
----------------------------------------------------------------: 

ORDIN DE PLATA NR.: 1883                             TIP.DOC. 1 : 

                                DATA EMITERII:27 februarie 2023 : 

================================================================: 

PLATITI: 8300-00          LEI: Opt Mii Trei Sute lei 00 bani    : 

                                                                : 

                                                                : 

================================================================: 

PLATITOR:  (R) "BIOSISTEM     CONTUL DE PLATI/CODUL IBAN        : 

MLD" S.R.L.                   MD95ML000000002251429243          : 

                              CODUL FISCAL :1010600028048  /    : 

                                                                : 

                                                                : 

================================================================: 

PRESTATORUL PLATITOR                                CODUL BANCII: 

BC"Moldindconbank"S.A. suc."Invest" Chisinau        :MOLDMD2X329: 

================================================================: 

BENEFICIAR (R) IMSP CS Ial    CONTUL DE PLATI/CODUL IBAN        : 

oveni                         MD78VI000000225122431MDL          : 

                              CODUL FISCAL :1013600022276 /     : 

                                                                : 

                                                                :               

================================================================: 

PRESTATORUL BENEFICIAR                              CODUL BANCII: 

B.C."VICTORIABANK"S.A.                              :VICBMD2X   : 

================================================================: 

DESTINATIA PLATII:Pentru garantia pentru:   TIPUL TRANSFERULUI  : 

 oferta la procedura de achizi?ie public:      NORMAL/URGENT  :N: 

a nr. ocds-b3wdp1-MD-1676032287966 din 2:                       : 

6.02.2023                               :                       : 

                                        :                       : 

                                        :               L.S.    : 

========================================: ___________           : 

                   CODUL TRANZACTIEI:001: ___________           : 

        DATA PRIMIRII:27/02/2023        : SEMNATURILE           : 

      DATA EXECUTARII:                  : EMITENTULUI           : 

                                        :-----------------------:  

CONDUCATOR:Web Poiata Vitalie                                   : 

 MIIGYwYJKoZIhvcNAQcCoIIGVDCCBlACAQExCzAJBgUrDgMCGgUAMAsGCSqGSIb: 

 

DQEHAaCCBGwwggRoMIIDUKADAgECAhNHAACjbi1rgFksQ0G4AAAAAKNuMA0GCSq: 

 

SIb3DQEBCwUAMCIxIDAeBgNVBAMTF0NFUlQxLUNBLU1vbGRpbmRjb25iYW5rMB4: 

 

DTIxMDEyODExMzgwNVoXDTI0MDEyODExNDgwNVowgZ8xCzAJBgNVBAYTAk1EMRA: 

gYDVQQIEwdNb2xkb3ZhMREwDwYDVQQHEwhDaGlzaW5hdTEWMBQGA1UEChMNQml  : 

________________________________________________________________: 

                        (semnatura electronica)                 : 

CONTABIL-SEF:Web Nasedchin Alexandr                             : 

MIIGZwYJKoZIhvcNAQcCoIIGWDCCBlQCAQExCzAJBgUrDgMCGgUAMAsGCSqGSIb3: 

DQEHAaCCBHAwggRsMIIDVKADAgECAhNHAACjcahRKqbJeg8QAAAAAKNxMA0GCSqG: 

SIb3DQEBCwUAMCIxIDAeBgNVBAMTF0NFUlQxLUNBLU1vbGRpbmRjb25iYW5rMB4X: 

DTIxMDEyODExMzkxOFoXDTI0MDEyODExNDkxOFowgaMxCzAJBgNVBAYTAk1EMRAw: 

YDVQQIEwdNb2xkb3ZhMREwDwYDVQQHEwhDaGlzaW5hdTEWMBQGA1UEChMNQmlv  : 

________________________________________________________________: 

L.S.                    (semnatura electronica)                 : 

CONDUCATOR:            _________________________________________:          

                        (semnatura manuala)                     : 

CONTABIL-SEF:          _________________________________________:          

________________        (semnatura manuala)                     :  

SEMNATURA PRESTATORUL       L.S.                                : 

                                        :-----------------------: 

MOTIVUL REFUZULUI                       :      L.S.             : 

----------------------------------------------------------------: 



.\nexa nr.7.2 la lnstruc(iunea
aprobati prin ordinul IFPS

nr. 400 din l4 rnartie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existen(a restanfelor fafi de bugetul public nafional

Nr.
N!

A2302270 t6.02.2023din
O'T

L Destina(ia / fla:uaqeHHe

Pentru participarea la proceduri de aclrizilii publice

2. Date despre contribuabil / l'lu{opvarrrii o HaJrorourarejrbrr.lr{ric

Denumirea
FlauMeHosauHe

Codul fiscal / Numirul de identificare
Oucxa,rssslI xoa i Haeuru0HxauHoHHbrF HoMep

BIOSISTEM MLD S.R.L. 1010600028048

Adresa sediului de baztr (strada, numlrul) Codul - Denumirea localittr{ii
Alpec ocuoanoro r{ecropacnonoxenr.r.n (1':lrua, xovep) Koa - HaaNreHosaHne HacelreHHoro nyHKTa

Albisoara nr.l6 bl.l of.7 I5O-SEC.RISCANI

3, Atestarea lipsei sau existen{ei restan{elor conform datelor Sistemului Informa(ional Automatizat /
floareepxgeuHe orcyrcrBHrl t4tt4 HaJtvqvfl HeAo[MKH conJracHo AaHHbrx I4uQoprvaurloHuofi asroMaru:npoeauHoft
CHCTCMbI

l-a data erniterii prezentului ccrtiflcat restan[a 1a[5 de bLrgctul public national constituie/ [1a aary
BhUlaHH IaHIlor,i cilpaBKH HelloilMKa [epgjl HorlHoHii.rrhlrr,rM Iry6r'rHLrtrbtM 6K)AxeToM cocTaBlqeT:
0,00 lcii,tcil.

4. Valabil pinl la / Aeficrsnre,'ren lo 03.03.2023

5. Autentificarea Serviciului Fiscal de Stat / [IogreepxleHue I'ocy

Digitally signed by Stoicov Ana
Date: 2023.02. l6 17: l4:55 E,ET

gef interimar ppF Ri;cani i:l:i:,HHlI.-:_ _

Ha,rorosofi c,'ryx6ur

STOICOV Ana
Funcfi:rAon^Hocrb

L.$/ M n

Ftxccutor: CiOJANClaudia
{*1" $i n;mmL-o*-i'" " ',r,

Nunrelc qi prrnunrele tDauuur rr rvr

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA,,Contul curent al contribuabilulu('ll t6.02.2023 ora 16:05:41
cu aplicarea prevederilor pct, 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul OficialT2-771399,28.03.2014)

NOTA (0.27)







I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare gi licenfiere a unitdlilor de drept

EXTRAS
din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr.8506 din28.04.2021

Denumirea completil Societatea cu Rispundere Limitati dIOSISTEM MLI)>>.
Denumirea prescurtati: (dIOSISTEM MLD> S.R.L.
Forma juridici de organizare: societate cu Riispundere Limitattr.
Num6rul de identificare de stat gi codul fiscal: 101060002804g.
Data inregishnrii de stat: 12.08.2010.
Sediul: MD-2001, str. Albiqoara,l6ll,ap.(of.) 7, mun. chiqintru, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

1 Activitatea farmaceutici;
2Importul, fabricarea' comercializarea, asistenfa tehnictr gi (sau) reparafia dispozitivelor
medicale gi (sau) a opticii;
3 Acordarea asistenfei medicale de cltre institufiile medico-sanitare private;
4 Comerful cu ridicata al calculatoarelor, echipamentelor periferice qi software-ului;
5 intrefinerea gi repararea maginilor de birou qi a tehnicii de calcul;
6 Consultafii in domeniul sistemelor de calcul.
Capitalul social: 5400 lei.

Administrator: POIATA VITALIE,
Asociafi:

1. POIATA VITALIE 33,40 oh

2. NASEDCHIN ALEXANDR 33,30 %
3. KOJEVI\IKOV DMITRII 33,30 YO.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art.
inregistrarea de stat a persoanelor juridice gi
Registrul de stat la data de: 28.04.2021.

34 alLegii nr.220-XYI din l9 octombrie 2007 privind
a intreprinzltorilor individuali 9i confiqnd datele din

er$
Specialist coordonator
tel.022-207-840

9{

:E

'f)w
Date cu cuacter personal. operator: I.p. "Agentia servicii publice" Io 0000059



 
c/f 1010600028048; adresa: or. Chișinău, str. Albișoara 16/1 of.7 

tel.+373-22-808-517, +373-22-808719, fax: +373-22-808-519.  

Web: www.biosistem-mld.com; e-mail: biosistem.mld@gmail.com 

 

 

 

 

Lista fondatorilor Biosistem-mld SRL 
 

 

 

 

Nr. Nume, Prenume IDNP 

1. Vitalie Poiata 0983103892591 

2. Alexandr Nasedchin 2002001070747 

3. Dmitrii Kojevnikov 0972305012362 

 
 

 



 
Cod Fiscal: 1010600028048; IBAN: MD95ML000000002251429243;  

     Banca: BC "Moldindconbank" S.A. fil. Invest; Codul bancii: MOLDMD2X329;  
Adresa poştală a băncii: mun. Chişinău, bd. Moscovei, 14/1; 

 

adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, MD-2001 Chișinău, Republica Moldova 
tel.+373-22-808517, +373-22-808719, fax +373-22-808519.  

Web: www.biosistem-mld.com; e-mail: biosistem.mld@gmail.com 
 

 

 

Scrisoare de informare 

 

 

Prin prezenta, SRL „Biosistem mld”, va informeaza ca conform “legii Nr. 160 din 22-07-2011 

privind reglementarea prin autorizare a activităţii de întreprinzător”, cu modificarile ulterior adoptate 

de parlamentul RM, Importul, comercializarea, asistenţa tehnică si reparaţia dispozitivelor medicale nu 

mai este activitate licentiata. Respectiv nu mai sunt eliberate licente pentru acest gen de activitate, iar 

licentele cu termenul de valabilitate expirat nu mai sunt prelungite. 

 

 

                           _______________Vitalie Poiata 

       L.Ş. 

 

 

 

 

 

 

 



Дата предоставления 29.03.2022 14:51:06
Anexe la SNC 

“Prezentarea situatiilor financiare” 
Aprobat de Ministerul Finantelor 

al Republicii Moldova

SITUAȚIILE FINANCIARE
pentru perioada 01.01.2021 - 31.12.2021

Entitatea:  BIOSISTEM MLD S.R.L.
Cod CUIÎO:  40717392
Cod IDNO: 1010600028048

Sediul:
MD:
Raionul(municipiul): 106, DDF RISCANI
Cod CUATM: 0150, SEC.RISCANI
Strada: SECTORUL RISCANI STR.Albisoara nr.16 bl.1 of.7

Activitatea principală: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
Forma de proprietate: 16, Proprietate colectivă
Forma organizatorico-juridică: 530, Societăţi cu răspundere limitată

Date de contact:
Telefon: +37322808719
WEB:
E-mail:  zmii13@mail.ru
Numele și coordonatele al contabilului-șef:  Dl (dna) Tel.

Numărul mediu al salariaților în perioada de gestiune:  3 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situațiilor financiare*  Nasedchin Alexandr

Unitatea de măsură: leu

BILANŢUL
Anexa 1

la

Nr. cpt. Indicatori Cod rd.
Sold la

Începutul perioadei de
gestiune

Sfîrșitul perioadei de
gestiune

1 2 3 4 5

A C T I V

ACTIVE IMOBILIZATE

I. Imobilizări necorporale

1. Imobilizări necorporale în curs de execuție 010

2. Imobilizări necorporale în exploatare, total 020

din care:

2.1. concesiuni, licențe și mărci
021

2.2. drepturi de autor și titluri de protecție 022

2.3. programe informatice 023

2.4. alte imobilizări necorporale 024

3. Fond comercial 030

4. Avansuri acordate pentru imobilizări necorporale 040

Total imobilizări necorporale
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040) 050

II. Imobilizări corporale

1. Imobilizări corporale în curs de execuție 060

2. Terenuri 070

3. Mijloace fixe, total 080 2793637 3559998

din care:

3.1. clădiri
081

3.2. construcții speciale 082

3.3. mașini, utilaje și instalații tehnice 083 2791637 3533108

3.4. mijloace de transport 084



A.

3.5. inventar și mobilier 085 26890

3.6. alte mijloace fixe 086 2000

4. Resurse minerale 090

5. Active biologice imobilizate 100

6. Investiții imobiliare 110

7. Avansuri acordate pentru imobilizări corporale 120 1162136

Total imobilizări corporale
(rd.060 + rd.070 + rd.080 + rd.090 + rd.100 + rd.110 + rd.120) 130 2793637 4722134

III. Investiții financiare pe termen lung

1. Investiții financiare pe termen lung în părți neafiliate 140

2. Investiții financiare pe termen lung în părți afiliate, total 150

din care:

2.1. acțiuni și cote de participație deținute în părțile afiliate
151

2.2 împrumuturi acordate părților afiliate 152

2.3 împrumuturi acordate aferente intereselor de participare 153

2.4 alte investiții financiare 154

Total investiții financiare pe termen lung
(rd.140 + rd.150) 160

IV. Creanțe pe termen lung și alte active imobilizate

1. Creanțe comerciale pe termen lung 170

2. Creanțe ale părților afiliate pe termen lung 180

inclusiv: creanțe aferente intereselor de participare 181

3. Alte creanțe pe termen lung 190

4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200

5. Alte active imobilizate 210

Total creanțe pe termen lung și alte active imobilizate
(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210) 220

TOTAL ACTIVE IMOBILIZATE
(rd.050 + rd.130 + rd.160 + rd.220) 230 2793637 4722134

B.

ACTIVE CIRCULANTE

I. Stocuri

1. Materiale și obiecte de mică valoare și scurtă durată 240 51978 5346

2. Active biologice circulante 250

3. Producția în curs de execuție 260

4. Produse și mărfuri 270 7221203 9147976

5. Avansuri acordate pentru stocuri 280

Total stocuri
(rd.240 + rd.250 + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 7273181 9153322

II. Creanțe curente și alte active circulante

1. Creanțe comerciale curente 300 3912218 2182471

2. Creanțe ale părților afiliate curente 310

inclusiv: creanțe aferente intereselor de participare 311

3. Creanțe ale bugetului 320 74631 208171

4. Creanțele ale personalului 330

5. Alte creanțe curente 340

6. Cheltuieli anticipate curente 350 2

7. Alte active circulante 360 5756117 1608597

Total creanțe curente și alte active circulante
(rd.300 + rd.310 + rd.320 + rd.330 + rd.340 + rd.350 + rd.360) 370 9742968 3999239

III. Investiții financiare curente

1. Investiții financiare curente în părți neafiliate 380

2. Investiții financiare curente în părți afiliate, total 390

din care:

2.1. acțiuni și cote de participație deținute în părțile afiliate
391

2.2. împrumuturi acordate părților afiliate 392

2.3. împrumuturi acordate aferente intereselor de participare 393



2.4. alte investiții financiare în părți afiliate 394

Total investiții financiare curente
(rd.380 + rd.390) 400

IV. Numerar și documente bănești 410 3942779 9861933

TOTAL ACTIVE CIRCULANTE
(rd.290 + rd.370 + rd.400 + rd.410) 420 20958928 23014494

TOTAL ACTIVE
(rd.230 + rd.420) 430 23752565 27736628

P A S I V

C.

CAPITAL PROPRIU

I. Capital social și neînregistrat

1. Capital social 440 5400 5400

2. Capital nevărsat 450 (
)

(
)

3. Capital neînregistrat 460

4. Capital retras 470 (
)

(
)

5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de proprietate 480

Total capital social și neînregistrat
(rd.440 + rd.450 + rd.460 + rd.470 + rd.480) 490 5400 5400

II. Prime de capital 500

III. Rezerve

1. Capital de rezervă 510

2. Rezerve statutare 520

3. Alte rezerve 530

Total rezerve
(rd.510 + rd.520 + rd.530) 540

IV. Profit (pierdere)

1. Corecții ale rezultatelor anilor precedenți 550 X

2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperită) al anilor precedenți 560 20060126 16230339

3. Profit net (pierdere netă) al perioadei de gestiune 570 X 10403995

4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580 X (
)

Total profit (pierdere)
(rd.550 + rd.560 + rd.570 + rd.580) 590 20060126 26634334

V. Rezerve din reevaluare 600

VI. Alte elemente de capital propriu 610

TOTAL CAPITAL PROPRIU
(rd.490 + rd.500 + rd.540 + rd.590 + rd.600 + rd.610) 620 20065526 26639734

D.

DATORII PE TERMEN LUNG

1. Credite bancare pe termen lung 630

2. Împrumuturi pe termen lung 640

din care:

2.1. împrumuturi din emisiunea de obligațiuni
641

inclusiv: împrumuturi din emisiunea de obligațiuni convertibile 642

2.2. alte împrumuturi pe termen lung 643

3. Datorii comerciale pe termen lung 650

4. Datorii față de părțile afiliate pe termen lung 660

inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661

5. Avansuri primite pe termen lung 670

6. Venituri anticipate pe termen lung 680

7. Alte datorii pe termen lung 690

TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + rd.680 + rd.690) 700

DATORII CURENTE

1. Credite bancare pe termen scurt 710

2. Împrumuturi pe termen scurt, total 720



E.

din care:

2.1. împrumuturi din emisiunea de obligațiuni
721

inclusiv: împrumuturi din emisiunea de obligațiuni convertibile 722

2.2. alte împrumuturi pe termen scurt 723

3. Datorii comerciale curente 730 3252667 343711

4. Datorii față de părțile afiliate curente 740

inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741

5. Avansuri primite curente 750 188105 355528

6. Datorii față de personal 760 50 350

7. Datorii privind asigurările sociale și medicale 770

8. Datorii față de buget 780 187676 150263

9. Datorii față de proprietari 790

10. Venituri anticipate curente 800

11. Alte datorii curente 810 58541 247042

TOTAL DATORII CURENTE
(rd.710 + rd.720 + rd.730 + rd.740 + rd.750 + rd.760 + rd.770 +
rd.780 + rd.790 + rd.800 + rd.810)

820 3687039 1096894

F.

PROVIZIOANE

1. Provizioane pentru beneficiile angajaților 830

2. Provizioane pentru garanții acordate cumpărătorilor/clienților 840

3. Provizioane pentru impozite 850

4. Alte provizioane 860

TOTAL PROVIZIOANE
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860) 870

TOTAL PASIVE
(rd.620 + rd.700 + rd.820 + rd.870) 880 23752565 27736628

SITUAŢIA DE PROFIT ŞI PIERDERE
de la pînă la

Anexa 2

Indicatori Cod rd.
Perioada de gestiune

precedenta curenta

1 2 3 4

Venituri din vînzări, total 010 25963175 38680547

din care:

venituri din vînzarea produselor și mărfurilor
011 25044358 37724557

venituri din prestarea serviciilor și executarea lucrărilor 012 918817 951393

venituri din contracte de construcție 013

venituri din contracte de leasing 014

venituri din contracte de microfinanţare 015

alte venituri din vînzări 016 4597

Costul vînzărilor, total 020 15186814 24434231

din care:

valoarea contabilă a produselor și mărfurilor vîndute
021 15186814 24433364

costul serviciilor prestate și lucrărilor executate terților 022

costuri aferente contractelor de construcție 023

costuri aferente contractelor de leasing 024

costuri aferente contractelor de microfinanţare 025

alte costuri aferente vînzărilor 026 867

Profit brut (pierdere brută) (rd.010 - rd.020) 030 10776361 14246316

Alte venituri din activitatea operațională 040 247603 5189

Cheltuieli de distribuire 050 19740 6076

Cheltuieli administrative 060 1259776 1788732

Alte cheltuieli din activitatea operațională 070 640169 1870642

Rezultatul din activitatea operațională: profit (pierdere)
(rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - rd.070) 080 9104279 10586055



Venituri financiare, total 090 519239 1517765

din care:

venituri din interese de participare
091

inclusiv: veniturile obținute de la părțile afiliate 092

venituri din dobînzi 093 25612 30619

inclusiv: veniturile obținute de la părțile afiliate 094

venituri din alte investiții financiare pe termen lung 095

inclusiv: veniturile obținute de la părțile afiliate 096

venituri aferente ajustărilor de valoare privind investițiile
financiare pe termen lung și curente 097

venituri din ieșirea investițiilor financiare 098

venituri aferente diferențelor de curs valutar și de sumă 099 493627 1487146

Cheltuieli financiare, total 100 597528 249562

din care:

cheltuieli privind dobînzile
101

inclusiv: cheltuielile aferente părților afiliate 102

cheltuieli aferente ajustărilor de valoare privind investițiile
financiare pe termen lung și curente 103

cheltuieli aferente ieșirii investițiilor financiare 104

cheltuieli aferente diferențelor de curs valutar și de sumă 105 597528 249562

Rezultatul: profit (pierdere) financiar(ă)  (rd.090 - rd.100) 110 -78289 1268203

Venituri cu active imobilizate și excepționale 120

Cheltuieli cu active imobilizate și excepționale 130

Rezultatul din operațiuni cu active imobilizate și
excepționale: profit (pierdere) (rd.120 - rd.130) 140

Rezultatul din alte activități: profit (pierdere) (rd.110 +
rd.140) 150 -78289 1268203

Profit (pierdere) pînă la impozitare (rd.080 + rd.150) 160 9025990 11854258

Cheltuieli privind impozitul pe venit 170 1051159 1450263

Profit net (pierdere netă) al perioadei de gestiune  (rd.160 -
rd.170) 180 7974831 10403995

SITUAŢIA MODIFICĂRILOR CAPITALULUI PROPRIU
de la pînă la

Anexa 3

Nr.
d/o Indicatori Cod rd

Sold la începutul
perioadei de

gestiune
Majorări Diminuări

Sold la sfîrşitul
perioadei de

gestiune

1 2 3 4 5 6 7

I.

Capital social și neînregistrat

1. Capital social 010

2. Capital nevărsat 020 (
)

(
)

(
)

(
)

3. Capital neînregistrat 030

4. Capital retras 040 (
)

(
)

(
)

(
)

5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de
proprietate 050

Total capital social și neînregistrat
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040 + rd.050) 060

II. Prime de capital 070

III.

Rezerve

1. Capital de rezervă 080

2. Rezerve statutare 090

3. Alte rezerve 100

Total rezerve
(rd.080 + rd.090 + rd.100) 110

Profit (pierdere)

1. Corecții ale rezultatelor anilor precedenți 120 X



IV.

2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperită) al
anilor precedenți 130

3. Profit net (pierdere netă) al perioadei de
gestiune 140 X

4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 150 X (
)

(
)

(
)

Total profit (pierdere)
(rd.120 + rd.130 + rd.140 + rd.150) 160

V. Rezerve din reevaluare 170

VI. Alte elemente de capital propriu 180

Total capital propriu
(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160 + rd.170 +
rd.180)

190

SITUAŢIA FLUXURILOR DE NUMERAR
de la pînă la

Anexa 4

Indicatori Cod rd
Perioada de gestiune

precedentă curentă

1 2 3 4

Fluxuri de numerar din activitatea operațională

Încasări din vînzări 010

Plăți pentru stocuri și servicii procurate 020

Plăți către angajați și organe de asigurare socială și
medicală 030

Dobînzi plătite 040

Plata impozitului pe venit 050

Alte încasări 060

Alte plăți 070

Fluxul net de numerar din activitatea operațională
(rd.010 - rd.020 - rd.030 - rd.040 - rd.050 + rd.060 - rd.070) 080

Fluxuri de numerar din activitatea de investiții

Încasări din vînzarea activelor imobilizate 090

Plăți aferente intrărilor de active imobilizate 100

Dobînzi încasate 110

Dividende încasate 120

inclusiv: dividende încasate din străinătate 121

Alte încasări (plăți) 130

Fluxul net de numerar din activitatea de investiții
(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 ± rd.130) 140

Fluxuri de numerar din activitatea financiară

Încasări sub formă de credite și împrumuturi 150

Plăți aferente rambursării creditelor și împrumuturilor 160

Dividende plătite 170

inclusiv: dividende plătite nerezidenților 171

Încasări din operațiuni de capital 180

Alte încasări (plăți) 190

Fluxul net de numerar din activitatea financiară
(rd.150 - rd.160 - rd.170 + rd.180 ± rd.190) 200

Fluxul net de numerar total
(± rd.080 ± rd.140 ± rd.200) 210

Diferențe de curs valutar favorabile (nefavorabile) 220

Sold de numerar la începutul perioadei de gestiune 230

Sold de numerar la sfîrşitul perioadei de gestiune
(± rd.210 ± rd.220 + rd.230) 240

Documente atașate - Notă explicativă (fișierul pdf)
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    No.  Location  Scope 
  H 
/01 BIOSYSTEMS S.A. 

Costa Brava 30                                                                  
08030 Barcelona                                                                 
Spain 

Design, development, manufacture, 
distribution, installation and service of 
instruments and reagents for:                     
- Clinical diagnostics.                                    
- Agri-food analysis.                                   
- Veterinary diagnostics. 

/02 BIOSYSTEMS, S.A. 
Pol. Ind. Can Tapiolas                 
Naves 12, 13, 21 y 22                                         
08110 Montcada i Reixac (Barcelona)                                             
Spain 

Reagent labelling and assembly.        
Storage of raw materials for instruments, 
instruments and reagents for:                     
- Clinical diagnostics.                                    
- Agri-food analysis.                                    
- Veterinary diagnostics.                    
Dispatched of stored product. 

 

 2022-12-15    

 

            TÜV Rheinland Cert GmbH 

Am Grauen Stein · 51105 Köln 

 
 

 

 

 

 

 



        
 
 

 

 

 

 
 

  

 Certificate 
 

  
  

 Standard 
 ISO 9001:2015 

 

 Certificate Registr. No.  01 100 6696 

 

 Certificate Holder: 
 

 BIOSYSTEMS S.A.  
 

 Costa Brava 30 
08030 Barcelona 
Spain  
 
 including the locations according to annex 
  

 

 Scope:  Design, development, manufacture, distribution, installation and 

service of instruments and reagents for: 

- Clinical diagnostics. 

- Agri-food analysis. 

- Veterinary diagnostics. 

Reagent labelling and assembly. 

Storage of raw materials for instruments, instruments and reagents 

for: 

- Clinical diagnostics. 

- Agri-food analysis. 

- Veterinary diagnostics. 

Dispatched of stored product. 

 
   Proof has been furnished by means of an audit that the 

requirements of ISO 9001:2015 are met. 

 

 
 

 Validity:  The certificate is valid from 2022-12-19 until 2025-12-18. 

 First certification 1996 

  

  

 2022-12-15   

 

  

  TÜV Rheinland Cert GmbH  
 Am Grauen Stein · 51105 Köln  

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 www.tuv.com 

 

 

 
 

 
 

 ®
 T

Ü
V

, 
T

U
E

V
 a

n
d

 T
U

V
 a

re
 r

e
g

is
te

re
d

 t
ra

d
e
m

a
rk

s
. 

U
ti
lis

a
ti
o
n

 a
n
d

 a
p

p
lic

a
ti
o
n

 r
e
q

u
ir

e
s
 p

ri
o
r 

a
p

p
ro

v
a

l.
 









 
 

 页 1 / 1 
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 标准 
 ISO 9001:2015  

 

 证书登记ਭ码  01 100 1832306  
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 ਭ码  场地  认证范围 

  H 
/01 (分证书) 迪瑞ॱ疗科技股份有限

公ਮ 
统一社会信用代码：
91220101605902656F 
注册地址：中华人民共和国 
吉林省长春市高新技术产业开发

॰云河街 95ਭ                               
邮编：130012 
经营地址：同上述地址 
 

体外诊断ॱ疗器械的设计开发、生产和销售 

/02 (分证书) 迪瑞ॱ疗科技股份有限
公ਮ 
统一社会信用代码：
91220101605902656F 
注册地址：中华人民共和国吉林

省长春市高新技术产业开发॰        
云河街 95ਭ                                  
邮编：130012 
经营地址：中华人民共和国吉林

省长春市高新技术产业开发॰ 
宜居路 3333ਭ                              
邮编：130103 
 
 
 

体外诊断ॱ疗器械的设计开发、生产和销售 

 

 2021-04-19    

 

            TÜV Rheinland Cert GmbH 
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 认证证书 
 

 
 

 标准 
 ISO 9001:2015 

 

 证书登记ਭ码  01 100 1832306 

 

 证书持有者： 
 

 迪瑞ॱ疗科技股份有限公ਮ  
统一社会信用代码：91220101605902656F 
 

 注册地址：中华人民共和国ਿ林省长春市 
高新技术产业开发॰云河街 95ਭ 
邮编：130012 
经营地址：同上述地址  
 
 所包括场地已列于证书附件上 
  

 

 认证范围：  体外诊断ॱ疗器械的设计开发Ƚ生产和销售 
 

   证明完成了审核并满足了 ISO 9001:2015 标准的要求Ⱦ 
 
 

 

 有效期：  证书有效期从 2021-05-03 至 2024-05-02Ⱦ 
此证书须经过符ਾ要求的监督审核保持有效Ⱦ 
 初次发证始于 2018 年 
 本证书信息可在国家认证认可监督管理委员会官方网站上查询 
http://www.cnca.gov.cn 

  

 2021-04-19   
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 认证证书 
 

 
 

 标准 
 ISO 9001:2015 

 

 证书登记ਭ码  01 100 1832306/01 

 

 主证持有者： 

 

 

 

 迪瑞ॱ疗科技股份有限公ਮ 
 中华人民共和国ਿ林省长春市高新技术产业开发॰云河街 95ਭ  
邮编：130012 
 

 场地： (分证书) 迪瑞ॱ疗科技股份有限公ਮ 
统一社会信用代码：91220101605902656F 
注册地址：中华人民共和国ਿ林省长春市 
高新技术产业开发॰云河街 95ਭ                                                      
邮编：130012 
经营地址：同上述地址 
 
 
 
 
 

 

 认证范围：  体外诊断ॱ疗器械的设计开发Ƚ生产和销售 

   证明完成了审核并满足了 ISO 9001:2015 标准的要求Ⱦ  

 

 有效期：  证书连同主证书 01 100 1832306 一起有效期从 2021-05-03 至 
2024-05-02Ⱦ 
此证书须经过符ਾ要求的监督审核保持有效Ⱦ 
 本证书信息可在国家认证认可监督管理委员会官方网站上查询 
http://www.cnca.gov.cn 

  

 2021-04-19 
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 认证证书 
 

 
 

 标准 
 ISO 9001:2015 

 

 证书登记ਭ码  01 100 1832306/02 

 

 主证持有者： 

 

 

 

 迪瑞ॱ疗科技股份有限公ਮ 
 中华人民共和国ਿ林省长春市高新技术产业开发॰云河街 95ਭ  
邮编：130012 
 

 场地： (分证书) 迪瑞ॱ疗科技股份有限公ਮ 
统一社会信用代码：91220101605902656F 
注册地址：中华人民共和国ਿ林省长春市 
高新技术产业开发॰云河街 95ਭ                                                      
邮编：130012 
经营地址：中华人民共和国ਿ林省长春市 
高新技术产业开发॰宜居路 3333ਭ                                                  
邮编：130103 
 
 

   

认证范围： 
  

体外诊断ॱ疗器械的设计开发Ƚ生产和销售 

   证明完成了审核并满足了 ISO 9001:2015 标准的要求Ⱦ  

 

 有效期：  证书连同主证书 01 100 1832306 一起有效期从 2021-05-03 至 
2024-05-02Ⱦ 
此证书须经过符ਾ要求的监督审核保持有效Ⱦ 
 本证书信息可在国家认证认可监督管理委员会官方网站上查询 
http://www.cnca.gov.cn 

  

 2021-04-19 
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 Annex to certificate  

 

  
 

 Standard 
 ISO 9001:2015  

 

 Certificate Registr. No.  01 100 1832306  
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    No.  Location  Scope 
  H 
/01 c/o Dirui Industrial Co., Ltd. 

Unified Social Credit Code: 
91220101605902656F 
Registration Address: 
95 Yunhe Street, New & High 
Tech. Development Zone,             
Changchun, 130012 Jilin,              
P. R. China 
Operation Address: same as 
above 

Design and Development, Manufacture and 
Sales of In Vitro Diagnostic Medical Test 
Systems 

/02 c/o Dirui Industrial Co., Ltd. 
Unified Social Credit Code: 
91220101605902656F 
Registration Address: 95 Yunhe 
Street, New & High Tech. 
Development Zone, 
Changchun, 130012 Jilin,              
P. R. China 
Operation Address: 3333 Yiju 
Street, New & High Tech. 
Development Zone, 
Changchun, 130103 Jilin,  
P. R. China                                    
 
 

Design and Development, Manufacture and 
Sales of In Vitro Diagnostic Medical Test 
Systems 

 

 2021-04-19    
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 Certificate 
 

 
 

 Standard 
 ISO 9001:2015 

 

 Certificate Registr. No.  01 100 1832306 

 

 Certificate Holder: 
 

 Dirui Industrial Co., Ltd.  
Unified Social Credit Code: 91220101605902656F 
 

 Registration Address: 95 Yunhe Street,  
New & High Tech. Development Zone,  
Changchun, 130012 Jilin, P. R. China 
Operation Address: same as above  
 
 including the locations according to annex 
  

 

 Scope:  Design and Development, Manufacture and Sales of in Vitro 
Diagnostic Medical Test Systems 
 

   Proof has been furnished by means of an audit that the 
requirements of ISO 9001:2015 are met. 
 
 

 

 Validity:  The certificate is valid from 2021-05-03 until 2024-05-02. 
It remains valid subject to satisfactory surveillance audits. 
 First certification 2018 
 This certificate information can be searched on CNCA official 
website http://www.cnca.gov.cn 

  

 2021-04-19   
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 Certificate 
 

 
 

 Standard 
 ISO 9001:2015 

 

 Certificate Registr. No.  01 100 1832306/01 

 

 Organization: 
 

 

 

 Dirui Industrial Co., Ltd. 
 95 Yunhe Street, New & High Tech. Development Zone, 
Changchun, 130012 Jilin, P.R. China 
 
 
 

 Site:  c/o Dirui Industrial Co., Ltd. 
Unified Social Credit Code: 91220101605902656F 
Registration Address: 95 Yunhe Street, New & High Tech. 
Development Zone, Changchun, 130012 Jilin, P. R. China              
Operation Address: same as above 
 
 
 
 

 

 Scope:  Design and Development, Manufacture and Sales of In Vitro 
Diagnostic Medical Test Systems 

   Proof has been furnished by means of an audit that the 
requirements of ISO 9001:2015 are met.  

 

 Validity:  The certificate is valid in conjunction with the main certificate 01 
100 1832306 from 2021-05-03 until 2024-05-02. 
It remains valid subject to satisfactory surveillance audits. 
 This certificate information can be searched on CNCA official 
website http://www.cnca.gov.cn 

  

 2021-04-19 

 

 
 TÜV Rheinland Cert GmbH 

 Am Grauen Stein · 51105 Köln   
   
    

 

 

 www.tuv.com 

 

 

 ®
 T

Ü
V

, T
U

E
V

 a
nd

 T
U

V
 a

re
 r

eg
is

te
re

d 
tr

ad
em

ar
ks

. U
til

is
at

io
n 

an
d 

ap
pl

ic
at

io
n 

re
qu

ire
s 

p r
io

r 
ap

pr
ov

al
. 



        
 
 

 

 

 

 

 

 
 

  

 Certificate 
 

 
 

 Standard 
 ISO 9001:2015 

 

 Certificate Registr. No.  01 100 1832306/02 

 

 Organization: 
 

 

 

 Dirui Industrial Co., Ltd. 
 95 Yunhe Street, New & High Tech. Development Zone, 
Changchun, 130012 Jilin, P. R. China 
 
 
 

 Site:  c/o Dirui Industrial Co., Ltd. 
Unified Social Credit Code: 91220101605902656F 
Registration Address: 95 Yunhe Street,  
New & High Tech. Development Zone,  
Changchun, 130012 Jilin, P. R. China                                              
Operation Address: 3333 Yiju Street,  
New & High Tech. Development Zone,  
Changchun, 130103 Jilin, P. R. China                                              
 
 
 
 

 

 Scope:  Design and Development, Manufacture and Sales of In Vitro 
Diagnostic Medical Test Systems 

   Proof has been furnished by means of an audit that the 
requirements of ISO 9001:2015 are met.  

 

 Validity:  The certificate is valid in conjunction with the main certificate 01 
100 1832306 from 2021-05-03 until 2024-05-02. 
It remains valid subject to satisfactory surveillance audits. 
 This certificate information can be searched on CNCA official 
website http://www.cnca.gov.cn 

  

 2021-04-19 
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Declaration of Conformity

This is to state that Technical Documentation (CL001, rev. 2.0) for
product(s)

Coaguometer

(Model:CA-01, CA-02)

(IVD products other than those covered by Annex II, IVD for self-testing

and devices for Performance evaluation according to manufacturer’s

declaration)

Manufactured by

CLINDIAG SYSTEMS CO., LTD

No.29 Zhiyuan Road, Jurong Economic Development Zone,

Zhenjiang, Jiangsu Province, China

Has been assessed as meeting the Essential Requirements and

relevant provisions of EC Directive 98/79/EEC for in Vitro Diagnostic

Medical Device

Mr. Xu Xin

Valid from May, 2018 to May, 2023 General Manager



地址：江苏省句容市经济开发区 Add: Jurong Economic and Delvelopment Zone

邮编：212400 Z.P: 212400

总机：+86 0511 80775555 Tel: +86 0511 80775555

传真：+86 0511 80770077 Fax: +86 0511 80770077

Manufacturer’s Authorization
Date: 11 / 09 / 2019

To whom it may concern,

We, CLINDIAG SYSTEMS CO., LTD, locating at #29 Zhiyuan Road, Jurong Economic
Development Zone, Zhenjiang, China, do hereby authorize: Biosistem-mld SRL, with business office
at Albisoara 16/1 ap.7, Chisinau, Republic of Moldova, to be our official representative for
registration of all our products in Moldova.

The authorization period is valid one year from issue date and automatically renewable if no
termination letter is issued by either part.

Neither this Letter of Authorization nor any further extension, will impose any obligation or grant any
rights regarding further distribution of Product, nor allow any party to seek compensation for goodwill
developed during the term of Letter of Authorization or any further extension.

Yours faithfully,

Signed: Mu Zhicheng

In the capacity of: General Manager

Name: CLINDIAG SYSTEMS CO., LTD

营业执照编号(License)：321183000201511110080 信用代码(Credit number)：913211830782629327
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LETTER OF AUTHORIZATI ON

Date: September 10, 2019

To whom it maY concern,

Diamond Diagnostics tnc., (hereinafter referred to as DD), having its registered office at 333 Fiske Street,

Houiston, MA 01746, USA, Biosistem-mld SRL, with business office at Albisoara 16ll ap.7, Chisinau,

Republic of Moldova, to participate on any tender with the entire range of the SmartLyte and its

consumables (hereinafter referred to as PRODUCTS) and as an official representative for registration of

all our products in Moldova.

The Letter of Authorization is valid until 31't of December 2023, but may be freely withdrawn at any

time,

Yours sincerely, ,,. i on-*-*-*
It ff ,i.i ---r-t-'-rs*' I

Eli Gallo 
'"( t" / L-"'"- 

/
Regional Sales Manager
Diamond Diagnostics

uITA]vNETntP
i-reeruGgiTlcs
6'iamonO Diagnostics, lnc'

l^{;:*ff':e***.

The Smart Lab $olution ?



 
The names of various manufacturers and their instruments referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose of reference. Diamond 
Diagnostics, Inc. expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them. 
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DECLARATION OF CONFORMITY 
 

 
Diamond Diagnostics, Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below 
comply with the requirement of the European Union In Vitro Diagnostics Medical Device 

Directive 98/79/EC.  
 
 
A Diamond Diagnostics, Inc. ezúton kijelenti és biztosítja, hogy az alább felsorolt termékek megfelelnek az In Vitro Diagnosztikai 
Orvostechnikai eszközökről szóló Európai Uniós 98/79/EC irányelvben foglaltaknak 
 
Diamond Diagnostics, Inc. versichert und erklä hiermit, daß die im Folgenden aufgeführten Produkte den Auflagen der IVD-Richtlinie für In-
vitro-Diagnostika der Europäischen Union (98/79/EC) entsprechen. 

 
Diamond Diagnostics, Inc. assure et declare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) c- dessous sont conformes aux exigencies de la 
directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostici in vitro. 
 
Diamond Diagnostics, Inc. asegura y declara que los productos listados a continuación cumplen con los requisites establecidos en la directive 
98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos medicos de diagnostic in vitro.  
 
Diamond Diagnostics, Inc确保并声明以下列出的产品符合欧洲共同体关于体外诊断医疗器械的98/79/EC指令所列出的要求。 
 
Diamond Diagnostics, Inc. assegurar e declara que o produtos listado abaixo cumprir com os requisitos estabelecido no directiva 98/79/EC do 
Comunidade Européia de dispositivos médicos de diagnóstico in vitro. 
 
Diamond Diagnostics, Inc.  гарантирует и заявляет, что перечисленные ниже продукты соответствуют требованиям 
Директивы 98/79/EC Европейского союза о медицинском оборудовании для диагностики In-vitro. 
 

Vitro Diagnostica Medical Device 98/79EC المنتجاث المذكورة أدناه تتوافق مع متطلباث الاتحاد الاوربي المدرجت في التعليمت 

 ان شزكت دايموند داياغنوستكس تصزح و تؤكد أن  
 
Diamond Diagnostics, Inc. dichiara ed assicura che I prodotti qui elecati sono conformi ai requisiti della direttiva comunitaria 98/79/CE relative 
ai dispostivi medico-diagnostici in vitro. 

 
Product(s) / Termék(ek) / Produkt(e)  /  Produit(s)  /  Producto(s)  /  产品（S）/ Produto(s) / Продукт (ы) /  )المنتج )ق /  Prodott(i) ; 
 
Diamond Electrolyte Analyzers 
Model: GEMLYTE, SMARTLYTE, SMARTLYTE PLUS,  
  CARELYTE, CARELYTE PLUS, PROLYTE 
            (AR) Authorized Representative 

             Diamond Diagnostics Kft. 
             6 Óradna Street  
            1044 Budapest Hungary  
        Tel: + 3617872222   Fax: + 3617872255  

Authorized     
Officer: __________________________   Date: 30 April, 2018   
     Kathy Fisher 
    Global Quality Manager             
            Quality Systems Registration  
               ISO 13485:2016 
            ISO 9001:2015 

   
            Conformity Assessment Procedure 
            Annex III, Self-Declared 

 
Manufacturer’s Name:         Diamond Diagnostics, Inc. (USA) 
Manufacturer’s Address:     333 Fiske Street 
                          Holliston, MA 01746 USA  
               Tel:   +1 (508) 429-0450  
               Fax:  +1 (508) 429-0452  











The names of various manufacturers and their instruments referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose of reference. Diamond 
Diagnostics Inc. expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them. 
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DECLARATION OF CONFORMITY 
 

Diamond Diagnostics Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below 
comply with the requirement of the European Union In Vitro Diagnostics Medical Device 

Directive 98/79/EC.  
 

A Diamond Diagnostics Inc. ezúton kijelenti és biztosítja, hogy az alább felsorolt termékek megfelelnek az In Vitro Diagnosztikai 
Orvostechnikai eszközökről szóló Európai Uniós 98/79/EC irányelvben foglaltaknak. 

 
Diamond Diagnostics Inc. versichert und erklä hiermit, daß die im Folgenden aufgeführten Produkte den Auflagen der IVD-Richtlinie für In-
vitro-Diagnostika der Europäischen Union (98/79/EC) entsprechen. 
 
Diamond Diagnostics Inc. assure et declare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) c- dessous sont conformes aux exigencies de la 
directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostici in vitro. 
 
Diamond Diagnostics Inc. asegura y declara que los productos listados a continuación cumplen con los requisites establecidos en la directive 
98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos medicos de diagnostic in vitro.  
 

Diamond Diagnostics Inc. 确保并声明以下列出的产品符合欧洲共同体关于体外诊断医疗器械的98/79/EC指令所列出的要求。 

 
Diamond Diagnostics Inc. assegurar e declara que o produtos listado abaixo cumprir com os requisitos estabelecido no directiva 98/79/EC do 
Comunidade Européia de dispositivos médicos de diagnóstico in vitro. 
 
Diamond Diagnostics Inc. гарантирует и заявляет, что перечисленные ниже продукты соответствуют требованиям 
Директивы 98/79/EC Европейского союза о медицинском оборудовании для диагностики In-vitro. 

 

Vitro Diagnostica Medical Device 98/79EC المنتجاث المذكورة أدناه تتوافق مع متطلباث الاتحاد الاوربي المدرجت في التعليمت 

 ان شزكت دايموند داياغنوستكس تصزح و تؤكد أن  
 
Diamond Diagnostics Inc. dichiara ed assicura che I prodotti qui elecati sono conformi ai requisiti della direttiva comunitaria 98/79/CE relative 
ai dispostivi medico-diagnostici in vitro. 

 
Product(s) / Termék(ek) / Produkt(e)  /  Produit(s)  /  Producto(s)  /  产品（S）/ Produto(s) / Продукт (ы) /  )المنتج )ق /  Prodott(i)  ; 
 
Model: Mission Controls 

 
Quality Controls: 
DD-92001 Mission Control Level 1 

DD-92002 Mission Control Level 2 

DD-92003 Mission Control Level 3 

DD-92004 Mission Control Level 4 

DD-92123 Mission Control Level 1-2-3 

DD-92900 Mission Complete Linearity 
Control 

DD-96001 Mission Trinity B Level 1 

DD-96002 Mission Trinity B Level 2 

DD-96003 Mission Trinity B Level 3 

DD-96123 Mission Trinity B Level 1-2-3 

DD-97001 Mission Trinity R Level 1 

DD-97002 Mission Trinity R Level 2 

DD-97003 Mission Trinity R Level 3 

DD-97123 Mission Trinity R Level 1-2-3

 
 
         (AR) Authorized Representative 
            Diamond Diagnostics Kft. 
            6 Óradna Street 
            1044 Budapest Hungary  
        Tel: + 3617872222   Fax: + 3617872255 

 
      

Officer: __________________________   Date:  28 December, 2017 
       Kathy Fisher 

    Global Quality Manager        Quality Systems Registration  
            ISO 13485:2016 
            ISO 9001:2015 

 
            Conformity Assessment Procedure 
Manufacturer’s name:   Diamond Diagnostics Inc. (USA)   Annex III, Self-Declared 
Manufacturer’s address: 333 Fiske Street 
      Holliston, MA 01746 USA  
      Tel:  +1 (508) 429-0450  
      Fax: +1 (508) 429-0452         



 
The names of various manufacturers and their instruments referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose of reference. Diamond 
Diagnostics, Inc. expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them. 
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DECLARATION OF CONFORMITY 
 

 
Diamond Diagnostics, Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below 
comply with the requirement of the European Union In Vitro Diagnostics Medical Device 

Directive 98/79/EC.  
 
 
A Diamond Diagnostics, Inc. ezúton kijelenti és biztosítja, hogy az alább felsorolt termékek megfelelnek az In Vitro Diagnosztikai 
Orvostechnikai eszközökről szóló Európai Uniós 98/79/EC irányelvben foglaltaknak 
 
Diamond Diagnostics, Inc. versichert und erklä hiermit, daß die im Folgenden aufgeführten Produkte den Auflagen der IVD-Richtlinie für In-
vitro-Diagnostika der Europäischen Union (98/79/EC) entsprechen. 

 
Diamond Diagnostics, Inc. assure et declare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) c- dessous sont conformes aux exigencies de la 
directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostici in vitro. 
 
Diamond Diagnostics, Inc. asegura y declara que los productos listados a continuación cumplen con los requisites establecidos en la directive 
98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos medicos de diagnostic in vitro.  
 
Diamond Diagnostics, Inc确保并声明以下列出的产品符合欧洲共同体关于体外诊断医疗器械的98/79/EC指令所列出的要求。 
 
Diamond Diagnostics, Inc. assegurar e declara que o produtos listado abaixo cumprir com os requisitos estabelecido no directiva 98/79/EC do 
Comunidade Européia de dispositivos médicos de diagnóstico in vitro. 
 
Diamond Diagnostics, Inc.  гарантирует и заявляет, что перечисленные ниже продукты соответствуют требованиям 
Директивы 98/79/EC Европейского союза о медицинском оборудовании для диагностики In-vitro. 
 

Vitro Diagnostica Medical Device 98/79EC المنتجاث المذكورة أدناه تتوافق مع متطلباث الاتحاد الاوربي المدرجت في التعليمت 

 ان شزكت دايموند داياغنوستكس تصزح و تؤكد أن  
 
Diamond Diagnostics, Inc. dichiara ed assicura che I prodotti qui elecati sono conformi ai requisiti della direttiva comunitaria 98/79/CE relative 
ai dispostivi medico-diagnostici in vitro. 

 
Product(s) / Termék(ek) / Produkt(e)  /  Produit(s)  /  Producto(s)  /  产品（S）/ Produto(s) / Продукт (ы) /  )المنتج )ق /  Prodott(i) ; 
 
Diamond Electrolyte Analyzers 
Model: GEMLYTE, SMARTLYTE, SMARTLYTE PLUS,  
  CARELYTE, CARELYTE PLUS, PROLYTE 
            (AR) Authorized Representative 

             Diamond Diagnostics Kft. 
             6 Óradna Street  
            1044 Budapest Hungary  
        Tel: + 3617872222   Fax: + 3617872255  

Authorized     
Officer: __________________________   Date: 30 April, 2018   
     Kathy Fisher 
    Global Quality Manager             
            Quality Systems Registration  
               ISO 13485:2016 
            ISO 9001:2015 

   
            Conformity Assessment Procedure 
            Annex III, Self-Declared 

 
Manufacturer’s Name:         Diamond Diagnostics, Inc. (USA) 
Manufacturer’s Address:     333 Fiske Street 
                          Holliston, MA 01746 USA  
               Tel:   +1 (508) 429-0450  
               Fax:  +1 (508) 429-0452  



The names of various manufacturers and their instruments referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose of reference. Diamond 
Diagnostics Inc. expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them. 
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DECLARATION OF CONFORMITY 
 

Diamond Diagnostics Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below 
comply with the requirement of the European Union In Vitro Diagnostics Medical Device 

Directive 98/79/EC.  
 

A Diamond Diagnostics Inc.  ezúton kijelenti és biztosítja, hogy az alább felsorolt termékek megfelelnek az In Vitro Diagnosztikai 
Orvostechnikai eszközökről szóló Európai Uniós 98/79/EC irányelvben foglaltaknak. 

 
Diamond Diagnostics Inc.  versichert und erklä hiermit, daß die im Folgenden aufgeführten Produkte den Auflagen der IVD-Richtlinie für In-
vitro-Diagnostika der Europäischen Union (98/79/EC) entsprechen. 
 
Diamond Diagnostics Inc.  assure et declare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) c- dessous sont conformes aux exigencies de la 
directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostici in vitro. 
 
Diamond Diagnostics Inc.  asegura y declara que los productos listados a continuación cumplen con los requisites establecidos en la directive 
98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos medicos de diagnostic in vitro.  
 

Diamond Diagnostics Inc. 确保并声明以下列出的产品符合欧洲共同体关于体外诊断医疗器械的98/79/EC指令所列出的要求。 

 
Diamond Diagnostics Inc.  assegurar e declara que o produtos listado abaixo cumprir com os requisitos estabelecido no directiva 98/79/EC do 
Comunidade Européia de dispositivos médicos de diagnóstico in vitro. 
 
Diamond Diagnostics Inc.   гарантирует и заявляет, что перечисленные ниже продукты соответствуют требованиям 
Директивы 98/79/EC Европейского союза о медицинском оборудовании для диагностики In-vitro. 
 

Vitro Diagnostica Medical Device 98/79EC المنتجاث المذكورة أدناه تتوافق مع متطلباث الاتحاد الاوربي المدرجت في التعليمت 

 ان شزكت دايموند داياغنوستكس تصزح و تؤكد أن  
 
Diamond Diagnostics Inc.  dichiara ed assicura che I prodotti qui elecati sono conformi ai requisiti della direttiva comunitaria 98/79/CE relative 
ai dispostivi medico-diagnostici in vitro. 

 
Product(s) / Termék(ek) / Produkt(e)  /  Produit(s)  /  Producto(s)  /  产品（S）/ Produto(s) / Продукт (ы) /  )المنتج )ق /  Prodott(i)  ; 

 
Model: Diamond Diagnostics Smartlyte/CareLyte/Gemlyte  

 
Reagent & Controls: 
AV-BP5186D Fluid Pack 
AV-BP0380D Electrode Conditioning Solution 
 
 

AV-BP0521D Deproteinizer  

AV-BP0344D Urine Diluent 

 

AV-BP1025D ISE Cleaning Solution 

 

Electrodes & Accessories: 
AV-BP0413D Na+ Electrode           
AV-BP0359D K+ Electrode 
AV-BP0570D Cl- Electrode 

AV-BP0360D Ca++ Electrode 

AV-BP0962D Li+ Electrode 

AV-BP5026D Reference Electrode 

AV-BP5027D Peristaltic Pump Tubing 

AV-BP5006D Sample Probe 

AV-BP5036D Sample Sensor 

AV-BP5019D Reference Electrode Housing 

AV-BP5025D Printer Paper 

AV-BP5193D Pinch Valve Tubing Kit 

AV-BP5014D Shutdown Kit 

AV-BP5194D Startup Kit 

AV-BP9043D Fillport Assembly

 

         (AR) Authorized Representative 
            Diamond Diagnostics Kft. 
            6 Óradna Street 
            1044 Budapest Hungary  
        Tel: + 3617872222   Fax: + 3617872255 

Authorized        
Officer: __________________________   Date: 30 April, 2018 
       Kathy Fisher 

    Global Quality Manager     Quality Systems Registration  
               ISO 13485:2016 
            ISO 9001:2015 

Manufacturer’s name: Diamond Diagnostics Inc.  (USA) 

  Manufacturer’s address:  333 Fiske Street    Conformity Assessment Procedure 

        Holliston, MA 01746 USA   Annex III, Self-Declared 
        Tel:  +1 (508) 429-0450  
      Fax: +1 (508) 429-0452  
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Tina Israel
Manager, US Certification Body,
Medical and Health Services

TÜV SÜD America Inc. • 10 Centennial Drive Ste 207 • Peabody, MA 01960 USA • www.tuvsud.com

Certificate Holder: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
Mindray Building
Keji 12th Road South
High-Tech Industrial Park
Nanshan
518057 Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

 
Scope of Certificate: See Page 2 for Overall Scope Statement.

Standard(s): ISO 9001:2015

The Certification Body of TÜV SÜD America Inc. certifies that the company mentioned above has established and is 
maintaining a quality management system that meets the requirements of the listed standards.

Report No.: SH2005501

Effective Date: 2020-08-12

Expiry Date: 2023-06-30

http://www.tuvsud.com/


C E R T I F I C A T E
No. QS5 044751 0140 Rev. 02

Page 2 of 4
Date of Issue: 2020-08-20

Tina Israel
Manager, US Certification Body,
Medical and Health Services

TÜV SÜD America Inc. • 10 Centennial Drive Ste 207 • Peabody, MA 01960 USA • www.tuvsud.com

Overall Scope Statement Design and Development, Production and 
Distribution of Medical Electronic Equipment 
(including Patient Monitor and Accessories, Vital 
Signs Monitor, Center Monitoring System, Telemetry 
Monitoring System, Pulse Oximeter, Temperature 
Probe, Flow Sensor, Ambulatory Blood Pressure 
Monitor, Defibrillator / Monitor and Accessories, 
Electrocardiograph, Anesthesia Machine and 
Accessories, Ventilator, Air Compressor, Endoscope 
Camera System, Ultrasonic Diagnostic Equipment 
and Accessories, Digital Radiography System, 
Radiography System, Hematology Analyzer, Clinical 
Chemistry Analyzer, Urine Analyzer, Microplate 
Reader, Microplate Washer for In-Vitro Diagnostic 
Use, Chemiluminescence Immunossay Analyzer, 
Flow Cytometer, (Auto) Sample Processing System, 
Auto Slide Maker and Stainer, Glycohemoglobin 
Analyzer, Specific Protein Analyzer), Reagents for 
Hematology Analyzer, Reagents for Clinical 
Chemistry Analyzer, Chemiluminescence 
Immunoassay Reagents, Chemiluminescence 
Immunoassay Calibrators and Controls, Reagents 
for Flow Cytometer, Reagents for Glycohemoglobin 
Analyzer, Calibrators and Controls for 
Glycohemoglobin Analyzer, Disposable Anesthesia 
Mask, Reusable Anesthesia Mask, Respiratory Mask, 
Disposable Breathing Circuit, Reusable Breathing 
Circuit, Heat and Moisture Exchanger, Filter, 
Breathing Bag

http://www.tuvsud.com/
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Tina Israel
Manager, US Certification Body,
Medical and Health Services

TÜV SÜD America Inc. • 10 Centennial Drive Ste 207 • Peabody, MA 01960 USA • www.tuvsud.com

Facility(ies): Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
 Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech 

Industrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, 
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

  
Facility Scopes:
 

Design and Development, Production and Distribution of 
Medical Electronic Equipment (including Patient Monitor 
and Accessories, Vital Signs Monitor, Center Monitoring 
System, Telemetry Monitoring System, Pulse Oximeter, 
Temperature Probe, Flow Sensor, Ambulatory Blood 
Pressure Monitor, Defibrillator / Monitor and 
Accessories, Electrocardiograph,  Anesthesia Machine 
and Accessories, Ventilator, Air Compressor, Endoscope 
Camera System, Ultrasonic Diagnostic Equipment and 
Accessories, Digital Radiography System, Radiography 
System, Hematology Analyzer, Clinical Chemistry 
Analyzer, Urine Analyzer, Microplate Reader, Microplate 
Washer for In-Vitro Diagnostic Use, Chemiluminescence 
Immunossay Analyzer, Flow Cytometer, (Auto) Sample 
Processing System, Auto Slide Maker and Stainer, 
Glycohemoglobin Analyzer, Specific Protein Analyzer), 
Reagents for Hematology Analyzer, Reagents for 
Clinical Chemistry Analyzer, Chemiluminescence 
Immunoassay Reagents, Chemiluminescence 
Immunoassay Calibrators and Controls, Reagents for 
Flow Cytometer, Reagents for Glycohemoglobin 
Analyzer, Calibrators and Controls for Glycohemoglobin 
Analyzer, Disposable Anesthesia Mask, Reusable 
Anesthesia Mask, Respiratory Mask, Disposable 
Breathing Circuit, Reusable Breathing Circuit, Heat and 
Moisture Exchanger, Filter, Breathing Bag

  
  

http://www.tuvsud.com/


C E R T I F I C A T E
No. QS5 044751 0140 Rev. 02

Page 4 of 4
Date of Issue: 2020-08-20

Tina Israel
Manager, US Certification Body,
Medical and Health Services

TÜV SÜD America Inc. • 10 Centennial Drive Ste 207 • Peabody, MA 01960 USA • www.tuvsud.com

Facility(ies) Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
 1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 

Shenzhen, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
  
Facility Scopes:
 
 

Design and Development, Production and Distribution of 
Medical Electronic Equipment (including Patient Monitor 
and Accessories, Vital Signs Monitor, Center Monitoring 
System, Telemetry Monitoring System, Pulse Oximeter, 
Temperature Probe, Flow Sensor, Ambulatory Blood 
Pressure Monitor , Defibrillator / Monitor and 
Accessories, Electrocardiograph,  Anesthesia Machine 
and Accessories, Ventilator, Air Compressor, Endoscope 
Camera System, Ultrasonic Diagnostic Equipment and 
Accessories, Digital Radiography System, Radiography 
System, Hematology Analyzer, Clinical Chemistry 
Analyzer, Urine Analyzer, Microplate Reader, Microplate 
Washer for In-Vitro Diagnostic Use, Chemiluminescence 
Immunossay Analyzer, Flow Cytometer, (Auto) Sample 
Processing System, Auto Slide Maker and Stainer, 
Glycohemoglobin Analyzer, Specific Protein Analyzer), 
Reagents for Hematology Analyzer, Reagents for 
Clinical Chemistry Analyzer, Chemiluminescence 
Immunoassay Reagents, Chemiluminescence 
Immunoassay Calibrators and Controls, Reagents for 
Flow Cytometer, Reagents for Glycohemoglobin 
Analyzer, Calibrators and Controls for Glycohemoglobin 
Analyzer, Disposable Anesthesia Mask, Reusable 
Anesthesia Mask, Respiratory Mask, Disposable 
Breathing Circuit, Reusable Breathing Circuit, Heat and 
Moisture Exchanger, Filter, Breathing Bag

http://www.tuvsud.com/
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