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Anexa nr.7.2 la Instrucfiu,iea
aprobati prin ordinul IFPS

nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT

din
ot'

02.03.2023

privind lipsa sau existen{a restan(elor fa(I de bugetul public nafional

Nr.
Ns

42303t37

2. Date despre contribuabil / 14Hrpopvarru, o Hanorornarc.:rbullrKC

Denumirea
HauueHosaurre

Codul fiscal / Numtrrul de identificare
Orcxusssri..i roa [4LeH r Nr]rxaquoHHsli.i uonep

BIOSISTEM MLD S.R.L. I 0 1 0600028048

Adresa sediului de bazi (strada, numirul) Codul - Denumirea localitifii
A,upcc ocHosnoro Mecropacnonoxenur (ynuqa, Houep) KoA - HaflMeuosaHue HaceJreHHoro nyHKTa

Albisoara nr.l6 bl.1 of.7 150-SEC.RISCANI

l. Destina{ia / Hasuaqeune

Pentru participarea la proceduri de achizilii publice

3. Atestarea lipsei sau existen{ei restan{elor conform datelor Sistemului Informa{ional Automatizat /
lloArnepxaenue orcyrcrBlrs, t4JlLr HaJruv.us HeAorrMKr{ coruracHo aauubrx I4u$opuaur.roHnoft asroNtatu3trpoBaHuofi
CI4CTCMbI

La data emiterii prezentului certificat restanla fald de bugetul public nalional constituie/ Ha gary
BbIAaqI,l AaHHofi cnpaBKkt HeAoIaMKa nepeA HarIuoHanbHbIM ny6nuqHbrM 6roAxeroM cocraBJrf,er:
0,00 lei/nefi.

4. Valabil pini la / Aeicrnrzrer eH ro 17 .03 .2023

5'Autentincareaserviciur''r""3til1,rJflI3"r{if'ffi 

#r*r"rffi 
aroroaoncnvx6u

gefinterimarDDF Riqcani i:ffi:m ry Vtl SToICov Ana
Functlr/AonxHocrb Semnllturr/nolnxc! Numel€ $i pretrumel€/Aa[frh\ u uw

L.$/ M.II.

Executor: -9PI4Ngg!49-Numele ll prenumele/(DaMtrnx, tr uMt

Este extras din Sistemul Informalional al SFS SIA,,Contul curent al contribuabiluluf'll 02.03,2023 ora 13:50:51
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. 
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            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   
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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















 

S/REF 

N/REF: PS/DP/MST 

Date: 01/12/2015 

Subject: Information to the addressee  

DELTALAB, S.L 

PLAZA DE LA VERNEDA, 1 

POLIGONO INDUSTRIAL LA LLANA 

081191 RUBÍ 

(BARCELONA) 

In response to your email dated 24/11/2015 requesting information on the products detailed below, 

which are included as items for general laboratory use in your company´s catalogue, and after having 

made the relevant inquiries, I can inform you that: 

•! Slides 

•! Uncoated cover slides 

•! Pasteur pipettes  

•! Tips for general purpose pipettes  

•! Sample cups and cuvettes 

•! Spreaders for extensions 

•! Calibrated loops 

•! Petri dishes 

•! Vials 

•! Caps 

•! Serological pipettes 

•! Cryovials 

•! Ritips 

•! Cassettes for biopsy 

•! Microtitre plates 

•! E.S.R. system stands 

•! Anticoagulants and preservatives in bulk 

•! Stains for microbiology. 

These products do not fall under the scope of Royal Decrees 1591/2009 

of 16 October and 1662/2000 of 29 September, which regulate medical devices and medical devices for 

in vitro diagnostics respectively. These decrees transpose Directive 93/42/EEC on medical devices and 

Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council dated 27 October 1998 on in vitro 

diagnostic medical devices to Spanish legislation, therefore their marketing falls under commercial 

legislation, consumer and user protection legislation and any applicable specific legislation. 

THE HEAD OF THE DEPARTMENT OF SANITARY PRODUCTS 
[Illegible signature] 

Mª del Carmen Abad Luna 

EMAIL 
mpizarro@aemps.es 

[Seal: Spanish State Agency of 
Medication and Sanitary Products] 

Page 1/1 

      C/CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8 
28022 MADRID 

TELEPHONE: 91 822 52 61 
FAX: 91 822 52 89 

Doña Marta Casanova Hernández, Traductora e 

Intérprete jurada de inglés nombrada por el Ministerio 

de Asuntos Exteriores y Cooperación certifica que la 

que antecede es traducción fiel y completa al inglés de 

un documento redactado en español. 

     En Salamanca, a 15 de diciembre de 2015 

I, Marta Casanova, Sworn Translator and Interpreter of 

English named by the Ministry of Foreign Affairs and 

Cooperation, hereby certify that the foregoing is a true 

and complete translation into English of a document 

written in Spanish. 

In Madrid, 15 December 2015 

 

[State seal] 

MINISTRY OF HEALTH, 

SOCIAL SERVICES AND 

EQUALITY 

Agencia Española de Medicamentos 

y Productos Sanitarios  

[Spanish State Agency of 

Medication and Sanitary Products] 

 

[State seal] 
MINISTRY OF HEALTH, SOCIAL 

SERVICES AND EQUALITY 

SUPPORTING RECORD 

AGENCIA ESPAÑOLA DE 

MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS 

SANITARIOS 

[SPANISH STATE AGENCY OF MEDICATION 
AND SANITARY PRODUCTS] 

EXIT 

Registration No: 26082/RG53761 

Date; 14/12/2015 09:24:32 
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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD CE 
CE DECLARATION OF CONFORMITY

El fabricante / The manufacturer: 

DELTALAB S.L. 
Plaza de la Verneda, 1
Pol. Ind. La Llana 
08191 RUBI (BARCELONA) – SPAIN 

Declara bajo su responsabilidad que el producto: 
Declares under its responsibility that the product: 

CONTENEDORES PARA MUESTRAS NO ESTÉRILES 
GENERAL SPECIMEN CONTAINER NON-STERILE  

(Códigos según Anexo 1 / Codes in Annex 1) 

Finalidad Prevista: Recogida y conservación y/o transporte, de cualquier tipo de muestra 
para diagnóstico (por ejemplo, orina, heces, esputo, mucosa, tejido) para análisis y/u otra 
investigación. 
Intended Use: Collection and preservation and/or transport, of any type of diagnostic 
specimen (e.g. urine, faeces, sputum, mucous, tissue) for analysis and/or other investigation. 

Código GMDN / GMDN Code: 47775

CUMPLE LOS REQUISITOS DE LAS NORMAS Y DIRECTIVAS: 
CONFORMS TO THE REQUISITES OF THE STANDARDS AND DIRECTIVES: 

Directiva 98/79/CE:   Directiva Productos Sanitarios para el Diagnostico “in vitro”.
                                   Transposición a la legislación española en Real Decreto 1662/2000.  
Directive 98/79/EC:   “In-vitro” Diagnostics Medical Devices Directive. 
                                   Transposition to Spanish legislation in Real Decreto 1662/2000.

Clasificación:            Anexo 3, Clase: Otros 
Classification:           Annex 3, Class: Other 
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ANEXO 1 – DESCRIPCIÓN DE ARTÍCULOS 
ANNEX 1 – ARTICLES DESCRIPTION 

 
 

REF DESCRIPCIÓN DESCRIPTION 

202840 FRASCO DE SEGURIDAD 20ML SECURITY CONTAINER 20ML 

202841 FRASCO DE SEGURIDAD 40ML SECURITY CONTAINER 40ML 

202842 FRASCO DE SEGURIDAD 60ML SECURITY CONTAINER 60ML 

202843 FRASCO DE SEGURIDAD 90ML (Ø48-h75) SECURITY CONTAINER 90ML (Ø48-h75) 

202844 FRASCO DE SEGURIDAD 120ML SECURITY CONTAINER 120ML 

202845 FRASCO DE SEGURIDAD 250ML SECURITY CONTAINER 250ML 

202846 FRASCO DE SEGURIDAD 500ML SECURITY CONTAINER 500ML 

202847 FRASCO DE SEGURIDAD 1000ML SECURITY CONTAINER 1000ML 

202848 FRASCO DE SEGURIDAD 90ML(Ø53-h68) SECURITY CONTAINER 90ML(Ø53-h68) 

300100 TUBO 17 ML PS 16X150 MM PS TUBE 16X150 

300101 
TUBO PS 8ML 16X75MM GRADUADO 

C/BORDE 
PS TUBE 8ML 16X75MM GRADUATED 

WITH RIM 

300300 TUBO 4 ML PS 11X70 MM TUBE 11X70 PS 

300400 TUBO 6 ML PS 12X88 MM GRADUADO TUBE 12X88 PS GRADUATED 

300500 TUBO 3 ML PS 11X55 MM TUBE 11X55 PS 

300700 TUBO 13X75 PS TUBE 13X75 PS 

300702 TUBO 13X75 PS TAPADO TUBE 13X75 PS CAPPED 

300704 TUBO 13X75 PS TAPADO Y ETIQ TUBE 13X75 PS CAPPED&LABELLED 

300705 TUBO 10 ML PS 16X100 MM TUBE 16X100 PS 

300800 TUBO 5ML PS 12X75 MM GRADUADO TUBE 5ML PS 12X75MM GRADUATED 

300802 TUBO 12X75 PS + TAPON 305802 PS TUBE 12X75 + CAP 305802 

300804 TUBO 12X75 PS TAPADO Y ETIQ TUBE 12X75 PS CAPPED LABELLED 

300900 TUBO 10ML PS 16X95MM GRADUADO TUBE 10ML PS 16X95MM GRADUATED 

300903 TUBO 16x95 PS TAPADO TUBE 16x95 POLYSTYRENE CAPPED 

300904 
TUBO 10 ML PS 16X95 MM TAPADO 

ETIQUETADO 
TUBE 16X95 PS CAPPED LABELLED 

300907 TUBO 16X100 PS TAPADO TUBE 16X100 PS CAPPED 

300908 TUBO 16X100 PS TAPADO Y ETIQ TUBE 16X100 PS CAPPED LABELLED 

300911 TUBO 16X100 PS TAPADO C/308101 TUBE 16x100 PS CAPPED W/308101 

300912 TUBO 16X95 PS TAPADO 305002 16X95 TUBE PS CAPPED 305002 
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REF DESCRIPCIÓN DESCRIPTION 

300913 TUBO 16X95 PS TAPADO TUBE 16X95 PS CAPPED 

300914 TUBO 16x95 TAPADO 305002 16x95 TUBE CAPPED 305002 

301200 TUBO CONICO 16X102 PS CONICAL TUBE 16X102 PS 

301201 TUBO CONICO 12ML PS 16X100 MM CONICAL TUBE 16X100 PS 

301202 TUBO CONICO 16X102 PS CONICAL TUBE 16X102 PS 

301205 TUBO CONICO 301200 TAP/305502 PS TUBE 12ML CONICAL CAPPED 

301206 TUBO CONICO 16X102+TAP.305502 PS CON. TUBE 16X102 + CAP305502 

301207 TUBO CONICO 16x102 PS TAPADO CONICAL TUBE 16x102 PS CAPPED 

301212 TUBO CONICO 12 ML PS 17X105 MM CONICAL TUBE 17X105 PS 

301213 TUBO CÓNICO 12ML PS 16X105MM CONICAL TUBE 12ML PS 16X105MM 

301403 
TUBO 12ML PS 15X102 MM TAPADO 

FALDON 
TUBE 12ML PS CAPPED 

301700 TUBO 7 ML PS 13X100 MM TUBE 13X100 PS 

309201 FRASCO 30ML PS ETIQUETADO 30ML UNIVERSAL LABELLED PS 

309202 FRASCO 30ML PS 30ML CONTAINER PS 

309206 FRASCO 30ML PS TAPON ROJO 30ML PS CONTAINER RED CAP 

309207 FRASCO 30ML PS TAP.CU SEPARADA PS 30ML CONTAINER SEPARATED CAP 

309222 FRASCO 30ML PS B/U 30ML CONTAINER I/W PS 

309402 FRASCO 40ML PS PS 40ML CONTAINER 

309501 FRASCO 60ML PS ETIQUETADO PS 60 ML CONTAINER PRINTED LBL 

309502 FRASCO 60ML PS 60ML CONTAINER PS 

309505 FRASCO 60ML PS T/AZUL CONTAINER PS 60ML BLUE CAP 

309552 FRASCO 60ML PS ESPATULA 60ML CONTAINER WITH SPOON PS 

400400 TUBO 6 ML PP 12X88 MM GRADUADO TUBE 12X88 PP GRADUATED 

400500 TUBO 3 ML PP 11X55 MM TUBE 11X55 PP 

400700 TUBO 5 ML PP 13X75 MM TUBE 13X75 PP 

400705 TUBO 10 ML PP 16X100 MM TUBE 16X100 PP 

400800 TUBO 5ML PP 12X75 MM GRADUADO TUBE 5ML PP 12X75MM GRADUATED 

400806 TUBO 75X12 PP TAPADO T/ROJO TUBE 12x75 PP CAPPED 305806 

400900 TUBO 16X95 PP TUBE 16X95 PP 

400908 TUBO 16x95 TAPADO 305007 16X95 PP TUBE CAPPED 305007 

401100 TUBO 5 ML PP 15X50 MM TUBE 15X50 PP 
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REF DESCRIPCIÓN DESCRIPTION 

401200 TUBO CONICO 12 ML PP 16X102 MM CONICAL TUBE 16X102 PP 

401201 TUBO CONICO 12 ML PP 16X100 MM CONICAL TUBE 16X100 PP 

401202 TUBO CONICO 16x102+TAPON 16MM CONICAL TUBE 16x102 + CAP 16MM 

401204 TUBO CÓNICO 12ML PP 16X100 MM CONICAL TUBE 12ML PP 16X100MM 

401307 TUBO CONICO 16X102 PP TAPADO CONICAL TUBE 16x102 PP CAPPED 

401403 
TUBO 12ML PP 15X102 MM TAPADO 

FALDON 
PP 12 ML TUBE CAPPED 

401700 TUBO 7 ML PP 13X100 MM PP TUBE 13X100 

408702 FRASCO 150 ML PP AL VACÍO CUP F/VACUUM COLLECTION 150ml 

408726 FRASCO 150 ML PP B/U AL VACÍO CUP F/VACUUM COLLEC.150ml I/B 

409201 FRASCO 30ML PP ETIQUETADO 30ML CONTAINER LABEL PP 

409202 FRASCO 30ML PP 30ML CONTAINER PP 

409222 FRASCO 30ML PP BOLSA UNITARIA 30ML CONTAINER I/W PP 

409402 FRASCO 40ML PP GRADUADO 40ML CONTAINER PP GRADUATED 

409426 FRASCO 40ML PP B/U GRADUADO 40ML CONTAINER I/W PP 

409501 FRASCO 60ML PP ETIQUETADO 60ML CONTAINER LABELLED PP 

409502 FRASCO 60ML PP 60ML CONTAINER PP 

409507 FRASCO 60ML PP ROSCADO T/VERDE 60ML SCREW CAP CONT PP C/GREEN 

409511 FRASCO 60ML PP ETIQUETADO T/AZUL 60ML BLUE CONTAINER LABEL PP 

409552 FRASCO 60ML PP C/ESPATULA 60ML CONTAINER W/SPOON 

409556 FRASCO 60 ML. B/UNIT. CUCHARA 
60 ML PP CONTAINER WITH SPOON 

UNIT BAG 

409602 FRASCO 30ML PP C/CUCHARA 30ML CONTAINER WITH SPOON PP 

409662 FRASCO 30ML.T/AZUL CUC S/ROSC SCREW CAP CONT.30ml PP 

409701 FRASCO 150ML PP ETIQUETADO 150ML CONTAINER LABELLED PP 

409702 FRASCO 150ML PP 150ML CONTAINER PP 

409703 FRASCO 150ML PP SIN ROSCAR 150ML CONT SEPARATED CAP PP 

409707 FRASCO 150ML PP T/VERDE PP 150 ML CONTAINER GREEN CAP 

409711 FRASCO 150ML AZUL ETIQUETADO 150ML BLUE CONTAINER LABEL PP 

409752 FRASCO 150ML PP C/CUCHARA 150ML CONTAINER WITH SPOON PP 

409756 FRASCO 150ML B/U ESPATULA PP 150ML CONTAINER I/W SPOON PP 

409802 FRASCO 50ML PP 50ML CONTAINER PP 

409826 FRASCO 50ML PP B/U 50ML CONTAINER I/W PP 
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REF DESCRIPCIÓN DESCRIPTION 

409852 FRASCO 50ML PP CON ESPATULA 50ML CONTAINER WITH SPOON PP 

409902 FRASCO 200ML PP 200ML CONTAINER PP 

409905 FRASCO 200ML PP AZUL TRANS. ETI CONTAINER 200 ML PP BLUE-PLAIN LBL 

409915 FRASCO 200ML PP AZUL TRANS S/E CONTAINER 200 ML PP BLUE 

409926 FRASCO 200ML PP B/U 200ML CONTAINER PP I/W 

410046 FRASCO 50 ML PP T/PRECINTO TAMPER EVIDENT CONT.50ml H80mm 

410047 FRASCO T/BISAGRA 50ml H=80mm HINGED LID CONT.50ml H=80mm 

410056 FRASCO PRECINTO 50ml H80mm B/U HINGED LID CONT.50ml H80mm I/B 

419802 FRASCO 50ML PP T/PRECINTO 50ML CONT SEALED CAP PP 

419805 FRASCO 50ML PP T/PRECI AZUL PP 50 ML CONT. SEALED CAP BLUE 

419825 FRASCO 50ML PP T/PREC.AZUL B/U 50ML CONT SEAL.BLUE CAP I/W PP 

419826 FRASCO 50ML PP T/PRECINTO B/U 50ML CONT SEALED CAP I/W PP 

429900 TUBO CONICO 50 ML PP TAPADO 50ML CONICAL TUBE PP 

429901 
TUBO CONICO 50ML PP FALDON 

TAPADO 
50ML CONICAL TUBE SKIRT PP 

429903 TUBO 50ML PP CON.FALDON S/TAP 50ML CON.TUBE SKIRTE PP NO CAP 

429910 TUBO CONICO 15ML PP TAPADO 15ML CONICAL TUBE PP 

444602801 FRASCO DE SEG. 60ML T/AZUL CHILD PROOF CONT 60ML BLUE LID 

444602802 ANTI-CHILD. SIN TAPON CHILD PROOF CONT.60ML NO CAP 

444602901 FRASCO SEGURIDAD 60ML T/AZUL CHILDPROOF CONT 60ML BLUE LID 

444602903 ANTI-CHILD BLANCO T/BLANCO 60 CHILD PROOF WHITE CONTAINER 60 

444603202 
FRASCO DE SEG. 30ML T/BLAN 

PRECINTO 
SECURITY CONT. 30ML WHITE CAP 

444603204 F.SEGURIDAD BLANCO 30ML T/BLANCO CHILDPROOF WH.CONT 30ML B/CAP 

444603300 FRASCO SEGURIDAD 60ML T/BLANCO CHILDPROOF CONT 60ML WHITE LID 

444603305 ANTI-CHILD.AZUL TAPON BLANCO CHILD PROOF BLUE CONT.WHITE CAP 

444603306 ANTI-CHILD. VERDE TAPON BLANCO CHILD PROOF GREEN CONT.WHITE CAP 

444603308 ANTI-CHILD.ROJO TAPON BLANCO CHILD PROOF RED CONT.WHITE CAP 

444603402 F. SEGURIDAD 125ML T/BLANCO CHILDPROOF CONT 125ML WHITE LID 

202845N TARRO HISTOLOGIA 250ML NEGRO HISTOLOGY CONTAINER 250ML BLACK 

202846/T FRASCO DE SEGURIDAD 500ML TAPADO SECURITY CONTAINER 500ML CAPPED 

202847/T 
FRASCO DE SEGURIDAD 1000ML 

TAPADO 

SECURITY CONTAINER 1000ML CAPPED 
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REF DESCRIPCIÓN DESCRIPTION 

300500.8 TUBO 11X55 PS TUBE 11X55 PS 

300800.1 TUBO 5 ML PS 12X75 MM SIN ENRASES TUBE 12X75 PS 

300800.2 TUBO 12X75 PS REFORZADO TUBE 12X75 PS 

300900M TUBO 16X95 PS GRAD.CAJA 5X100 TUBE 16X95 PS GRAD.CASE 5X100 

309202.4 FRASCO 30ML PS PS 30 ML. UNIVERSAL PLAIN LBL 

309202.NR FRASCO 30ML PS 30ml CONTAINER PS NO SCREW 

309202V FRASCO 30ML PS TAPÓN VERDE 30ML CONTAINER PS GREEN CAP 

309202.WO FRASCO 30ML PS SIN TAPÓN CONT.30ML PS NO CAP 

309222.1 FRASCO 30ML PS B/U ETIQUETADO CONTAINER 30 ML. UNIT BAG LABEL 

309501BE FRASCO 60ML PS B/50 CÓD. BARRAS 60ML PS CONTAINER B/50 BAR COD 

309502.10 FP-60 S/ROSCAR C/600 T/ROJO CONT.60ML C/600 RED CAP 

309502.6 FRASCO 60 ML. PS ETIQUETA BLANC PS 60 ML. CONTAINER PLAIN LABEL 

309602E 
FRASCO 30ML PS CON ESPATULA 

ETIQUETADO 
30ML CONTAINER  WITH SPOON PS 

309622.1 FCO.30 CUCH. ETIQ. ESP. B/UNIT. 
PS 30ML SPOON+LABEL+UNIT BAG 

CONT. 

400004.1 FRASCO 125ML PP 57X73 125ML CONTAINER PP 

400500.B TUBO 11x55 PP B/400 TUBE 11x55 PP B/400 

400706E TUBO 10ML C/A.BORICO TAP.ETIQ.B/U 100ML TUBE W/BORIC A. CAP.LAB. I/W 

400800.1 TUBO 5 ML PP 12X75 MM SIN ENRASES TUBE 12X75 WITHOUT RINGS PP 

400906BOR TUBO 16X100 TAP- 308106 AC. BOR TUBE 16X100 PP CAP ACID BORIC 

400906MD TUBO 16x100 PP TAPADO 308106 16x100 TUBE PP CAPPED 308106 

409201.S FRASCO 30ML PP ETIQUETADO 30ML CONTAINER LABEL PP 

409201.SE FRASCO 30ML PP ETIQUETADO B100 30ML CONTAINER LABEL PP B/100 

409202.8 FRASCO 30 ML TAPADO TAPON AZUL 30ML CONTAINER PP BLUE CAP 

409202.WO FRASCO 30ML PP SIN TAPÓN CONT. 30ML PP NO CAP 

409203.2 FRASCO 30ML PP T/BLAN ENV. SEP PP 30 ML+ WHITE CAP SEPARAT.C/1800 

409203.2A FR.30ML PP T/BL.ENV.SEP.C/ANO PP 30ML WHITE CAP SEP.PLAIN BO 

409502.2B FR.60ML ETIQ.T/ROJO 10X50 CONT.60ML LABEL RED C.10X50 

409502.2C FR. 60ML PP ETIQ.T/ROJO 16X50 60ML CONT. PP LABEL RED CAP 16X50 

409502.4 FRASCO 60ML S/ROSCAR 38X65 PP 60ML CONT. UNCAPPED 38X65MM PP 

409502.4Y FRASCO 60ml S/ROSCAR PP T/AMA 60ml CONT.UNCAPPED PP YEL/LID 

409502G FRASCO 60ML GRADUADO 60ML CONTAINER GRADUATED PP 



       
 

     
 

Fecha / Date: 17/01/2017                                                                                             CDCE-14 Rev.13.15 
Pag. 7/8 
 

 

REF DESCRIPCIÓN DESCRIPTION 

409502G.4 FR.60 GRAD.S/ROSCAR TAP.SEPARA CONT.60 GRAD.UNCAPPED SEP.CAP 

409507G FRASCO 60ml PP GRAD.T/VERDE 60ml CONT.PP GRAD.GREEN CAP 

409511.4 FR.60ML AZUL CLARO S/ETIQUETA 60ML LIGHT BLUE CONTAINER 

409511.5 FR.60ML AZUL TRANSL. ETIQ. BLANC 60ML CONTAINER TRANS.BLUE LBL 

409552.Y FRASCO 60ml PP C/ESPÁTULA T/AM 60ml CONTAINER W/SPOON YEL/LID 

409552G FRASCO 60ML PP GRADUADO C/ESPA 60ML CONTAINER W/SPOON GRADUAT 

409552.TA FRASCO 60ML PP C/ESPATULA T.AZUL 
60ML CONTAINER PP W/SPOON BLUE 

CAP 

409702.3 FRASCO 150ml PP TAPÓN BLANCO PP CONTAINER 150ml WHITE CAP 

409702.P FRASCO 150ML PP ROSCADO 150ML PP CUPPED CONTAINER 

409702.PB FRASCO 150ML PP ROSCADO T.BLA 150ML PP CUPPED CONT.WHITE C. 

409703.5 FRASCO 150 ML. T/AZUL S/ROSCAR 150ML CONT SEPARATED BLUE CAP 

409703WC 
FRASCO 150ML PP SIN ROSCAR 

T/BLANCO 
150ML PP CONT.SEPAR.CAP WHITE 

409711.4 FR.150ML AZUL CLARO S/ETIQUETA 150ML LIGHT BLUE CONTAINER 

409711.5 FR.150ML AZUL TRANS. ETIQ. BLANC 150ML CONTAINER BLUE TRANSL.LB 

409805.6 FRASCO 50ML PP T/ROJO SEPARADO 50ML PP CONTAINER SEP. RED CAP 

410046.5 FRASCO T/PREC.50ml H80mm C/500 HINGED LID CONT.50ml H80 C/500 

410046A.5 FRASCO T/PREC.50ml 500UD AZUL HINGED LID CONT.500U BLUE 

410046R.5 FRASCO T/PREC.50ml 500UD ROSA HINGED LID CONT.500U PINK 

420900E TUBO 12ML PP S/TAPON C/FALDON PP 12ML TUBE W/SKIRT W/OUT CAP 

429900.25 TUBO CONICO 50ml PP B/25 50ml CONICAL TUBE PP B/25 

429900SP TUBO 50ML PP CONICO SIN ROSCAR 50ML CONICAL TUBE PP SEP.CAP 

429901.25 TUBO CON.50ml PP C/FALDON B/2 50ml CONICAL TUBE W/SKIRT B/25 

429910SP TUBO 15ml PP CONICO SIN ROSCAR 15ml CONICAL TUBE PP SEP.CAP 

429927S/E TUBO CONICO 50ML C/FALDON B/U 50ML CONICAL TUBE SKIRT I/W PP 

44462903M ANTI-CHILD BLANCO T/BLANCO 60 CHILDPROOF WHIE CONT.60ML WC 

309202.O FRASCO 30ML PS ST. EO CONTAINER 30ML PS ST.EO 

429930 TUBO 50ML PP CONICO  IMPRESO B/25 50ML TUBE PP CONICAL PRINT 25/B 

429940 
TUBO 15 ML PP CONICO IMPRESO 

GRANEL 
15ML TUBE PP CONICAL PRINTED IN 

BULK 

429945 TUBO 15 ML PP CONICO IMPRESO B/25 15ML TUBE PP CONICAL PRINT 25/B 
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REF DESCRIPCIÓN DESCRIPTION 

429950 
TUBO 50 ML PP CONICO IMPRESO C/F 

B/25 
50ML TUBE PP CONICAL PRINT SKIRTED 

25/B 

300500MI TUBO 11X55 PS TUBE 11X55 PS 

175723 TUBO 5ML PS 13X75 TAPADO ROJO TUBE 5ML PS 13X75 CAPPED RED 

175724 TUBO 10ML PS 16X95 TAPADO ROJO 10ML TUBE PS 16X95 CAPPED RED 

400903 TUBO 10ML PP 16X95 TAPADO ROJO 10ML TUBE PP 16X95 CAPPED RED 

661035 TUBO 10ML PS 16X95 TAPADO NATURAL 10ML TUBE PS 16X95 CAPPED NATURAL 

408702C FRASCO VACÍO 120ml LOTE IMPRESO VACUUM CONT.120ML CML 

408726.A FRASCO P/VACÍO 120ml B/I C/AN. CUP F/VACUUM 120ml I/B PLAIN/C 

400805 TUBO 75X12 PP TAPADO T/AZUL TUBE 75X12 PP CAPPED C/BLUE 

202844/T FRASCO DE SEGURIDAD 120ML TAPADO SECURITY CONTAINER 120ML CAPPED 

409557 FRASCO 60ML PP C/ESPATULA T/VERDE 
CONTAINER 60ML PP W/SPOON GREEN 

CAP 

419802.T FRASCO 50ML PP T/PREC. DESTAPADO 
CONTAINER 50ML PP C/TAMPER EVID. 

UNCOVERED 

409502.4B FRASCO 60ML PP T/AZUL NO TAPADO 
60ML CONTAINER PP BLUE CAP 

UNCOVERED 

409702B FRASCO 150ML PP B/50 150ML CONTAINER PP B/50 

309205 FRASCO 30ML PS T/AZUL ETIQ. 30ML CONTAINER PS BLUE CAP LABEL 

429906SP 
TUBO 50ML PP CONICO T/ROJO SIN 

ROSCAR 
50ML CONICAL TUBE PP SEP.CAP RED 

429901SP 
TUBO CONICO 50ML PP FALDON SIN 

ROSCAR 
TUBE 50ML PP SKIRTED SEP. CAP 

175725 TUBO 3ML PS 11X55 TAPADO ROJO TUBE 3ML PS 11X55 CAPPED RED 

409511.4TA FRASCO 60ML PP C/CUCHARA T/AZUL 
CONTAINER 60ML PP W/SPOON BLUE 

CAP 

202842A FRASCO SEGURIDAD 60ML T/AZUL CONTAINER 60ML BLUE CAP 

202844A FRASCO DE SEGURIDAD 120ML T/AZUL SECURITY CONTAINER 120ML BLUE CAP 

409512 FRASCO 60ML PP T/ROJO C/GRIS CONT. 60ML PP RED C. GREY B. 

301201CA TUBO CONICO 12ML PS 16X100 MM CONICAL TUBE 16X100 PS 
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ANEXO 1 – DESCRIPCIÓN DE ARTÍCULOS 
ANNEX 1 – ARTICLES DESCRIPTION 

 
 

REF DESCRIPCIÓN DESCRIPTION 

601603 
TUBO EDTA TRIPOTASICO 2,5ML PP 

13X75MM 
EDTA TUBE TRI-K R/BOT 2.5ML PP 

601612 TUBO EDTA TRI-K PP 4ML EDTA TUBE TRI-K 4ML PP 

601613 TUBO EDTA TRI-K PP 2,5ML EDTA TUBE TRI-K 2.5ML PP 

601702 TUBO EDTA TRI-K PP 4ML EDTA TUBE TRI-K 4ML PP 

611604 
TUBO EDTA TRI-K 3ML PP 13X80 T/GOMA 

PERF. 
EDTA TRI-K TUBE 3ML PP 13X80 

RUBBER CAP PERF. 

621610 
TUBO EDTA TRI.1ML PP 12X55MM T/PRE 

PERF. 
EDTA TUBE TRI-K 1ML PP 12X55MM 

C/PRE-PERF. 

621611 
TUBO EDTA TRI-K 2ML 16X55 FALDON 

T/PRE-PERF. 
EDTA TUBE TRI-K 2ML 16X55 SKIRTED 

C/PRE-PERF. 

621613 
TUBO EDTA TRI 2,5ML PP 13X80MM 

T/PERFOR. 
EDTA TUBE TRI-K 2.5ML PP 13X80MM 

T/PRE-PERF. 

601603.2 TUBO EDTA TRI-K 2.5ML RETRACTILADO EDTA TRI-K TUBE 2.5ML WRAP/RAC 

601702.2 TUBO EDTA TRI-K 4ML RETRACTILADO EDTA TRI-K TUBE 4ML WRAPP/RACK 

611603.1 
TUBO EDTA TRI-K PULV. 3ML 13X75 

T/PERFO 
EDTA TUBE PUL.K3 3ML PIERC.CAP 
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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 
Am Grauen Stein · 51105 Köln 

 
 

 

 

 



        
 
 

 

 

 

 
 

  

 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   

 

  

  TÜV Rheinland Cert GmbH  
 Am Grauen Stein · 51105 Köln  
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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    

 

            TÜV Rheinland Cert GmbH 
Am Grauen Stein · 51105 Köln 

 
 

 

 

 



        
 
 

 

 

 

 
 

  

 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 
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 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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