n_____.f.?.v__.____?:__n Fratuil perire anlariia, dinir-0 hazd de date napomala? [IDa X |
| Numirul membrilor personalului de conducere R | I
Numarul membriior personalului de conducere ale operatorului economic din ultimii trei ani au Anul 2016 Numar:

2
fost dupa ¢ meazd | Anul 2017 Numar: 3




Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: “12.12.2019”
COP Nr.: 21015623
Alternativa Nr.: ri sunt.
Catre: IMSP SR Nme_M._
“GBG-MLD"SRL declars ca:

a) Au fost examinate $i nu exista rezervan fati de documentele de atribuire. ’

b) “GBG-MLD”SRL se angajeaza si .mEENaNa_\u_.anNn in conformitate cu aOOEaa:ﬁ_n de: w_.bc::o

si conditiile stipulate in specificatiile tehnice §i pret, urmatoarele buniri m_\mmc servicii: -
Achizitionarea de reégenti, calibratori, consumabile p-u analizatoare aufomate Am.m:::

PR P

_-:-n:.‘-_ PEIIRT O L LS

¢) Suma totald a ofertei fard TVA constituie: 155550,20
[ una suta cincizeci si cinci mii cinci sute cincizeci ]| Lei 20 bani.

d) Suma totala a ofertei cu TVA constituie: 186660,24
| una sutea optzeci si sase mii sase sute saizeci | Lei 24 bani.

¢) Prezenta ofertd va ramine valabild pentru pericada de timp specificatt in FDA4.8., incepind cu
data-limita pentru aoﬁzzo‘nm ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va rimine obligatorie si va
putea fi acceptata in orice: moment pind la expirarea acestei Um:omno

) In cazul acceptirii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeazi sa obtind o Garantie: ao buna
executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzitoare a contractului’de achizitie
publica.

2) Nusintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPOS.4.

h) Compania semnatara, 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 in domeniul achizitiilor publice, in conformitate cu punctul
PO5.5.

Semnat: L.S.

Nume: Tudor Ceaicovschi -

in calitate de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

Adresa: mun. Chisinau, str. Tighina 65 of. 607
Data: ““12.12.2019”
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1 AGEN IIA STRVICII PUBLICE
U ;‘me:GISTRARL S1 LICENTIERI* A UNITATILOR DE DREPT

DXTRAS '

; .lm.Rejglstrul de stat al pelsoanclor juridice
R H I N1 419998 data 13.08.2019

eiet‘atca cu Rispundere Limitata "GPG-MLD"™ .
_ BG-MLD“ S. R L. -

17582 TR

3gluna 65, mun. CHIMNAU R. MOLDOVA. tel, 069340140.

a al produselor farmaceutice . |

are fin'stiinte fizice §i naturale
ntul al: produselor farmaceutice $i de parfunerie
‘ cie control pentru procése]e industriale

dlCﬂl sichirurgical §ia d';s-po:qltwe]or orffopedice
§i instrumente de mésurd, verificare si c¢ntrol

}(".
9,/,. A

I e

) ¢VI din 19 octombrie 2007
a ntrc/p 1}4 i{orilor individuali si confirma

,'Iper '
tata.p __soanelor Julld]CG $1
-'la data de: 13.08.2019,

-

Torn MERLYCT




i, Secretcomercial, confidential”
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MD-2001,-mun. Chisinadu, st
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1003600117582) dispune de
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CERTIFICAT |
|

“BC "Moldova-Agroingbank" S.A.
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Moldova Agroindbant

0190 JE ow 14
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(70 s or A5

confirmg cd& ,GBG-MLD” S.R.L. 1IDNO

I Numnt cod IBAN .
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MD81AG000000022511677935

MD70AG000000022511393244

MD17AG000000225114804542

MD62AG000000225194802542

'MD39AG000000022513059583

M081Aeooé3000022582@80147

Certlflcatu este ehberat pe

Rl

1trua fi prezenta‘u la destinatie.

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

CERTIFICATH OF REGISTRATION
N° 10462 rev. 6

Y

Le LNE certifie que le systéeme de management de la qualité développé par

LNE certifies that the quality management system developed by

ELITECH CLINICAL SYSTEMS SAS
Zone Industrielle
61500 SEES FRANCE

pour les activitées
for the activities

destinés aux laboratoires d'analyses de biglogie.

Conception, production, contrdle et commercialisation de réqctifs de chimie clinique
Validation de la combinaison réactifs et autgmates.

Design, production; control and sales of clinical chem|stry reagents
intended to be used by clinical laboratorie.
Validation of the combination reagents and instruments.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle - 61500 - SEES - FRA

est conforme aux exigences des normes intermationales
complies with the requirements of the international standards

NF EN 1SO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date : July 28th, 2017 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date :  July 27th, 2020 (included)
Etablile //ssued on: July 27th, 2017

zfm On behalf off{
Cédi \
G-MED Certification Division Manager

L]

. CRTIRCATION LNE N° 10462-6 i
3 ?Eﬁa%‘;é Ce certificat est délivré selon les régles de certification G-MED / This certificate is issued pecording to the rules of G-MED certifldation

& Accridilalion 1°4-0038
5 Liste des siles accrédités

dlportan dspanivb ir - Renouvelle le certificat 10462-5

Laboratoire n'ationa!‘ de m]étmlogie et d’essais « Ftablissement public 3 caractére industriel et commercial
LNE/G-MED « Organisme notifié par l'autorité compétente frangaise en matiére d¢ dispositifs médicaux n® 0459
1, rue Gaston Boissier -~ 75724 Paris Cedex 15 ¢ Tél. : 01 40 43 37 00 ¢ Fax : 01 4¢ 43 37 37 « www.ine.fr « www gmed. fr
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DCCE-G2 - V28 — Juillet [July /Julio 2017

ELITech Clinical Systerns SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France

Tél ; +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51
www.elitechgroup.com

DECLARATION DE CONFORM]

Nous, ELITech Clinical| Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 2 « ENZYMES », référencéd
aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79
diagnostic in vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DO
de notre: systéme qualité selon la|norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification v4
(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFOI

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES 1
responsibility, that the reagents belonging to Group 2, "ENZYMES', such as
requirements of appendices I and IIT of European Directive 98/79/EC, relating t
to the public health cade.

This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical
of our quality system according fp the standard NF EN IS0 13485 : 2016 (Certifid
(See attached list).

DECLARACION CE DE CONFOR

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 2 : "ENZIMAS', referen
con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98
diagndstica in vitro y el cddigo de salud publica.

Esta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX técnica
nuestro sistema de calidad segun la norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacio

. {(Ver lista adjunta)

Sées, le 28 Juillet 2017

Valérie GOURDON, ;

Responsable des Affaires Réglementaires
Reguiatory Affairs Manager

Responsable de los Asuntos Reglementarios

8E

ElLiTegh Clinical Systems 5A5

Société par actions simplifiée au capital de 1 219 592,14€ - SIREN : 318 365 4

'TE CE

France, déclarons sous notre seule
s dans |a liste ci-jointe, sont conformes
CE relative aux dispositifs medicaux de

E-CE-XOO(X et s'appuie sur la certification
lable jusqu’au 27 juillet 2020).

RMITY

rance, hereby certify, under our own
isted hereto, conform to the e‘k;‘;en[/'a/
in vitro diagnostic medical devices and

file and is supported by the certification
ation valid until July 274, 2020).

MIDAD

France, declaramos bajo nuestra| unica

Hados en la lista adjunta, son conformes

79/CF sobre dispositivos médicos para

V estd respaldado por la certificacion de
h valida hasta el 27 de Julio 2020),

Cécile GOUBAULT,

Directeur Général Délégue
Managing Lirector
+Directora/Geheral

i ,

28 —RCS ALENCON




ELITech Clinical Systems SAS

Zone industrielle ‘

61500 Sées - France

Tél :+33 {0)2 33 81 21 00 Fax : 33 (0)2 22 28 77 51
www.elitechgroup.com

GROUPE 2 - ENZYMES
GROUP 2 — ENZYMES
GRUPO 2 — ENZIMAS

DESIGNATION DU ' ‘ .
REACTIF/ REFERENCES/ gg“gl]zg EgﬁSEI/ER CE/ Code| GMDN/
REAGENT DESIGNATION/ | REFERENCIAS T IDEL GMDN Code/
| DESIGNACION DE - . ARCHIVO CE Codigo GMDN
REACTIVO | _ i
ALP (DEA) SL PASL-0400/0420/0230 DOS-CE-PASL 428
ALP ENVOY PIVD-0850 DOS-(E-PIVD 17"
ALT ENVOY ALSL-0850 DOS-CE-ALSL 4+1
ALT /GPT ALAT-0200/0400 DOS-CE-ALAT 59993
_ €5 ALSL- AAE_A]
ALT/GPT 4+1 SL 0410/0430/0510/0250/0455 DOS-CE-ALSL 4+1
AMYLASE ENVOY AMSL-0850
, : DOS-CE-AMSL 52940
AMYLASE SL AMSL-0390/0400/0230 ' B
AST ENVOY ASVD-0850 DOC-CE-ASVD
AST/GOT - ASAT-0200/0400 DOS-CE-ASAT 59954
) ASSL- § .
i S e g | 0410/0430/0510/0250/0455 | POC PE-ASSL 4+
CHOLINESTERASE CHES-0053 DOS-CE-CHES 52971
CK ENVOY CKSL-0850 DOS-{E-CKSL 53003
CK-MB CKMB-0030 DOS-CE-CKMB
CK-MB ENVOY CMSL-0850 52994
: DOS-CE-CMSL
CK-MB SL CMSL-0410/0430/0230
CK NAC CKNA-0030 DOS-{E-CKNA Lo
CK NAC SL CKSL-0410/0430/0230 DOS-CE-CKSL I
GAMMA-GT SL PLUS GISL-0400/0420/0500/0250 |
: DOS-{E-GISL 53027
GGT ENVOY GISL-0850
LDH ENVOY LLSL-0850
: DOS-{E-LLSL
LDH-L SL LLSL-0400/0420/0230 $3072
LDH-P, = LDHP-0030 DOS-CE-LDHP
'LIPASE ENVOY LPSL-0850
‘ DOS-CE-LPSL 53108
LIPASE SL LPSL-0230

Ellffech Cli

Société par actions simplifiée au capital de 1 219 592,14€ — SIREN : 318 365 228 — RCS ALENCON

DCCE-G2. - V28 - Juillet /July /Julio 2017 272
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DCCE-G3 = V21 —Juin {June / Junio 2018

ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle

61500 Sées - France o
Tél: +33 (0)2.33 81 2100 Fax: +
www.elitechgroup.com

1

\

|

33 (0)2 222877 51

SYSTEMS

CLINTT AL

DECLARATION DE CONFORMITE CE

. Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 3 «ELECTROLYTES/OLIGO-f
jointe, sont conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de |a Direc
dispositifs médicaux de diagnostic /n vitro et au code de la santé publique.

_ . Cette déclaration est basée isur le contenu de chaque dossier technique DOS
de notre systéme qualité selon la norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification val

_(Vair [iste ci-jointe).

" DECLARATION OF EC CONFOR

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES Fr
responsibility, that the reagents belonging to Group 3 "ELECTROLYTES/TRACE-ELE]
to the essential requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/E}
devices and to the public health code.

France, déclarons sous notre |seule
LEMENTS», référencés dans la liste ci-
Hive Européenne 98/79/CE relative aux

CE-XXXX et s'appuie sur la certification
able jusqu’au 27 juillet 2020).

MITY

bnce, hereby certify, under our own
VENTS” such as listed hereto, conform
C, relating to in vitro diagnostic meclical

This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical file and is supported by the certification

of our quality system according to the standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certifica
(See attached list).

ton valid until July 270, 2020).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

: Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industriefle 61500 SEES Fi
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 3 "ELECTROLITOS/OLI{

lista adfunta, son conformes con {05 requisitos esenciales de los anexos I y Il d
dispositivos médicos para diagndstico in vitro y el cddigo de salud publica.
Esta declaracidn se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX técnica y
nuestro sistema de calidad segun la norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion
(Ver lista adjunta)

Sées, le 29 juin 2018

Valérie GOURDON,
Responsable des Affaires Réglementaires
Regulatory Affairs Manager
Responsable de los Asuntos Reglementarios
._'—"’)
C € AL Cl]_r-.._
Zone Industrielle
: - 61500 SEES - France

Tl +33(0)2 33 81 21 00 - Fax: +33(0)2 33 28

SIRET 318 365 228 00036

: S'gciété par actions simplifié

i

ELiTech Clinical Systems SA

e au capital de 1 219 592,14€ — SIREN : 318 365 228

tance, declaramos bajo nuestra Unica
FO-FLEMENTOS ", referenciados en /a
b /3 Directiva Europea 98/79/CE sobre

bstd respaldado por la certificacion de
vdlida hasta el 27 de Julio 2020).

Cécile GOUBAULT,

Directeur Général Délégué
| Managing-Director
(! Dfred@{f“é‘quqa/ \),

-

S\‘m—-_."/.

7751

— RCS ALENCON




ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle
61500 Sées - France

Tél : +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51

www.elitechgroup.com

GROUPE 3 — ELECTROLYTES / OLIGO-ELEMENTS
GROUP 3 — ELECTROLYTES / TRACE-ELEMENTS
GRUPO 3 — ELECTROLITOS / OLIGO-ELEMENTOS

DESIGNATION DU
REACTIF/

REAGENT DESIGNATION/
DESIGNACION DE
REACTIVO

REFERENCES/
REFERENCIAS

NOM DU DOSSIER CE/
EC FILE NAME/
NOMBRE DEL
ARCHIVO CE

Code GMDN/
GMDN Code/
Codigo GMDN

CALCIUM ARSENAZO

ICALA-0600/0250

DOS-CE-CALA_R&5td

4%T89

DCCE-G3 — V21 = Jiin/June / Junio 2018

CALCIUM ENVOY ICALA-0850 ‘
CHLORIDE ICHLO-0600/0250 DOS-CE-CHLO_R&Std 60037
IRON CHROMAZUROL FECA-0600 DOS-CE-FECA
IRON ENVOY FEFE-0850 |

i DOS-CE-FEFE-R&Std 54{/58
IRON FERENE FEFE-0230/0600 |

|
IRON FERROZINE ?FEFR-O6OO DOS-CE-FEFR_R&Std \ _
MAGNESIUM CALMAGITE 5MAGN-O6OO DOS-CE-MAGN_R&Std
MAGNESIUM ENVOY MAGX-0850 46795
DOS-CE-MAGX-R&Std
MAGNESIUM XYLIDYL MAGX-0230/0600
.\) (,/'(-, )
ELITech|Clinical Systems SAS
Zone Industrielle
61500 SEES - france
Tl : +33<o}2vszu@ /ﬂ%ﬂ{mm 7751
\.@. Bswsﬁ J
\_/3/’
Société par actions simplifiée au capital de 1 219 592,14€ — SIREN : 318 365 228|- RCS ALENCON
22




NCONITY SO - 92Z 53¢ 81€  NJWIS - 31265 612 4 2p 1uded ne sayjduwns suonoe sed 3191008

oungzAIRCAIBIINg = 8L £ D00

AR - Qg RO

NOONITY SO — 822 69€ 81€  NIYIS —3¥L Z6S 61 | ap [endes ne 2aiydus suonse Jec a1e1n0g

l.v\

SOURIUBWISIERY SOJUNSY SO 3P SHGesuodsay
1368uey syeyy AIOEnDaY
S3J1e1UaWR|63Y SaJIRYY SOP 3|GRSuodsay

‘NOQUNOD 3LIJBA

[BIBUI IO

10328117 buibeuey)
anbBa13q 18J3u99 INAPRKQ

‘1INVANGCD 31153D

£70Z 31)IN[ 8T 3| '$995

NTADL-33-50d

SSH0/0STO-TINDL

18 SAUANHEOATOIL _

L6+0/20L0/L150/22+v0/00L0
/S1$0/5670/ST0-"TNDL

MIN
IS ONOW SHAIIHIATONL

09v€S
0S80-TWOLL AOANT SHATIADATORIL
DRLL-A0-80d 00+0/00Z0-DOTIL SAANADXTONIL
S6£ES T1a71-3D-S0d 0S80-11Q1 | AOANE TOAFLSHTOHO TAT
- TIAH-30-80d 0S80-TIAH | AOANY TOJYALSHTOHO 1AH
£ee
JTAH-a2-50d 0900-071QH TOHHALSATOHD TAH
S6cee T1aT-A0-S0d 06£0/08€0/0£20-11Q1 9 1S 1AQ71 TOYALSTTOHD
[6£€S TIH-TD-S0d 06¢£0/08€0/0€20~TIAH | 9T 1S TdH TOYALSTTOHD
L6+0/SS+0/0S20/ 20,07 L0SO -
1SHO-AD-SOq /00.0/0050/S6+0-1SHO 15 TORILSHIOHD
6SE£€S 0580~1SHO AOANE TOAALSHTOHD
TOHO-3D-S0d 0Z+0/0220-T0HD TOALLSTTOHD
g0 OAIHOAUV OAILOVEA
—Namwdodpod | A TIINON- —— AG-NOIOVNDISAd-
/2Po0 NaOWDH /AWVN TT1d OF SVIONTIAIMI | /NOLLYNDISAA INIADVII
/NAWD °pod Jfcie) /STONTIAATA A1L0oVad

>IISSOd Nd NON

Na NOLLVNDISIA

S001dIT— ¥ OdNY9
5q1dri— ¢ dnoy9
S3AIdIT— ¥ 3dNOYD

woo'dnoibyosy)s mmm

LG 12 82 22 2(0) €6+ - XB4 00 12 18 €2 2l0) €8+ T 11

souBl4 - $23G 00619
) o||ouISNpuUl BUOZ
SVS SwajsAg [eolulfd Y113

(aunipe ey 49}
(0z07 o4r 3p L7 12 eISey epyen UDeYIIED) 9I0T  S8HET OST NI AN BWICU & Upbss PEDHED 5P BUSISIS 043551
ap uooeLEs B Jod opepjedsas e359 A eauaR) XXXX-T-500 Epes 3p Opiauos |3 US eSeq a5 UOIDBIePap eisg
‘eopgnd pnjes ap abipoo ja A oiyn ur oagspuben
2/ed S0P SONYSOASID 5J90S I3/6//896 NMQPSM eApasq & 3p [T A [ soxaue Soj 8p Sgjenusss 50jisinbas Sof uo2
SaLLLIOJUOD YOS ‘Bjunipe EXS)f €] LS S0peUBIaE] ¢, mOanﬁz b 0GB [© SajUBIDaLR LT SOARIRIL 50 3N pepygestodsal
EIUp £5eNY Ofeq SOLWBIEPSP ‘oUel §335 00STY SYSLISNDUT SLOZ ‘SYS SWASAS (21Ul Y3LTTT SONOSON

avarwdo4INoOD 30 30 NOIDVIVYIIId

‘(3sy payoege 995)
(020 * /7 A [13Un piea VoeIIED) 9107 © S8LET OST NI SN PLEPUEIS 3y 0F buipionde waIsAs Ajend 1o Jo
UOEISD 2yT AG pALIndans S1 pue Sl [EoIUDE] )OOX-IT-S00 YB3 JO SJUSJIOD Bif L0 PISE] St UORRIE3P St
"3p03 yyeay Jignd oy 03
DUE SIOIAID [20IpSLI JASOUBEID 0N ) 0) BUREIR! “DF/64/86 INMIDHQ UBST0INT JO [T pue | saoipusdde Jo Sjuswssnbal
JBIJU3SSS DYy 0] LUOUOD ‘0333l PaIsy Se yons LSQIIT. # dnoamd o} buibuopq sjusbess au jey; ‘Aqisuodsal
UMO N0 JSpUn Ajen AGaidy aouEld S35 (0ST9 SHILISIPUT SUCZ ‘SYS SWRISAS el YoaLr1d oM

ALIWHOSINOD D3 40 NOLLVdVIDIa

*(Squ10f-p 33s1| JI0A)
A il
Winl £z ne,nbsnl 3jgejes UOHEDYILSD) 9T0T : SBHPET OSI N3 JN SULIOU B} UO[2S S)I1enD 3WINSAS 200U 2P UOREDLIAD
2] Jns 9ndde;s 1@ YXXX-ID-SOQ 2NbIuL3) JAISSOp SnbeyYd 8P NUSIUCD 3| JNS 99seq 159 uoTRIEPRp BN

*anbignd 2yues e| sp Spod Ne 32 e & dnsoubelp
3p Xnesipaw 5JQISodsIp Xne 2ARe31 30/6//86 mccwmao:m SAPRIE B 3P III 19 T S9XaUUR S9P S|BIRUSsS SeoUsbIXd Xne
SBULIOJU0D JUOS ‘Suol-p Js)| e suep SPDUIJI "« SIJIATT» b 2dnosb ne Jueusiedde syzess s9f anb B___ammconmm:
3)NSS 3,j0U SNOS SUGIEPZP ‘SoUBIY SIIS QOSTY BIBUISNPUI BUCZ “‘SyS SWAISAS {EDMLID YI2UTII ‘SnoN

3D ILIWY0ANOD 3a NOLLVEVID3d

wo2'dnolbyoay|a mmm

1622 82 22 2(0) €€+ x84 00 LZ 18 £€ 2(0) e€+ 1 BL
@oueld - s995 00619

9|jauIsSNpu U072

SVYS SWASAS 1eauld Yol

dnoioyssirg %«%



NOONZTV SOY — 822 58¢ 8i¢

L,

1500 £

NIYIS — 371 265 612 + 9P [BHUED Nz 331 dwis SUONOE 1ed 2131008

SOF5 0

A

NOONITY SOY — 822 S9€ 81E I NIMIS — 371’266 612 L 9p jeydes ne saydws suenoe sed 2191005

souejuRLwajbay Sojunsy sof ap sjqesuodsay
sBeURYY Sieyly L0jeinbay
sasiERWS| B9y SaulRyY Sop sjqesuodsay

‘NOTEN0D 3M212A

jesauan Eopang’
400301 Bubeuen
snBsjeQ |esougn napalig

‘1INYEN0D PI535

— £T0T 32NN §T 21 'S39S
POLPE 9EdN2V-JO-80d _ SCO0-{NDY Ap/sw g prepuels IOV D180
] R =
88ces 0SANEN-ED-S04 | $S00-ANAN p/3uI 0¢ PIEpUElS VAN (et eisy oA}
T0Lbt 00TORIL-AO-S0A SS00-DRIL | 1P/3uW 007 PIEPUTIS SAATIFOATOTIL | (0202 0L 3p £Z 19 B152Y epyeA uopeian) 9107 © SSPET OSI NI IN Buiou g upbas pepies op ewslsss onsany
AT ST 20 uonedyes B iod Opepiedsas g1se A EIDR) XXXX-ID-500 EPED 3P OPIUSIUOD (3 Ud BSEq 85 UPPRIEDP €15T
Cc8vES 00TNIAdd-AO-50A 2T00-NLAd | T/ 001 PXEPT=IS ‘eoqgnd prijes ap oOpo2 19 A cupn Uy 0213soUbEIp eled S0PpaLY SONISOTSIp 21G0s 30/64/96 €adoind
| S71d NIZLOIdO¥DIN eARIBLG B 2D III A [ SOXoug Soj ap S3eHUSsa SOYSINDaS 50] UOD SSULOJI0D UOS “eluniDe elsl ef Uua Sopeiuslajas
L¥00-LOSI I TOJINOD dS1 LSTAVANYLST  /STHOAVYETIYD  /SITOMINCD. § O00MD (o squaiiauaysd Sones. Sof anb  pepygesuodsas
698Lp LOSI-H0-504 eotun ensanu ofeq sowesepap ‘euely S3IS POSTY SYBLISPUL BU07 ‘SYS SWAISAS [BAUIY YI31TTT ‘S0HOSON
9+v00-1LO8S] [ TOALNOD dS1
3181+ 00140 TD-FD-50d $500-d(Y1D 1P/3W Q0T PrEpUElS ASOONTD avainwdo4N0oD 3a 32 NOIDYIVIDId
] 11 LIMd-d0-50a 0910-LNOD 11 TOALITH
111713-30-804d 0900-LNOD [ TOALITAE (25 patpeye 395)
898.LY CI'TYO-d0-S0d 0SS0-TTVD ¢ TYOITd (0707 * LT ANE (U plten uoness) 907 © SOET OST N3 JN pIepuels a4l 03 bupiode waisAs Ayenb ino jo
uonEyIRD a1 AG papoddns s pue Sy JEAIY3Y XXXX-FI-SOQ YOES JO SIUSJUOD 8L UC PISEq S| UoRRIEIaP St )
00Ly CNH¥D-ID-S0d SS00-NHJD 1p /3w g prepuels ANINLLYHID PO 3B HGNC 3y} 03 pUe SIDINSP 1EdIP3LU JLISoubElp
B oA w03 BuReRI I3/64/86 SNDBHJ UeadaINT Jo IIf Pue [ Sadpuadde Jo SJUSWRINDRI |euasse Su 0] WIouod
£o9vy Lo 40 H ) S0 ISORAIS. UBSLNOO-HINDLD 01513 315 S€ U3NS LSGHVONYLS /SHOLYHETTYD /STONLNOD, “6 0nosD 0] buibuojaq sjuabeas ayy Jeys “Agisuodsas
i ) Y “ Uo7 “ SWRIsAS jeolu 453 ‘am
8690 00T10HI-80-50a $S00~10HO | TP/ 00T PrepUels TOWILSTIOHD umo o Jopun Ao Ageloy Souely. S335 0DSTS APISNPUT SUOZ S5 SUEISAS XD 4RI
8TLIY TVO-1T1dT-d3-S0d I$00/1100-1147T | JOLIVILITYD DT TA1 TOYALSFTIOHD UIWYOINOD 23 30 NOLLYYVIIIa
969 TYO-TIAH-80-S0d [+00/1100-T10H

JOLVAAITYD HT TAH TOYFISTTOHD

~NQWD-o3rpod
/2P0 NAWH
/NAWD 3poD

HO OATHOUV
— - —Tdq TAITINON -
/AWVN AT 04
/a0
AFISSOA NA WON

SVIONTIT AT
/SAONTAITITA

- OAILOVAY AA NOIDVNOISIA
/NOLLYNOISAA LNAOVAA
/AILOVEY Nd NOILLVNDISAJ

SIYVANVISI/STHOAVYHIITVI/SITOHINOD — § OdNYD
SAUVANYLS/SHOLVHIITVI/STONINOD — § dnoyo
SAQYVANVYLS/SINVIEI1VD/SITOUINOD — § 3dNOYD

woo dnoibyosyja“mmm

16 £2 8222 2(0) €5+ 1 @4 00 1T 18 €€ 2(0) €6+ 1 121

0Uel4 - $335 00519
alBUISNpU) BU0Z
SYS swasAg jean) yoa113

~ T (uIol-1351I0A)
(020t
1INl /7 nenbsnl 9jgeiea UONEDYMIED) 9107 : S8HET OSI NI 4N SLHIOU By UDRS 3MRND SWRSAS 430U 3P UONEOYLISD
gl ans ainddes 3@ XXXX-3D-SOQ Snbiuyda) Jaissop Snbeyd Sp NUSIUED 3} NS 39SEq 1S9 UORRIRPIP a1
‘anbijgnd 23ues e} Sp SpCd NE 2 04 Ly JSOUBRIP AP XNEDIPIW SINISOASIP XN ARR[RI
I0/6L/86 wccwuao_:m_ AP 2] 2p III 13 [-SAXSUUE SOP SIYIBIIUISSD SDUADIXS xne sauojuod uos ‘yuol- 33s)
€] SUBP SPOURIBIRI “« SGUYANVLS /SINVEETIVO /S310YLNOD> § adnoib ne jueuspedde sypoeas s3) anb yjIqesucdsas
3jfas ajou snos SuclepRp ‘aduel) S33S 00STS B(la1sNpU) AUOZ ‘SyS SWRISAS (EDIUID YIRATTA ‘snoN

32 31IWYO4NOD 3d NOLLVAIV1D3d

woo’ a_._Emzom:__w MMM

154282 NN 2(0) £e+ 1 xe4.00 1.2 18 €€ 2(0) €6+ 2 1L
aduesd -5995 00519

8||sMsSnpul UOZ

SYS swashs feowd Yooy 113




TIT 107 o1ng G i)

(= 84— HOHI

NOONI Y SO¥ — 822 59€ 84E I NIMIS - 3¥1'Z6S 612 L ap [ended ne sayjduis suoioe Jed 2121908

el

i 1AL 135 = 54 =10 A

NOONITY SO - 822 69€ 81 N3HIS —3v1'Z6G 617 | ap |eiided ne spyljdwis suojoe Jed 3191005

Y200 EQ.UEMQ
Jope Buibeuen
anba|pQ |elouan INsRAI]

‘1INYaNoD 3020

SOUBIUSLISIBEY SOIUNSY SO 3D 3)gesuodsay

sFLeuE SHEYY AIIEUSY
S3J1RJUBWII6Y SaleYY Sap 3|Gesuodsay

‘NOQUNGD 2H3|BA

£107 BIINC BT 34 $395

(eunipe sy 13.)

SI3ZA[RUY SWID)SAS [BOIUID
YIILITH 10 NOILNTOS WALSAS
| . slezifeuy sureysig TestunD Yoo LI 1d

- - Q-
o e OGNS 10§ NOILOTOS ONINVETO WALSAS

s39zZATEUY SW)SAQ

9€T8S 006S-ASTS

006S™OHTS | 1eorumy woarria 10§ NOILATOS QIOV

TO_OAIHOAY
NAWD odtped TAad TITWON OAILOVEA Ad NOIOVNDISIA
/°P0D NAND JAWVN AT1d OR SYIONTITITI /NOILVNDISHA INADVIAA
/NAWD 2po) Jicie] /STONTIFITT JAILOVAA Nd NOLLYNDISAA

JIISSOd NA KON

swa3sAs |ea1ul)) Yo91113 sodinba so| eled YZaIdWIT 30 SAINOIDNTOS— TT OdNYD
sjuswdinbg swaisAs [eaiul) YP91113 10} SNOLLNTOS ONINVITD - ZT dNOYD
mE.Em>m 1E21UD YsoL113 m..EuEa&:_uw 59] 1nod IDVAV] 3a SNOLLN0S - ZTT 3dNOYD

Q 3 wod'dnosByoasa mmm
ACI DO o 1S 22 82 22 2(0) €6+ XB4 00 12 18 €€ 2(0) €€+ © 2L
DRl B aouRlY - 5928 00519
3|_ISNpU) Uo7

SVYS swaishg |eoud Yo 113

3 L7 j3 eysey epjes tommut\tmu\ 9107 - SQFET OSI NI N euliou m\ ::mmm mmh\\mu 80 BLUISIS OSSN DP UOIDEIILSD
2 sod opepiedsar 2355 A £o1023 C(-F-SOG B0E3 3P 0piuspuod s sod SpEuUSIunIop 1SS Ugpessnap gisg

2qnd pnies ap ofipod ja A oA v 0Jgsoubelp ered SOIPAL SONYSOTSID 21905 37/6//96 ©30013 NPT
g 3D JII A ] S0XaUE SO] 9p SSJE/IUSSS SOYSINDAL 50/ U0D SIULOUOD LOS ‘@JUniDe e3Sif €] ud SOpeussayal *,SWaisAs e
Yo/ 173 sodinba 5o esed YZzIIdWIT I SINOIDNATOS » © 2T 0anib 12 sauatauapad soAysodsip sof anb pepipgesuodsal
e easeny ofeq soweepsp ‘aueld S$335 QOSTS SiPLISHPUL SUCZ 'SYS SWASAS [eouyD yoail7d “S0R050N

avainwdo4NOD 3a 30 NOIDVHVIDId

(351 payoene 235)
‘(0z0Z
YT g 13N pijeA VOBESLISD) 9TOZ © SRFET OSI NT SN P1EPULS 317 0F BUipioooe wasAs Ayjent no Jo uoiesyiiao
3yl AQ papoddns S pue Sl eIl XXXX-3D-SOG Y283 JO JUSU0D By Yodn paseq Si uonesensp sty
'Bp0D U3fea Jugnd a3 03 PUE SIAASP jesipaty Isoubelp opA ut o1 Bunefss D3/64/96
SARDa beadosng jo IIT pue T sadpuadde fo sjusiuannbai (euasss Jy) 03 WLoUes 01343t pagsl Se yons /, syustdindl
SWBISAS ey YRLITF 40 SNOLLNIOS SNINVFTD. TI dnoio o3 buibuopq ssomsp oyp Jeyl “Augisuedsss
uMo Ino Japun ‘Aed Aqaisy ‘eatiely SIS DOSTY SALISNPU BUOZ SYS SwaAS [eauD YdairIT ‘oM

ALTWYOINOD D3 40 NOILVAVIDId

(a0 35i-10A)

*(020t
13)jin{ 7 ne,nbsnl 9GejeA UoREsYaD) 9T0Z : S8HET OSI NI 4N SUiou & UoSS $)ifent SWalsAS sujou 5p LoNEdYHD
el Ans aindde,s 319 YoOX-3D-50Q 3nbILYIR) J21550p SNbRYD Bp P NUIJUOD 3f INS IPSRQ 1S3 UDNRIRPIP S1HRD

*anbiignd 2jues e} 3p Spod Ne 1P a4 & dsoubelp ap XNedIpIW syyisadsip xne aAneRI 3D/62/86 w::mwao._:m EAinclily]
) 9p III 10 ] SSXOUUR SBP SI||IPRUBSSS S30UBGING XNe SSULIJUDD JUOS ‘SUIO[-D SNS)| B SUBP SPOUDIYIII ‘« SWASAS
[E2104) Y31 T13 sauswadimnbs unad 39vAY] 3d SNOLLNTOS» 2T 2dnob ne jueuspedde sysodsip s anb mu___nmm_._o%m._
3)N2S 30U SNCS SUOIEDIP ‘SdURY SIS O0STS S[PUASNPUl BUOZ ‘SYS SWRISAS [EDWD) Yd3(TIT ‘snoN

30 FLIWAJO04NO0D 3d NOILVAV1D3d

wo dnaibyosyis mmm

15 22 82 22 2(0) €€+ X84 00 LT 18 €€ 2(0) €8+ 1 191
|ouely - $895 00519

a|jaLIsSNpuU) 3U07Z

SYS swa)sAg [eoun Y231 13

dnoisyssiiig

RSN XY S



7iog 3829 |

G0 IUOISIaA _

015 ON 20Q |

00009 2p03 |

0TS 0N 90 | T > |

00v-£009 :3P03 |

e W Dk

90 ucisI3A |

Jovaag uideuein

vanaa

'sasadand A203e|n832 0y UAWRNNbIY
—SWIISAS JUBSFeURW AlNRNT—SSAASP |ENPSIN

£00Z:S8YET OS) ¥SI/NVD

-sasodind A1ojepn3ai Joy suswRNNbBY
—sw1sAs Juawaleuew ANEND—sIUASP 21PN

CTOZ:S8PET OSINI

“Bumiales
pue gonepmnsy "uomanpoud ‘quaindojasap ‘uEisep
up dueINsse A3y enb 4oy Ppo - swalsAs Ajenn

B0072T006 0%i

AWaSAS
Ayend

A0

_juawidinha eajpain
. {oa1) asoudesp oA U - s3uswalnbel JRMIRIEd
197 Mg — Suswaanba) 43 — 3sh A0jeloqe|
pue [013u03 ‘X 104 inba feo1o23

$002:9-2-92ET3 I3k

suswalinbal |e1suan
1T VB4 - SJUSWIINbaJ DI - 3sn Aiojesage|
PUE {013UDD QUtWBINSE3W 10} 3uaWGINDa 1e311133)3

S0GZ:T-STET9 D03

A2 M Eld]

juawdinba jeaipaw {gAl)

213SOUSRIP OJUA U] 10} SIUBWIJINDS JBjndnJed (10T
-Z HEd -- 95N AJOJRI0qE| pUE ‘j0JIU0D ‘TUSWBINSEI
104 3u3wWdinba |B3UDB}B J0j SJuBWAiINbas Aajes

200Z:TGT-2-0T0T9 D31

sasodind 19130 pue

sisAjeue Joj Jwawdinba Axo}e10qe] JNBWOoINe-ILSS
pue 3newolne 1o} suawannbal Jeindiued 180

-Z WE4 "950 AICIRI0gR| PUB ‘|0JIU0) QUIWIINSE3W
10} T03wdinG3 |

22 10} Sjuswalinbal Ayses

T00Z-T80-2-0T0T3 231

1eL »0.8:.. 1 3k3 1043 dinb
Aioieioge] 10 siuswalinba) JB(NoISd 0107 Med

| — 350 AICIRIONE] PUE ‘|OJIM0D JUBRINsEIW FOCOL0 % DIoT ;
Ao} juBuidinka [eaLaje 10} [T ST s et
© syuswainbas jesauzg
11 uegd *asn Aicleioqe| pue ‘1osju03 uSlRInEeaw : HSWTQ.S_.B 231

Joj uudinba [exnoagE 104 siuawainbag f3ges

Magps

Ag uonesyua)

uonduasag

UOISI3A pJepuels

spiepuess (paziuowiey) paijdde jo 3sn)

Ajiwiojuo) jo uoneiePag

B S

Uiy 'Y

A

GTOT YdIBA ‘udiayueds .,

puepazIMS Suipnppul ‘(y33) ealy Juwouod3 uesdoln3 34yl o Hed 21210yl SAIRIS YO IV
(n3) vorun ueadoan3 Y3 Jo SANLIS DWW JBYI0 iV =
(IN) spuepayisNayl =

:5U0I8a1 pue 53LNCD
SuLMO||0} BU3 LIy1iM SUGISLISAI AUR INOYLIM PR3diEw ag Aew (s31105s300e pue saleds | Siliphpur)1vnpoad sy

QQAI 2U) 1O NI X3UUY Y1IM 32UepIadIe U}

3.np320.d JuBWISSAsSE AJUWI0JUD)

*(,,UONEIBPDP §|95,,) SAIIABP J3YI0 S8 PazLeFa3es aJe $1onpold 8y3 T uoiaas ‘g aaIuy Lod sy

UOKEIISSE|D PPNPOId

87996 3po2 NQIND
W01 BAIDI|3S ¢ 12po
v 007-€009° —— "ONIINPOMd
Jazhjeue Ansiwayo eiugD : - - Pnpoid
2 i 5 4 I “Bupjiew

I 3y} 5311183 pue 2AR3aIIQ N3 PAUCHIUIW BA0GE 40 Siuawalinbas au} Yl 32UBPI0IIE Ul paiajsiSas st onpoid
SIU3 JBY PAYILISD S1 3 "BEET J8Y0IIQ £Z JO [1PUNGD B3 pue Juswelsed ueadoind 3yl Jo (D3/64/86) S99MMRa
|E3paIN ansoudelq oA U uo aansaag n3 @.._._ 10 suoistrold ay) 01 SWIOUOY ‘salejal _.._oum._m_uu_.... .w_ﬁ yoiym
03 pue (sauosse0e pue saieds j|e Sulpnipul) mojag pRieaipul anpoud syl Jeu Auigisuadsas ajos Jjapun 3Jeag
spuepayIan 3yl
uasueds Ay 9569
¥ Sanuaeassuay uUBp
‘Agdnoioyalng M

Ajuuojuo) jo uoneepag | W U




SCHENTIFUC

£, Box 100
69“[) AC DtPan

13 s Tl 25 Fax: 431 313 427807

Spankeren} 181"';-? 2{013 Froa info@vitaln!

] i | Website: www.vitalsciontific|com
Vat nio.: NLBD1339650801

! Letter of Authorization

To whom it may concern:

Vital Scientific B.V., manufacturers of ¢linical chemistry analyzers having headquarters
and factory at: '

Van Rensselaerweg 4

6956 AV Spankerenl{Dleren

- The Netherlands

;land being a comparlw of the ELITech Group, hereby confirms that/the company

- GBG-Moldova SRL company

Tighina str.65,0ffice 607

MD-2001,Chisinau, Republic of Moldova
' |

is 'authorize.d to mai’ket offer, sell and support the following products in Moldova:

'Selectra line: Selecgra ProXS, Selectra Junior, Selectra ProS, Selectra ProM, Selectra XL
Microlab line: Microlab 300'and Microlab 300 LX
And oldernnd newer type of products related to these lines (or of the Flexor line).

\‘It | Scientific B.V. | |

.« Vital Scientific BV
! .'Box 100 - Van Rensselagrweg 4
ISQ.;G AV Spankeren/Dieren
| The Netherlands

Managtng Director




Abbott Products Romania S.R.L. C.U.l. RO 15910608 Tel +40-21-529 30 00

. Green Court B'l_.ig:harest R:C.: J40/15462/18.11.2003 Fax: +40-21-529 30 01
Gara Herastrau 4C Capital Soclal: 565002 lei
Corp B, ela] 2, sector 2 Banca; Citibank |
Bucuresti, ﬂbmal‘lla {BAN: RO22CITI000000724585043
NOTIFICARE

Catre: S.C. GLOBAL Biomarketing Group — Moldova SRL

Noi, ABBOTT PRODUCTS ROMANIA SRL, reprezentant autorizat in Romania (Strada Gara
 Herastrau, numarul 4C, sector 2, Bucuresti, inreg. la MEC sub nr. 1069722) al companiei
Abbott Laboratories, producator de “instrumente de biochimie si imunologie ARCHITECT,
hematologie Cell-Dyn Emerald si Cell-Dyn Ruby, precum si de reactivi, controale, calibratori
si consumabile pentru acestea; avand capacitatile de productie in SUA, Abbott Park 60064,
Illinois,Santa Clara California, Germania ~Wiesbaden, Marea Britanie- Dartford, declaram ca
analizoarele mai sus mentionate functioneaza in sistem inchis, numai cu reactivi dedicati i
produsi de firma Abbott.- & 31

Data completarii:
10.09.2019 Producator:

ABBOTT PRODUCTS ROMANIA SRL

W ‘fﬁﬁxwﬂ@ 1ce Manager.

' —afl‘géﬁa Pirvulescu

NADUCTS "pi
MATOA ]

C Abbott

A Promise for Life




(=] Abbott

Declaration of Conformity

Certificate Identification: |
|

Legal Maui ufacturer’s Name:

Legal Manufacturei’s Address:

SC-09H62

Abbott Laboratories |
Diagnostics Division |

Abbott Park, IL 60064 USA

List Numbers ! ‘
and Size Code GMDN Code Names and Description of Devices Classification
of Devices ‘
09H62-01 . 58237 CELL-DYN Emerald 22 DILUENT Self-declared

Authorized European
Representative
(Name and Address)

ABBOTT * \
Max-Planck-Ring-2 ]
65205 Wiesbaden, Ger many

Storage site of technical
documentation
(Name and Address)

Abbott Laboratories
4551 Great America Parkway
Santa Clara, CA 95054

Avantor Performance Materials B.V.
Teugseweg 20
Deventer, Overijsse! Netherlands 7418 AM

Avantor Performance Materials Poland S.A.
ul. Sowinskiego ||
44-101 Gliwice, Poland

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing the
CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European Parliament and
of the Council of 27 Qctober 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are transposed into the laws of

the member states.

This declaration is made in accordance with Annex 111 of the IVD Directive and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

7y

/ AAle gl ){ u\) H b

Director of Regulatory Affairs

Signature: Signature:
Full Name: Kevin Richardson Full Namei: Mirna DiPano
Position: - Manager, Supplier Quality Position:
Date of Approval: /;7 rf&'z‘ié’ /<7 Date of Approval: ks ‘]‘w’ i;g

.

Date Issued:

JuL 10 2017

Place Issued:

Abbott Santa Clara

Supersedes:

IRL S VI, April 15,2016

Effective (Date or
Lot Number);

JUL 10 2017

\
i
\
|
I

CELL-DYN Emerald 22 Diluent
July.2017

Declaration of Conformity
(IRIS V2)
Page 1 of |




(=] Abbott

Declaration of Conformity

Certificate Identification:
Legal Manufactu ret{’s Name;

Legal Ménlﬁfactllrerfs_ _Addl‘éiSS:

SC-09H61

Abbott Laboratories
Diagnostics Division

Abbott Park, L 60064 USA

List Numbers

| i
and Size Code GMDN Code Names and Dc‘escn ription of Devices Classiﬁcafion
of Devices
09H61-01 61165 CELL-DYN Emerald 22 LYSE Self-declared

Authorized Eurcpean
Reépresentative
(Nanie and Address)

ABBOTT
Max-Planck-Ring-2
65205 Wiesbaden, Germany

Storage site of technical |
documentation :
(Name and Address)

Abbott Laboratories i
4551 Great America Parkway
Santa Clara, CA 95054 |

¢ |

BIT Group France

Parc Euromedecine 11,

Rue de la Valsiere

34 099 — Montpellier, Cedex 5 France

Hal'moniied Standards

Listed in the Technical Documentation

We, the unders1g,ned hereby declare that the in vitro diagnostic medlcal devices described above and bearing the
CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Dnectwe 98/79/EC of the European Parliament and
of the Council of 27 Octobex 1998 on In Vitro Diagnostic Medlcal Devices as they are transposed into the laws| of

the member states,

This declapration is made in accordance with Annex 115 of the IVD Diveetive and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

1
|
J

Signature:

v o
Lo LD

Full Name: Kevin Richardson

Paosition: Manager, Supplier Quality
Date of Approval: O - wfif!;f}’ D/ T
rd
Date Issued:
- JoL-10-204

Supersedes: IRIS V1, April 15, 2016

CELL-DYN Emerald 22 Lyse
July 2017

Signature:

Full Name:

Position:

Date of Approval:

Place Issued:

Effective (Date or

Lot Number);

!

)zK,C. ‘et ,r'rlr
f

o VLS
4 T ¥ Y it
7. W@ i

Mirna DiPano ‘

Director of Regulatory Affairs !

(D -Tuly - 2017
s s
Abbott Santa Clara

— L JUL10-2047 -

|

|
Declaration of Confornity
(IRIS ‘/2)
Page 1laf |




¢=] Abbott

Declaration of Coﬁformity

Certificate Identification: |
\

Legal Manufacturer’s Name:
1

Legal Manufacturer’s Address;

SC-09H60

Abbott Laboratories
Diagnostics Division |

Abbott Park, IL 60064 USA

List Numbers ; ; ‘

and Size Code GMDN Code Names and Deseription of Devices Classiﬁcatw I

__of Devices ‘ | \1_
09H60-01 58236 CELL-DYN Emerald 22 Fasy Cleaner Self-dectared

Authorized European

ABBOTT!

Representative Max-Planck-Ring-2

(Name and: ‘Addr ess) 65205 Wiesbaden, Germany
.Storage site of technical Abbott Laboratories
documentation 4551 Great America Parkway
(Name and Address) Santa Clara, CA 95054

Avantor Performance Materials B.V.
Teugseweg 20
Deventer, Overijssel Netherlands 7418 AM

Avantor Performance Materials Poland S.A.
ul. Sowinskiego 11
44-101 Gliwice, Poland

Harmonized Standards

Listed in the Technical DQc1||1lcl11at1011

We, the under 'signed, hereby de lare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing the |
CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European Parliament and
‘of the Council of 27 October, 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are transposed into the laws of

the member states.

This declaration is made in acwldance with Annex Il of the IVD Directive and is issued under the sole

responslbllgty of the manuchtureu
ﬁ/ P -~ ,gz?
/ L
L a=C PN,

Signature: Signature:
Full Name: Kevin Richardson Full Name:
Position: Manager, Supplier Quality Position:

Date of Approval:  Jr9 — Jprelr— 22077
7

Date Issued: .
T U020 ——
IRIS V1, April 15, 2016

Place Issued:; |

Supersedes: Lot Number):

CELL-DYN Eferald 22 Easy Cleaner
July 2017

Date of Approval:

Effective (Date or

Mirna DiPano

Director of Regulatory Affairs

16~ e .f'-; = P01

Abbott Santa Chu a

— JUL-30 2047 ——o

Declaration of Conformity
(IR1S V2)
Page | of' |



=) Abbott

Certiticate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:

Legal Manufacturer’s Address:

Declaration of Conformity

SC-09H72

Abbott Iaboratories

Diagnostics Division

Abbott Park, IL. 60064 USA

List Numbers ' |
and Size Code GMDN Code Names and Descrjiption of Devices (.‘lassification! ‘
of Devices ‘ { '
091H72-01 55866 CELL-DYN 22 Plus|Control, Full Pack Self-declared |
 OOHT2-02 55866 CELL-DYN 22 Plu&i; Control, Half Pack Self-declared
Authorized European ABBOTT
Representative - - Max-Planck-Ring-2 \
(Name and Address) 65205 Wiesbaden, Germany
Storage site of technical Abbott Labaratories [
documentation -~ : 4551 Great America Parkway
(Name and Address) Santa Clzu-a*CA 95054
|
Streck, Ine. |
7002 S. 109" Street
Ia Vista, NIZ 68128 USA |
Harmonized Standards Listed in the Technical Doclimentation ‘ \

We, the undersigned, hereby declare that the i vitro diagnostic medical devices deseribed above and bearing the l
¢

CE ‘marking, conform with the applicable provisions of the EC Direqllive 9R/79/RC of the Buropean Parliament an

_of the Council of 27 Qctober 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are transposed into the laws of |
the member states.

This declaration is made in accordance with Annéx 111 of the 1V

responsibility of the manufacturer.

\
!
D Directive and is issued under the sole |

Signature: ﬁ / %‘M/‘—\ Signature: L = Ca{"'f = - |
/ L. e S e e W |

Full Name: Alfred Evans Full Name: Thao Phan

Position; Director, Quality Assurance | Position: Associate Director, Regulatory Affairs

Date of Approval:

Date of Approy

a | Mau (j, 70

19

Date Tssued:

/y],g/,, | ‘?J 2079
MAY 09 2013

Place Issued:

Supersedes:

IRIS V1
April 15,2016

\Effective (Date
Lot Number):

. MAY 0 § 2018

CELL-DYN 22 Plus Control
May 2019

Declaration of Conformity

(TRLS W2)
Papge | ol 1




Republica Moldova
mun. Chisindu 2001 _
Cod fiscal/Cod TVA: 1003600117

tel/fax.: (373-22) 54-91-21 '
tel./fax: (373-22) 54-73-73
tel /fax: (373-22)54-91-20

In ater

Referinta: achizitia publica C

Rechizitele bancare:
str. Tighina 65, of. 607

BC' “Moldova-Agroindbank "SA
filiala M. Eminescu
cod: AGRNMD2X864
contul IBAN: MDI144G000000225184801542

Nr. 02041, rev.1

Catre IMSP SR Rezina

1tia grupului de lucru pentru achizitii
OP nr.21015623 din 10.12-12.12.2019

Noti informativi (declaratie)

Prin'}prez:enta;no_ta informativa declaram:

‘”C.vompania GBG-MLD SRL dispune de in

producatori pentru deservirea tehnica si prog

perioada de utilizare a reactivelor :

- analizator biochimic automat selectra Pro M, \

Al analizator hematologic automat Emerald 22, A

Certificatele se anexeaza.

Data: 12.12,2019
“GBG-MLD”SRL

w

| GLOBAL

j;ineri calificati, certificati de catre
'

amarea urmatoarelor echipamente pe

7ital Scientific, Olanda;
bbott, SUA.

|
, BIOMARKETING GROUP — MOLDOVA
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Vital Scientific BV hereby declares that the participant has
~ attended a four days seminar qor service engineers and the
partlc:lpant is now a certified engineer for the declared
instruments.

Mr. A. Legun

C : Company Global Biomarketing Group-Moldova SRL
L Moldova
~ Instrument: Vitalab: XL Series

El Series
Junior Series
Dry ISE
Micro Series
ProXs

Date of training: April 20th — April 23rd, 2010

Instrument Tra

. System Support 'Ma ger: System Support Engineer:

Ty /ﬁ/

Jan Qostendorp Frank v.d- Kerptlt*"
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