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Formularul standard al Document{rlui Unic de Achizifii European

Documentul Unic de Ac in cofitinuare DUAE este o declarafir

rdspundere care prezintd, e qi iillocuieqte certificatele eliberate d

prrbli". sau de pdigi ter1e. in limba de stat Ei englezd Ei este utiliz

preliminar[ a indeplinirii condi]iilor necesare in cadrul procedurilor de achizili

itepublica Moldova. Datoritd DUAE, ofertanlii nu mai trebuie sd futnizeze probe

complete qi in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achi

ceea ce rcprezintd o simplificare semnificativ[ a

transfi'ontaliere. incepdnd din octombrie 2018, DUAE va
Ministerul Finanlelor pune la dispozifie s lrviciu web g
plrli interesate de completare DUAE in format electronic. Formularul online poate

imprirnat gi apoi trimis ctunpdrdtorului i
electronic, DUAE poate fi exportat, stocat

unei proceduri de achizitii publice anteri
rdmdnd corecte. Ofertantii pot fi excluqi
justifie dacd informaliile din DUAE sunt
justificative.

partea I - Informafii privind procedura de achizi{ii publice Ei autoritatea cont

entitatea contractantd

Partea I a formularului DUAE se completeazd, online doar de cdtre autoritatea cor

entitatea oontractantd qi incl ude urmdto arele informalii :

nr.l77 din 09 oc

Ministe

Aner
laC

mbrir
Finr

pe

autc

Ica
pub

locur
dfii p

de(

1n

cta

ca nr.1
trdinul
t 2018
rnlelor

fopne
:it[!ile
ovadd
ice in
entare
rblice,
lertare
onicd.
qi alte
pletat,
dqoard
cadrul
iile sd

irili in
mente

sau

sauLQ.VLOI

A, Informatii despre publicare
Numdrul anunfului/invitatiei publicatd in
BAP. si dupd caz numdrul anunlului inJ.'a

Informa{ia o g[s
IISAP

fi ir SIA

B, Identitatea achizitorului
Denumirea oficiald IMSP Institutul Ma

Copilului
llepublica Moldova
10036001s1643

nel sl

lara

Numdr unic de identificare a autorit[1ii

C" Informatii nrivind procedura de achizifii publice

Tinul orocedurii Licita{ie publica
21013511

Confcrrm MTender
Reactive si consum
laboratorul imunol,

rbile
gic

rentru

Numdrurl unic de identificare al procedurii
de achizitie
Data deschiderii ofertelor
Denumirea obiectului de achizitii
Scurtd descrie



Partea II - Informafii referitoare la operatorul economic

Partea II a formularului DUAE se completeazd online de cbtre operatorii economici qi incl

ii referitoare la
,,GBG-

Chisin
Republ

Tudor

S.R.L.
Tudor
96Vo
Vera

of.607

Num6r unic de identificare
Num[rul cod TVA - dacd este

Numele fondatorilor

Operatorul economic este: l

o intreprindere mici
o intreorinderemiilocie

: operatorul economic
sociald,, sau va asigura

cu dizabilitdti sau

sau cdror categorii de

angajaJii ln catzd?

Numai in cazul in care achizitia este

este un atelier protejat sau o

executarea contractului ln contextul
protejatd?

- care este procentul corespunzdtor de

defavorizali'l
- Dacbeste necesar, vb rug6m s5 specificali

lucr[tori cu dizabilitdti sau defavorizatile

EDa

Se com
EDa

El Da

Se com
EDa

EDa

cdtre
ici

Dacd este cazul, activitatea antroprenoriald a operatorului economic

este inregistratb sau de{ine o certificare echivalentd in cadrul unui

sistem nalional privind activitdtile economice pe care le presteaza?

- VA rugdm sd fi.rnizali actele de constitqire, dacd este cazul:

- Dacd actele de constituire sau de cerdificare sunt disponibile in format

electronic, vX rugdm sd precizali:

- VA ruglm s[ firnizati autorizaliile pq care sebazeazd activitI{ile
comerciale, dac6 este cazul:

- inregistrarea sau certificarea acoperd,toate criteriile de selec{ie impuse?

Vd rugdm sd completali informa\iile lipsd in partea II secliunea A,B,C sau D'

dacd ie solicitd qcest lutu in anuntul squ in documentele achMliellBlevan!!9-

cdtre
ici

de c[tre

intemet,

itent.

Operatorul economic va fi in m[surd sd fixnizeze un certificat cu

privire laplata conhibutiilor la asigurarile sociale qi plata impozitelor
sau s[ fixrizeze informalii care sd ii permitd autoritdtii contractante

sau entitdfii contractante sd oblin[ acest certificat direct prin accesarea

unei baze de date nalionale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

DacS documentele relevante sunt disponibile in format electronic, v5
rugdm sE precizafi:



Operatorul economic particip[ la procedura de achizilii publice

impreund cu allii?

i in cauzd prezintd un.formular DUAEVd rugdm sdvd asigurali cd celelahe

VA rugdm sA pi'recizalirolul operatorului economic in cadrul grupului

V[ rugdm sd ii identificali pe ceilalti operatori economici care mai

Dacd este cazul, se indicd lotul pentru care operatorul

torului econornic

Dacd este cazul, vd rugdm sd

tmputernicitd (imputernicite) sd tl pe operatorul economic in

Tudor

04,11.1

Basara
MD.
Chisi

/ actiondnd in calitate de

@ sd furniztpyi informa1ii detaliate privind reprezi

@ilizeazd capaiitagle altor entitali pentru a

satisface criteriile de seleclie prevdzute in partea IV, precum $i (daca

este cazul) criteriile qi regulile mentionilte ln partea V de mai jos?

vd rugdm sd prezentali unformular puAE separat care sd cuprindd infor

sectiuiile A Si B din aceastd parte Si din partea III pentru /iecare dintre

completat Si semnat in mod corespunzdtor de entitdlile tn cauzd. Vd atraS

Tapntui cd trebuie inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice.i'

dicdfac sau nu pqrte din inneprinderea operatorului economic, tn special cei

contiolul calitalil Si, in cazul contactelor de achizilii publice de lucrdri,

organismele tehnice lq care poate face apel operatorul economic in

lucrdrilor.
tn mdsurq in cqre este relevant pentru capacitatea (capacitdfile) speci/icd (
(utilizate) de operatorul economic, vd rugdm sd includeli informaliile prevdzute

Informa{ii privind subcontractantii pe ale chror capacit[{i
operatorul economic nu se bazeazl

Secliunea se completeazd numai in cazul in care aceastd informalie este

de cdtre autoritatea contractqntd squ entitatea contrqctqntd.

Operatorul economic intenlioneazf, sd subcontracteze weo parte din

contract unor terfi?

Dac[ da gi in m[sura in care se cunoa$te, vd rug6m sd enumera{i

Dacd autoritatea contractantd squ entitatea contrqctantd solicitd in mod

informalii, in plus fald de informaliile din partea L vd rugdm sd furnizali infor

in sectiunile A si B din qceqstd pqrte si din parteq III pentru fiecare dintre



ftqtesoriile de subcontrqctanti) in cauzd.

s1

Partea III - Motive de excludere

Partea III a formularului DUAII se completeazd online de cdtre autoritatea contractantd, entitatea

oneratorii economici.
A. Motive referitoare la condamn6rile pen4lg

'#i;;;:"f:;#';';'1"::!i'ix#:;:Y""ff i:::;"';:,7
membru al organismului de administrare, de conducere s

derii'
exclus Prin hotdrdre definitivd a u

e de achizilii publice nu are dreptu

oosibilitatea prevdzutd la alin. (6)-(8)'

ie atr
noStinl
itore;t,

buire a
i cd, tn
pentru
pentru

gate de

vme de

?rsoqna
cliunile
ntrol in

c. (1) si
rate cd

fei unui
ficiente,

iajat sd
une sau
critdlile
tional Si
abateri.
t lindnd
:qzul tn
vmeazd

anle de

duzde

tiuni l,
' alte J

cqre I
u infr,
udec'

:.18 al
'esd'
orictet
,ezi sx

i-a an

cu qu
, - ^,^: -.

sau
ryaluqt
rii. in
dd inJ

rci ins

sd fat

Participare la o organiza[ie criminald
Text

lDa EI u

Coruplie
Text

lDa E u

Fraude
Text

lDa E u

Infracliuni teroriste sau infrac{iuni legate de activitdtile
teroriste
Text

lDa E 'lu

Spdlare de bani sau finanfarea terorismului
Text

lDa E {u

Exploatarea prin muncd a copiilor gi alte forme de trafic de

persoane
Text

lDa El {u

B.
Mdtive legate de plata impozitelor sau a contribu{iilor la

asisurdrile sociale
.2015 stabileqte otive de exclude

are obligalia din Procedura
orice ofertant care se afld it

urmdto
Lit: (b) it obligaliile de platd a impozitelor, taxelor Si contribuli'
sociale cu prevederile legale invigoare in Republica Moldova sa

este stabilit.
Al. (22) Prin derogare de la alin.2 lit. b), ofertantul/candidatul nu este exclus a

qtribuire dacd bene/iciazd, in condiliile legii, de eSalonarea obligasiilor de pla'

taxelor Si contribuliilor de asigurdri sociale ori de alte fqcilitqi tn vederea

inclusiv q maiordrilor de tntdrziere (penalitdlilor) Si/sau a amenzilqn

e.

de qh

oricat

orde'
r in lar

4 proc
iaiml
oldlii

buire a
z dintre

sigurdri
t in care

dura de

czitelor,
cestorq,



Plata improzitelor
text

lDa E u

Aceastd inc[lcare a obliga{iilor a fost stabilitd prin alte

miiloace dec6t o hotdrdre iudec[toreascd sau administtativl?
lDa E u

% incdlcare a obligatiilor a fost stabilitd
printr-o hotlrdre judecdtoreasc[ sau administrativ[, aceast[

decizie este defuritivd gi obligatorie?
Vd rugdm sd precizali datq condqmndrii
in cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in

mdsurq in care aceasta este stabilitd direct in condamnare

Descrieti ce miiloace au fost utilizate

lDa E

Se completeazl
operatorii econo

{u

e cdtre
rici lte; rl

pldtind
rate sau
vederea
dobdnzi

acumulate sau a amenzilor?

Vd rugdm sd le descrieli
Aceste informa\ii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli'

dintr-o bazd de date nafionald?

lDa El

lDa E
se completea:
operatorul econt
adresa de intemr
emitentd sau ore

emitent. Referin
documentatiei.

{u

tIu

ide
nic: lte

, autor
nismrr

cdtre
rl
.atea

aexact

Plata asisurlrilor sociale
Operatorul economic Ai-a tncblcat obligatiile cu privire la
plata contribuliilor la asigurdrile sociale atdl pe teritoriul
Republicii Moldova, cdt qi in alte state? '-

Nu

A"""$A tu"6t"a* a obligaliilor a fost stabilitd prin alte

miiloace decdt o hotdrdre iudecdtoreasc[ sau adminishativd?
lDa E I.

e a obligaliilor a fost stabilitd

printr-o hot[rdre judecdtoreascd sau administrativd, aceastd

decizie este definitiv[ qi obligatorie?
Vd rugdm sd precizali data condsmndrii
in cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in

mdsura in care qceqsta este stabilitd direct in condamnare

Descrieti ce miiloace au fost utilizqlle

lDa E Iu

pldtind
orate sau

vederea
dobdnzi

acumulate sau a amenzilor?
Vd rugdm sd le desuie\i
Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli,
dintr-o bqzd de date nalionald ?

lDa E
se completea
operatorul econr

adresa de intern
emitentd sau or!
emitent. Referilt
documentaliei.

,tu

ide
nic: ltr
;, autol
nismrr

cAtre

cl
tatea

,aexacl

C. lncluderea in lista de interdictie a operqtorlql-ggqnernlci.
Este operatorul economic inscris tn lista de interdiclie a

operatorilor economici in conformitate cu Articolul 18 al. e)

din Lesea nr. l3 I din 03 .07 .2015 privind achizi{iile publice.

!Da EI Nu

D.
Motive legate de insolven{tr, conflicte de interese sau

abateri profesionale
,c.rtJs al" 2 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabilegte urmEtoarele motive de ex

lit. (a) se afld in proces de insolvabilitate ca urmqre a hotdrdriiiudecdtoreSti;
lit. (c) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdrea deJinitivd a unei instat

pentru o faptd care q adus atingere eticii profesionale squ pentru comiterec

materi
tit. (d) rmalii false squ nu a prezentat informaliile solicitate de r

contra demonstrdrii indeplinirii criteriilor de caliJicare Si selecfi'

lit. @t a tncdlcat obligaliile aplicabile in domeniul mediului, muncii si asigurr

cqzul tn care qutoritqteq contrqctantd demonstreazd, prin orice miiloace adecvat

tit. (&) sefaceyinoyat de o abatere profesionald, care ii pune la indoiald integri
care autoritatea contrqctantd demonstreazd, prin orice miiloAce qdecvate, qcest"

lit.H3) a incheiat cu alti operatori economici acorduri care vizeazd denaturaret

ludere

e judet
unei g

itre aa

,ilor st
', acest
ilea, it,
lpt;
concu)

dtoreSti,
"eSeli in

'oritateq

ciale, in
hpt;
cazul tn

enlei, tn



caz,

lit.
Pril

ul in care acestfapt se constatd prin decizie a organului abilitat tn acest sens;

(da) se afld tnt-o situalie de conflict de interese care nu poate Ji remediatr

r mdsurile prevdzute la art. 74.

In mo efectiv

In
obl

Ldsura cunoqtinlelor sale, operatorul economic qi'a incdlcat

ratiile in domeniul mediului ?
!Da E ,Iu

Ali
(au
Vd

luat mdsuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd

ocorectare)
'usdm sd le descrieti

!Da !l u

Int
obl

L[sura cunoqtin]elor sale, operatorul economic Ai-a inc[lcat
ratiile in domeniul social?

!Da E \u

Ali
(au
Vd

luat m[suri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastri

ocorectrre)
'usdm sd le descrieti

!Da N

Inr
obl

As.ua *noqtintelor sale, operatorul economic qi-a incdlcat

latiile in domeniul muncii?- !Da E rIu

Ali
(au
Vd

luat mbsuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrI

ocorectare)
'uedm sd le descrieti

!Da ! {u

Fa mentul
opt
vd,

rratorul economic este in stare de faliment?

"usdm sd le descrieti
!Da E Nu

Prt
ne(
acc

de

izali motivele pentru care veli putea Ji, totusi, tn mdsurd sd executali con,

zsai sd se furnizeze aceste informalii in cazul in care excluderea operatoril

rt caz (1 divenit obligatorie in temeiul legistaliei nalionale aplicabile, Jdrd r

"actul.
r econ
cio po,

Yu este

mici tn
ibilitate

lerogare atunci ciind operatorul economtc esle' tc'tu;

Acr
din

ste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli,
,-o bazd de date nqtionald ?

lDa !N
se completea
operatorul econr

adresa de intern
emitentd sau orf
emitent. Referin
documentatiei.

ide
nic: ltt
;, autol

'nismu
r exacl

cdtre
dl
tatea

,a

Ins rlventa
op,
lict
VN

:ratorul economic este tn situalie de insolventd sau de

idare?
ruqdm.sd. le descrieti

!Da tr Nu

Pr
nel

de

veli putea fi, totusr,

informalii tn cazul in
in temeiul legislaliei

lerosare atunci cdnd operatorul econonic este, totu\i in mdlurd sd execute cr

rqctul.
tr ecol
'cio po

Nu este

tmici in
ibilitqte

Ac
dir

ste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli,

r-o bazd de date nalionald ?
lDa !N
se completea
operatorul econ
adresa de intern
emitentl sau orl
emitent. Referit
documentatiei.

Idt
mic: ltr
t, autot

urismu
a exac'

cAtre
Ktl

talea

ia

Fa ment
O1

fal
le€

Vd

,ratorut eco"omic se afl[ intr-o situalie similard, cum ar fi
mentul, care rez;ultd dintr-o procedurd similard din

.slaliile sau reglementdrile nalionale?

rusdm sd le descrieti

lDa E lu

Pr
ne
ac
de

cizali motivele pentru care veli putea Ji, totuSi'

esar sd se furnizeze aceste informalii tn cazul in

st caz a devenit obligatorie tn temeiul legislaliei
lerosare atunci cdnd operatorul economic este, totwi in rndsurd sd execute c

Tactul,
)f ecot

icio pt

Nu este

cmici tn
'ibilitate

Ac,
din

zste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi,

tr-o bazd de date nalionald ?

lDa !I
se completez

operatorul econ

adresa de interr
emitentf, sau or
emitent. Referit
documentatiei.

:[ d,

mic:
t, auto
anismr
.a exac

cAtre

itatea

da



adrministrate de lichidator
vele operatorului economic sunt administrate de un

lichidator sau de o instantf,?

care veli putea fi, totusi, tn mdsurd sd executali

este informalii tn cazul tn care excluderea opera

ocest cqz a devenit obligatorie tn temeiul legislaliei nalionale aplicabile, Jdrd

lDa lN

operatorul
adresa de :

emitentd sau

emitent. Re
documenta{iei.

76t" nt"r*alii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli,

dintr-o bqzd de date nalionald ?

Activittrtile economice sS{luqpg4$ate
ActivitAflle economice ale operatorului economic sunt

Precizali motivele pentru care veli putea Ji, totusi, in mdsurd sd executali co

,u""roi sd se furnizeze aceste informalii in cazul tn care excluderea operator

acest caz a devenit obligatorie in terneiul legislaliei nalionale aplicabile, Jdrd
i in mdsurd sd execute

Aceste in/brmafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi'

dintr-o bazd de dqte nqtionqld ?

lDa !N

operatorul ecot

adresa de i
emitent[ sau

documen

Acorduri cu alfi operatori economici care vizeazd

denaturarea concu
Operatorul economic a incheiat acorduri cu alti operatori

economici care au ca obiect denaturarea concurenlei?

prut*li *otivele pentru care veli putea Ji, totusi, in mdsurd sd executali

n"""roi sd se furnizeze qceste informalii in cazul in care excluderea opera
qcest caz q. devenit obligatorie in temeiul legislaliei nalionale aplicabile' Jdrd

Ati luat mdsuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd

ict de interese care decurge din participarea la
de achizitii publice.

Operatorul economic are cunoqtin|tr de vreun conflict de

interese, astfel cum se ptecizeazl in legislalia nalional[,
anunful relevant sau documentele achiziliei, care decurge din
participarea sa la procedura de achizitii publice?

Implicare directtr sau indirectit in pregtrtirea acestei

uri de achizitii nublice
Operatorul economic sau o tntreprindere care are legdturi cu

acista a oferit consultanfl autoritdtii contractante sau entitdfii

contractante sau a participat ln orice alt mod la pregEtirea

procedurii de achizilii publice?

are anticipattr, daune-interese sau alte sanc{iuni

OperatoruLl economic s-a aflat intr-o situafie in care un
contract de achizitii anterior. un contract anterior



incheiat cu o entitate contractantd sau un contract de

concesiune anterior a fost realizat anticipat sau au fost impuse

daune-interese sau alte sancliuni comparabile in legbturd cu

respectivul contract anterior:

Ali luat m5suri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd

Vinovat de interpretare eronattr, nedivulgare de

informa{ii, incapacitate de a furniza documentele necesare

gi ob{inene de informa{ii confiden{iale referitoare la

Opr*t"t"-c"t"m* E .nat intr-una dintre situaliile

ei sau

e ale
itqtea

la alin.

toate

i legale
notar, a

ArLl8 dinLegeanr.13l din 03.07.2015 prevede:

Al. (3) Autoritatea contractantd extrqge informalia necesard pentru const^tqrl

inexistentei circumstanlelor descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date

autoritdlilor publice sau ale pdrlilor terle. Dacd acest lucru nu este

contraciantd are oblieatia de a qccepta ca fiind suficient Si relevant I

faptului cd ofertantul/cqndidatal nu se incsdreazd in niciuna dintre situaliile
"(i) 

Si (Z) orice document considerat edificator, din acest punct devedere, in I
in tara tn care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi certificate, caziere

documente. echivalente emise de autoritdli competente din tara respectivd'

At. (4) in ceea ce priveSte situaliile menlionqte lq alin. (2), tn conformitate cu l,

ststului in cqre sdnt stabilill ofertanlii/candidalii, prevederile alin. (3) se rt

fizice si persoanejuridice, inclusiv, dupd caz, la directori de companii sau la
"puteri i" rrpr"r"itore, de decizie ori de control privind ofertantul/candidatul'
'Al.Q) in ca)ul in care in tqrq de origine squ tn tara in care este stabilit ofertani

se emit documente de nqturq celor specificate la alin, (3) sau aceste documente

situaliile prevdzute ls alin, (1) Si (2), autoritatea contrqctqntd are obligalia

declirayii pe propria rdspundere sau, dacd in tsrq respectivd nu existd ,

referitotare la declaralia pe propria rdspundere, o declaralie autenticd datd in

uiei qutoritdti administritiie sau judiciare sau a unei asocialii profesionale ca

Capacitatea de a corespunde cerin{elor

Art.21 din Legea nr.l3l din 03.07.2015 stabileqte urmdtoarele motive

de selectie:

Este inscris intre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale
sau din statele membrp UE in care este st@ilit

Aceste inforrna\ii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o
bqzd de dqte nationald ?

Partea IV - Criteriile de selecfie

partea IV se completeazl online de cdtre autoritatea contractantl, entitatea contractant[ 9i

include.

rcl $l



adresa"de

autoritate
organism
ReferinJa
documenl

:d sau

rt.

emitel
I emite
xactd i

rtiei.

Este necesard o autoiza[ie pentru ca operatorul
presta serviciul in cauzd in |ara unde este stabilit:
Vd rusdm sd le descrieti 

-

economic s[ poat[
nDa !Nu

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o

bazd de date nalionald t

!Da
se compk
operatoru

Itextl
adresa

autoritate
organism,
Referinla
document

!Nu
eazh dt cdtre

ic:

oternet,

td sau
rmitent.
fia

econor

de
emite

I

exa
rtiei.

B. Capacitatea economicl qi financiard

Articolul 20 al.l din Legea l3l din 03.07.2018 privind achiziJiile publice, stabileqte

Demonstrarea capacitdlii economice si Jinanciare a operatorului economic se

Drezentqreq urutiq sau s mqi multor aocumente retevante' cum ar

td,
,.d. prin

Declaratii bancare

Vd rusdm sd le desqieti

El Da lNu

Aceste informa1ii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dinft-o

bazd de date nalionald ?

!Da
se complett
operatorul t

adresa de it
autoritatea
organismul
Referinla e

documenta

EI Nu
zdde Atre

;: ltextl

sau
.em.et,
mifenl

lmiten
actda
ei.

Cifra de afaceri anualtr

maximd se calculeqzd tn funclie de dimensiunea mecimd anticipatd a contractelc

vor /i executate in acelasi timp sau, dacd aceastq nu este cunoscutd, pe baza vt

o"ordului-"odru. in cazul unor sisteme dinqmice de achizifii, cifra de afaceri an

calculeqzd pe baza dimensiunii mqxime anticipate a contractelor speciJice care

atribaite in cqdrul sistemului respectiv.

r econ
cazur
lucrdr
de ct

ifrei d
.L:l ^^a,

tmtct nu
tor bine
'lor squ
rwd in
afaceri
cifra de

"i, dacd
ttmp. In
tanuald

ice care
limate a
ximd se

d sd Jie

le lotr,,

rcelaSi
afacer
' speci
'orii et
,nlfr m
urmea.

Cifra de afaceri anuall pentru numdrul de exerci{ii financiare impus in
anunful relevant, in documentele achiziliei sau in DUAE, este dup[
cum urmeazd:
Se completeazd de cdtre qutoritateq contractantd
Valoare

Se compl
operatorul

cifra
1263r859

leazd
c

cdtre

afaceri:le

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o
bqzd de date nalionald ?

EI Da
se compler
operatorul
ww'w.rapl
adresa

!Nr
nzdde
)conon
rtare:x
de

cdtre
ic:
d
intemet.



autoritatea
organismul
Referinta
documenta

emiter

exa(
ei.

td sau
rmitent.

d,a

Cifra de afaceri medie anual5

cifra de afacerimedie anual[ pentru numarul de ani impus in anunful

relevant, ln documentele achiziJiei sau in DUAE, este dup[ cum

wmeaz6:
Se completeazd de cdtre autoritatea contractantd

Numdr de ani 3 (trei) Valoare 102367349

Se complt
operatorul
An:2015
Cifr6 de afi

88829737

An:2016
Cifr6 de afi

An:2017
cifra
126318591

eaza e cdtre

953712

afaceri:

;eri:

reri: 9l

e

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o

bqzd de date nationqld ?

EDa
se complet
operatorul
www.statis

!Nu
vd,de 6tre

ntgrnet,
td sau
:mitent.
6a

ica.md
www.rapol
adresa
autoritatea
organismu
Referinla
documenta

are,mc
le
emite

exa(
iei.

Raport financiar
zeze raPortul financiar
s[ furnizeze informa{ii
entit[tii contractante sd

baze de date nationale in

orice stat, disponibil[ in mod gratuit? 

-

EDa !Nu

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o

bqzd de date nalionald?

El Da
se complet
operatorul
www;tatrs

!Nu
azd de ;6tre

c:l

nternet,
itA sau

:mitent.
lda

www.rapol
adresa
autoritatea
organismu
Referinla
documentz

are.m(
ie
emite

exal

iei.

Dacd autoritateq 
"ontractqntd 

sau entitatea contractantd solicitd in anunlul

prezentqrea unor formulare care conlin informalii privind capacitatea economicd
,,x -,,-x- ox {rrymiznri {nrwulnvple cnlie.itate in anuntul de oarticinare.

de pa
sau fir

ticipare
mciqrd,

)s ft Jt
altd p

formi
4 Cqre

'sele ft
'riile d
.Q) si

Tne ln
0 con
otru a

nici ar

wnciard
zrsoand,
scrisd q

aceastd
wnciare
seleclie
alin, (2)

ceea ce

ractantd
?cutarea

t dreptul

Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achiziliile publice, stabrleqte ca

contrqctului.
At. (7) in aceleasi condilii prevdzute la
sd se bazeze pe capacitdtile membrilor

C. Capacitatea tehnicd qi/sau profesionald

Art.2l dn Legea nr. 13 I din 03.07.2015 stabileste urm[toarglg rnq]4v9lle-!g!9E[ie:

Operatorul economic va fi ln mdsurd sd furnizeze documentele EDa !N



solicitate de cdtre autoritatea contractantd sau entitatea contractantA in
anuntul de participare,
profesionald pentru ex
informafii care sd ii
contractante sd ob{ind
baze de date nationale in orice ibild in mod gratuit?

Aceste informa|ii sunt disponibile gratuit penftu autoritdli, dinff-o

bazd de date nationald?

u entitates contractantd solicitd tn anunlul

prezentareq unor formulare cqre conlin informalii privind capacitatea tehnicd sau

Pentru contractele de achizifie de lucrlri: executarea de lucrdri

N.r-", p*trm"tta"tele de achizitii publice de lucr6ri: in perioada

de referinl6, operatorul economic a indeplinit urmdtoarele lucrdri de

tipul specificit. Autoritdlile contractante pot solicita experienp de

pAnd h sinci ani qi pot accepta experienla acumulat[ ln urmd cu peste

Aceste informalii sunt disponibile grqtuit pentru autoritd'fi, dintr'o
bazd de date nationald?

Pentru contractele de achizitie de bunuri, servicii: executarea de

livrdri. prestiiri de tipul speciftcat

Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri 9i servicii: in

perioada de referinld, operatorul economic a efectuat urmatoarele

ii*ati, prestiiri principale de tipul specificat ln anunful de participare.

Autoritilile contractante pot solicita experienla de pdnfl la trei ani gi

pot accepta experienla acumulat[ in urmd cu peste trei ani'

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o
bqzd de date na\ionald?

Dacd autoritateq contrqctantd sau entitatea contractantd solicitd in anunlul

Drezentarect unor formulare, vd rugdm sd.furnizali formulqrele solicitate tn anunlul

i telhnice si mdsuri de asigurare a cali
Vd rugdm s2t furnizali detalii referitoare la tehnicieni sau organismele

tehnice pe care operatorul economic le poate solicita, in special cele

responsabile de controlul calitdtii in legdtur6 cu acest exercitiu de



achizilii publice.

vd ruglm sd fwnizali o declaralie ou privire la sisteme de

management qi de trasabilitate in cadrul lan;ului de aprovizionare

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dinft-o

bqzd de date nalionald?

contractantd solicitd tn anunlul deDacd autoritatea contractantd sau

unor formulare, vd rugdm srd.

Permiterea controalelor
oare urmeazi s[ fie furnizate
lb sau serviciile necesare cu

un scop anume. Operatorul economic va permite efectuarea de

verificaii ale capacitAlilor de produclie iau ale capacit6lii tehnice_.a

operatorului economic Ai, dacd este , ale mijloacelor de studiu

gi de cercetare de care dispune qi ale mds]urilor de control al calitatii?

Va rugam sd reline{i cd,in caz,tlln care fP"tuto*l oconomic u.d::j*
s6 subcontracteze o parte din contract $i se bazeazA pe capacitdtile

subcontractantului pintru executarea pflrfii respective, trebuie sd

completati un DUAE separat pentru astfel de subcontractanli'

de studii si califictrri pIS&q94419

fficationale qi profesionale sunt detinute de

prestatorul de servicii sau de contractantul insuqi qiisau in funclie de

cerinlele stabilite in anunlul de participare sau in documentele

procedurii de achizilie de cdtre personalul sdu de conducere'

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o
bazd de date nalionald?

Dacd autoritat"o contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunlul

Mtrsuri de management al mediului
Operatorul economic va putea s[ aplice urmdtoarele mdsuri de

management de mediu atunci cdnd executA contractul:

Aceste informa\ii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o

bazd de date nalionald?

Numlrul membrilor personalului de conducere

Num[ru] membrilor personalului de conducere ale operatorului
economic din ultimii trei ani au fost dup[ cum wmeaz6.



Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: eqantioane'
I?irtr certificate de autenticitate

Pentru contractele de achizi{ii publice de servicii: operatorul

economic va fumiza eqantioanele, descrierile sau fotografiile
solicitate ale produselor/serviciilor care urmeazd sI fie

furnizatelprestate, care nu trebuie s[ fie insoJite de certificate de

autoritatea
organismul
Referin{a e

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dinft'o
bazd de date nalionald?

Dacdautoritat"gcontffictqntdSquentitateacontractantdsolicitdinanun|ul
prezentarea unorformulare, vd rugdm sdfurnizaliformularele solicitate in anunlul

Sisteme de asigurare a calittrfii qi standarde de management de

' Crrtifrcate emise de organisme independente cu privire la sistemele

sau standardele de management de mediu
ENu

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr;o

bazd de date nalionald?

Mtd sau entitateq contractantd solicitd tn anunlul

nirea tuturor criteriilor de selecfie im
Operatorul economic va fi ln mdsurd sl furnizeze formularele,

cirtificatele, avizele qi alte documente indicate in anunlul de

participare, sau sf, ofere informatii care sd ii permitl autoritdfii

iontraitante sau entit6lii contractante sd obtin6 aceste documente,

informalii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice

stat, disponibild in mod gratuit?

Termen (3 zile lucrdtoare

Aceste informa\ii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o
bqzd de date naqionald?

Partea V- Indica{ii generale pentru toate criteriile de selec{ie

partea V - se completeazf, online de cdhe autoritatea contractant[, entitatea contractantd

include,



partea VI, Preselec{ia candidafilor calificafi pentru procedura licita{iei restrdnse, negociere, di

partenerial,ul pentru inovare

Partea VI se completeaza online de c[tre autoritatea contractanta, entitatea contractantf, gi

include.

Partea VII" Declaratiile finale

direct prin accesarea unei ba:zei de date relevante care este disponibil[ gratuit, 9i se consimte

menfionate, in cazul in care acest lucru este necesar,

Operatorul economic declard in mod oficial cd este de acord ca [IMSP Institutul Mamei si Copilului],

descrish. in partea I sectiunea A sd obtina acces la documentele justificative privind informatiile pe care

acest Docuinent Unic de Achizi{ie European in scopul [2101351 I ]'

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozifia: Director general
Data:l2.11.2019
Locul: mun. Chisinau

Semndtura

competitiv Ei

econqmici

gi a(e forme

dum este

le-a fufnizat in

Operatorul economic declard

obiective qi nediscrimirratorii

criteriile sau regulile
limitarea numdrului de

Opffipune de certificate sau alte forme de

doi:umente justificative, dup6 cum este cerut de anunlul de participare

Itextl.
e mtternet,

edritentd
orgairismul

Referinla

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o bqzd

de date nationald?



Formularul ofertei (f'3.1)

Data depunerii ofertei: "12" noiembrie a.2019

LicitaJia Nr.: 210135 1 I

Alternativa Nr.: nu sunt

Cdtre: IMSP Institutul Mamei si Copilului

"GIIG-MLD"SRL declard c[:

a)

b)
Au fost examinate pi nu existd tezervdti faJ[ de documentele de atribuire'
,,GBG-MLD"SRL se angajeazdsdfurnizezelpresteze, in conformitate cu documen

fi acceptatS in orice moment pini la expirarea acestei perioade;

itr 
"urrl 

acceptdrii prezentei oferte, "GBG-MLD" SRL se angajeaz[ sI obfind o

d tre

c)

d)

e)

gi condiliile stipulate in specificafiile tehnice 9i pref, unndtoarele bunuri 9i/

achiziJionarea med icamente
Sumatotal6 a ofertei frri TVA constituie: 577035,12 Lei, fara TVA

fCinci sute saptezeoi si sapte mii treizeci si cinci] LeiT2bani'

Suma totald a ofertei cu TVA constituie: 692442,86 Lei, cu TVA

fSase sute nouazeci si doua mii patru sute patruzeci si doi] Lei 86 bani.

Prezenta ofertd va rdmine valabild pentru perioada de timp specificatl in FDA4

data-limitb pentru depunerea ofertei, in conformitate cu X'DA5.2., va rdmine obli

fie de bund

execuJie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzdtoare a i de aghizilie

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

incepind cu
ie qi Va putea

f)

s)
h) tr4ctor ceCompalia semnatara, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv flecare partener sau su

fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile inbazaprevederilor legislafiei

a regulamentelor cu incidenJs in domeniul achizifiilor publice, in conformitate cu
n vigQare sau

rctul pO5.5.

Sernnal;: L.$.

Nume: Tudor Ceaicovschi

in calitate de: director

Ofertantul : "GBG-MLD"S RL

Adnesa: mun. Chisinau, str, Tighina 65 of.607

Data: ('08" noiembrie a.2019



"5 e cret ca m e rcia I, co nf ide ntia l"

Seneficiar: IMSP lnstitutul Mamei SlCopilului
mu,n,Chi gi n d u, stt, Burehlstd, 93

DNO| 7fi03600tr57643

frn#
Moldova Agro

GARANTIE DE 0FERTA rur.,caif.dsg
'fd nohmbrie 2019

BC ,,Moldova-Agroindbank" S.A., cu sediul pe str. Constantin TEnase 9/1, mun' Chi$i

Republtca Moldova, numirul de identificare de stat - codul fiscal 1002600003778 (numit

,,Garaht") a fost informati CI "GBG-MLD" S.R.L. cu sediul pe str. Tighina nr, 55, mun' Chigi

Moldova, numirul de identificare de stat - codul fiscal 1003500117582 (numit in continua

urmeaz6 sE inainteze oferta c{tre Beneficiar la data de 12 noiembrie 2019 (numiti in
pentr1 achizifionarea reactivilor ti consumabilelor pentru laboratorrul irpunologic, confo

licitatla publicd nr,21013511 din 12 noiembrie 2019.

La cererea Ofertantului, noi, Garantul, prln prelenta, ne angajSm in mOd lrevocabil si
sumi sau sume ce nu dep$gesc in total suma de 7.000,00 (9apte mii' 00) MD[, la prlmlrea

primei solicitiri scrise gi semnate de persoane autorizate din partea Beneficiarului, insotriti

doveditoare cuvenlte ale cazului gerantat, cu specificalia in solicltare a faptului, cd Ofertant

sau mai mutte dintre obligaliile sale referitoare la condiliile Ofertei, 9i anume:

a) gi-a retras oferta in timpul perioadei valabilititii Ofertei; sau

b) a rrodificat Oferta dupi expirarea termenului^limiti de depunere a ofertelor; sau

c) fiind anunlat de cdtre Beneficiar, in perioada de valabilitate a Ofertei, despre adj

(i) egueazd sau refuzi si semneze formularul contractului;
(ii) nu acceptd rectificarea erorilor aritmetice, efectuati de citre grupul de lucru, ero

oferti in timpul examinirii el; sau
(iilJ egueazd sau refuzi si prezinte garanlia de buni execulie, dacd se cene conform condi

ori nu a executat vreo condigle speclflcati in documentele;de licitagie, inainte de semna

de achizllie.
Aceastd Barantrie va expira in cazul apariJiei uneia dintre urmltoarele situalii, oricare

va surveni prima:
a) la primirea de citre noi a copiei inttiintirii privind adiudecarea contractului Oferta

emiterea Garanfiei de truni executie eliberat6 cEtre Beneficiar la solicitarea Ofertantului;

b) in urma recepgionirii de c6tre Garant a copiei ingtiinlirii despre numele altui ciStigator,

termenului cle valabilitate a Ofertei depuse de cdtre Ofertant in cadrul licitafiei;

c) la expirarea termenuluiindicat maijos.
Prezenta garantie intr5 in vigoare la data de 12 noiembrie 2019 5i este valabili pini

ianuarie 2020, inclusiv.
prin urmare, orice c,erere sau plati in conformitate cu aceastd garantie trebuie recepJi

Garant la oficiu pind la data respectivi.
Orice litigiu apirut pe parcursul realizirii prezentei garanfii t pe calea

ChifinSu

u, MDJ2005,
r continuare
u, Repplblica

,,lJferitilnt")
re ,,t3fert5")
,in'ritaIiei la

pliiti( orice
c5trq noi a

docu]nente
incal$i una

contraltului;

depistate in

iilon licftatiei,
contrfctului

ntre aFestea

i 5i dupS

cazul cind pirtfile nu vor soluliona litigille apirute prin

cu legislatia Republlcii Moldova,

Oleg Palngu,
Vicepregedinte al Comitetului de Conducere

al BC "Moldrcva-Agroindbank" S.A,

Diana lliccie,v,

Contabil-Sef adjunct al BC "Moldova-Agroindbank" S,A.

ate



,,5 ecret co me rci a I, co nf i de nli o l"

Dlui Tud or Ceaicovschi,
Administrator al S.R.[.,,GBG-MLD"
MD-2001, mun. Chi$in5u, str. Tighina,65,

CERTIFICAT

Prin prezenta, BC "Moldova-Agroindbank" S.A, confirmd

1003600117582) dispune de urrhdtoarele conturile curente:

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la destinatie.

I de Conducere

Ex,: lvan Buga

Tel.; 022-30-33.64

Moldova db kna

CiNo f r oaat
tl.f trinl.fu J

,,GBG-MLD"ca

3i "lv1Ol DOVA ACirtoilllBA,'t(" s.i..
Etr. Coflslantif, Trila5e 9/'1, MD-2005, r1iun. Chitiiliu, fletlhlic;r Molcleva

Numarulirre(ti.tr{riide^itrl-i002$o00ir377B,l'4irimeacdpitaiului tocldl 20?5269t0 lei,
SiuNcle tfegedinteiui (Dmit,-tului d{Corrducere - Serqhei (.botar:.

9i{e:
f;-maii

Fax:

t!-r:r: b, i

ll)

5:5
3U4

J ?2i

NumSrul contului curent, cod IBAN

M D 64AG 0000002,2 5 144 807 542

M D70AG0000000225 11 393244:

M D17AG000000225114E04s42

M D 62AG 0 00000 2 25 194 EOZS 42

M D39AG0000000225 13059583

Victor lurag
Vicepreg



Declaration of ConformitY
2011-09 DoC MBr l5

Pz le: 1( 4

DECLARATION OF CONFORMITY

1) Manufacturer (Name, department)" Monobind Inc'

AddrESS: lOO NOrth POiNtE, LAKE FOREST, GA 92630. UNITED STATES

2) European authorized representative: CEpartner4u BV'

Address: EsooonrullAN 13, 3951D8 MAIRN, TIre NerneRLANDs;
(on product labels printed as:
bEpartner4U , EsdoonNmnN 13, 3951 DB MMRN, THE NETHERI-ANDS Tel.: +31 (0)6 516 536 26;

or is: CEpartner4U, 3951D8; 13. NL tel: +31 (0)6 - 516'536.26)

3) Pr:oduct(s) (name, type or model/batch number' etc.)i

ffitrno".tay products;

E[-ISA,

CLIA,

Control,

lnstruments (see appendix)

4) The product(s) described above is in conformitv with:

Title Edition / Date of is iue

-L 3@F-*r* o u g n o.ti, D, r9!'u" | rcga- t o-zz

5) Additional informatio! (conformity procedure, Notified Body, CE ceftificate, etc'):

Conformity assessment procedure for CE marking: IVD Directive, Annex lll

Azt r I

Lake Forest, USA;201 1-os-27 ---------ff:>--k-f-l-*------
Tony Shatola; QA Director, Monobind Inc.

(Place &date of issue (yyyy-mm-dd)) (name, function and signature of manufacturer)

Maarn, NL; 2011-09-27

Olga Teirlinck; Consultant, CEpartner4U BV

(ptace & date of issue (yyyy-mm-dd)) (name; function and signature of authoized representative)
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Pelge:2 gf 4Decl aration of Conforr,oity

Appendix
Date: 2011-09-26

--

Thyroid

TiI - Triidothyrcnine 1 25-300 1 75-300 12,04.01.05.00 LOW 2005-1 1

fT3 - Free 
-friidothytonine

1 325-300 1 375-300 12.04.01.01 .00 LOW 2005-1

T4 - Thyroxine 225-300 275-300 12.04.01.07.00 LoW 200Ii-1

fT4 - Free Thytoxincr 1225-300 1 275-300 12.04.01.02.00 LOW 200tt-1

TllH - ThvrotroDin 325-300 375-300 12.04.01.11.00 LClW 2005- I 1

Raoid TSH - Ilapid l-hyrotropin 6025-300 6075-300 12.04.01.'11.00 LOW 201 0-06. 29

T:lU - Triidothyronine Uptake 525-300 c / c-Juu 12.04.01.06.00 LOW 20015-11!11

TBG - Thyroxine-Binding Globulin 3525-300 3575-300 12.04.01.09.00 l-ow 2005-11-11

Tg - Thyroglobulin 2225-300 2275-300 12.04.01.08.00 LOW 2005-1 1

Tl3, T4 & TliH - Triidothyronine,
Thyroxine & Thyrotmpin Combo
(VAST)

8025-300 8075-300 12.04.01.01 .00 Lcrw
,til\e 4a 11

T:3 - Triidothyronine (SBS)

T4- Thyroxine (SBS)

8175-3Oo 
I

-azzs 

soo_l

LOW

--!'Yl
fl3, fT4 & TSH - Fn:e
Triidothyronine, Frect Thyroxine &

Thyrotropin Combo (VAST)
7025-300 7075-300 12.04.0'l,01 .00 Low 201 0-06+29

Neonatal Thyrold & Genetics

NTSH - Neonatal Thyrotropin

NT4 - Neonatarl Thyroxine

N 17OHP -.Neonat.irl 17 OH
Progesterone

't2.04.01 .90.00

12.04.01.12.00

12.05.01.07 2008-02i-01

eiotinio*" _______l
Autolmmu ne_Thyrc

+\nti-TO - Antj-Thynrglobulin Antigen 
]

Anti-TPO - Anti-Thyroperoxidase
Antigen

Fertility & Prenatal

LH - Lutropin

8825-300

1025-s,00

1 125-3i00

625-300

-)
10?5-300 l

---.]
1 1 75-300

aat =O / C-JUU

12 07 02 90 00

12.10.0:i.04.00

;;;;;;

12.05.01.05.00

__ LOW_

L<lw

--lL
LOW

L__--

2011-U9tZA

2005-11i11

2005-1 1-1 '1

-_lrooill-r1

FSH - Follitropin 425-300 475-300 '12.05.01,04.00 LOW 2005-11-|1

PRL - HrOtaCUn 725-300 775-300 12.05.01.08.00 LoW 2005-1 11

PRL - Prolactin Se(luential 6025-:r00 6075-300 12.05.01.08.0C1 L0W 2005-1 11

hCG - Human Chotionic
Gonadotropin

825-300 875-300 12.05.02.05.0c1 LOW 2005-1 11

Rapid hCG - Flapid Human
Chorionic Gonirdotn)Din

3325-:r00 12.05.02.05.0c1 LOW 2005-1 t1

FSH, LH, hCG, sPFiL Combo (VAST)
8325-300 8375-300 12.05.01.90.00 Low 2006-08-24

AFP, hCG, uEl3 Cornbo (VAST) 8525-300 8575-300 12.05.01.90.00 LOW 201 0-06-29

Sterold

Cortisol 3625-300 3675-300 12.06,02.04,00 Low 2005-,1 1-1 1

DHEA-S - Dehydrorlpiandroster,lne
sulfate

51 25-300 51 75-300 12.05.01.02.00 LDW 201 0-0q-2e

DHEA - Dehyrjroepiandrosterone 7425-it00 7475-300 12.05.01.02.00 LOW 2011.05.-26



@ Declaration of ConformitY
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Pai;e: 3 of 4

E2 - Estradiol 4925-300 4975-300 12.05.01.03.00 LOW 201 Ct-06-29

uE3 - Estriol, Unconiugated 5025-300 5075-300 12.05.02.02.00 LOW 201Cr-06-29

Proqesterone 4825-300 4875-300 12.05.01.06.00 LOW 201(r-06-?9

Testosterone 3725-300 3775-300 12.05.01.10.00 Low 2001'-11-p1

Free Testostercrne 5325-300 5375-300 12.05.01.10.00 LOW Sqrfqrl
1 TOHP -'1 7-HvrJroxyproqesterone 5225-300 5275-300 12.05.01.07.00 Low 201Cr-06-29

'1 TOHP - I 7-Hyrlroxyprogesterone
Ext. Range

9925-300 9975-300 12.05.01.07.00 Low 2or o-r o-il e

Vitamin D3,- 25-Hydroxyvitamin D3 7725-300 7775-304 12.06.03.10.00 __lev_-l ?ol 1-oe-Fei

Growth & Bone Metabollsm

hGH - Human l3rowl:h Hormone 1725-300 1 775-300 12.06.04.02.00 Low 2005i-1 1-ll 1

P'l-H - Parathyroid Hormone 7825-300 7875-300 12.06.03.13.00 ___!eLl 201 1 -09-26

Dlabetes

l*r"lt -
2425-300 2475-300 12,06.01.03.00 Low 200:;-1 1-1 1

-lnsrrlin Rapid 
-

5825-300 12.06.01.03.00 Low 
I

--Gy-l

201 0-06-29

C-peptide 2725-300 2775-300 12.06.01.01 .00 200t;-1 1.r1 1

Insulin & C-peptide Combo (VAST) 7325-3110 7375-300 12.06.01 .03.00 Low

_jil
200ti-1 1.r1 1

Cardiac Markers

CKMB - Circulating tSreatine Kiniese
(MB)

2925-300 2975-300 12.13.01.02.00 200!t-11)11

C'fnl - Troponin I 3825-300 3875-300 12.13.01.07 .00 LOW 200!5-11)11

DIG - Diqoxin 925-300 975-300 12.08.01.01 .00 __Lou/ __l 200rt-1 1i1 1

Hli-CRP - High Sensitivity C-
Reactive Protein

31 25-300 31 75-300 12.13.01.90.00

Mvoslobin 3225-300 3275-300 12.13.01.05.00 LOW 200ti-1 1.r1 1

lnfectious Diseaseti

lqG - Anti/[1. Pylori I 425-300 '1475-300 '15.01.04.03.00 LOW 2005-1 I il 1

lqM - Anti/H. Pylori 1 525-300 1 575-300 15.01.04.03.00 Low 200!i-11!11

loA - Anti/H. Pvlori '1625-300 1 675-300 15.01.04.03.00 Low 2005-1li1L

Cancer Markers

AFP - Aloha-Fr:toprii)tein 1 925-300 1 975-300 12.03.90.01.00 Low

CA '125 Ovariirn Canlcer Antigen _
9!5-9 Brgfl Jg!,ser Antisen _
CA 19-9 - Pancreatic Cancer
Antigen

3025-300 3075-300 12.03.01 .06.00 I Lc,w

[-"Y-
2001i-1 1+1 1

5625-300 5675-300 12.03.01.02,00 201r1-06+29

3925-300 3975-300 12.03.01.03.00 LC)W 2006-11+11

CEA - Carcinoembr/onic Antigen 1 825-300 1 875-300 12.03,01.31.00 LOW 2005-1 1t-1 1

CEA - Carcinoembn/onic Antigen
Next Generation

4625-300 467s-300 12.03.01.31 .00 LOW 20'r 0-06f29

fPhCG - Free lleta lluman Chorionic
Gonadotropin

2025-300 2075-300 12.03.01.90.00 LOW 2005-11f11

Allergy & Anemia

Ferritin 2825-300 2875-300 12.07,01.02.00 LOW 2005-11+1 1

Folate 7525-300 7575-300 12.07.01.03.00 Low 2010-06i-29

lgE - lmmunoglobulin E 2525-300 2575-300 12.02.01.02.00 Low 2005-1 1l-1 1

sTfR - Transferrin Srrluble Recerrtor 8625-300 8675-300 12.07.0'l .06.00 LOW 201 0-06t29

Vitamin 812 /oz0-JUU 7675-300 12.07.02.04.00 Low 2011-oe|26
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MiscelJaneous Controlt

Anti-Tg&Anti-TPO-Pc
Negative - Anti-Thynrglo
Thyroperoxida$e

itive &
rlin, Anti- AtT-101 12.50.01.'l6.00 LOW 20 1 0-06 29

High Level Fertility Contt
Level - Progesterone, E
Human Chorionic Gonac

l- Single
radiol,
rtropin

FC-300 12.50.0'l .16.00 LoW 20 1 0-06, ZY

Maternal Control - l'ri L€

Chorionic Gonadotropin,
Human Chorionic Gonac
Subunit. Alpha Feta Prol

el - Human
:ree Beta
rtropin
in, Estriol

MC-300 12.50.01.16.00 LOW 201 0-06f29

Thyroglobulin Control - Jri Level TG-300 12.50.01.16.00 LOW 201 0-06 29

H. Pylori lgG Control - P

Negative
sitive & HPy-

lgG-s00
12.50,01.16.00 Low 201 0-06i29

Miscellaneous Instrum nts

lC hardware + dedicated E

software - Autoplex ELIS/
CLIA Processor

icessones r
Analyzer & N006 21.02.10.01 LOW 201 rl-06i29

lC hardware + dedicated E

software - Lumax ChemilL
Strio Reader

icessones +

nrnescence tN00'l 21.02.'10.01 LoW 2oc\)-os,+24

lC hardware + dedicated .
software - Neo-Lumax
chemiluminescence istrio

)cessories +

leader
tN0'10 21.02.',10.01 Low 201 'l-09 26

lC hardware + dedicated i
software - lmpulse 2
Chemiluminescence Strip

)cessories +

leader
tN005 21.02.'t0.01 Low 2006-08f24

lC hardware + dedicated i

software - lmoulse 3

Chemiluminescence Strip

lcessories +

leader
tN007 21.02.10.O1 Low 20 0-06i29

lC hardware + dedicarted i

software - Lumiax96
Chemiluminescence Plat€

:cessones +

Reader

N004 21,02.10.01 LOW 2007-03 01

lC hardware + dedi€ted E

software - l.uMatic
Chemiluminescence Plate

)cessories +

leader
N008 21.02.10,01 Low 201 1-09f.26

lC hardware + dedicated i

software - Eldex 3.8 ELIS
Reader

)cessories +

, Strip tN003 21.02.10.01 LOW 2007-o9f 1 0

lC hardware + dedicated i

software - Neo-Eldex ELI
Reader

)cessories +

A Strip N009 21.02.10.01 Low 201 1-09 zo

lC hardware + dedicated i

software - Mircoolate Wa
)cessofles +

ler
N002 21.02.10.0',1 Low 201 0-06 ZY



'LhO "Vccfor-)Best;"
l.)l;,1: i ,;l -l

L'l{l Declaration of c cirtfollnil y

ZAO I'Voctor est" ltereh *t1:siu'os under owrr nesp[nsihillty and declafes that the prod

listed on P s 2-4 are in rnforrnity with applioabld provisions arld ful{'ill the essential

requirements f Anrrex I D ive 9{l/79/EC crf :27 Ocfoher 199S regarding in vitro dia

nedical

Manufacturer:

Other clevic+.r (all device.s exce;lt Annox ll and

self-testirr g 
$evices)

Annex ilf (n{t includitrg section t3),

ZAO "Vectoti-Best"
Address: Al'lC, Koltsovo,
Novosibirsk lltegion, 630559,
-t-el. +'z (3831 3ffi 20 60,

l-ax: +7 (3BS) 303 35 55

Eioron (3n1bfl,

*he!nrrt*r*!'.ttr" :"; $" $-$'-dgF 1

!.Ud liafsn",G'elffsnY
tel,: -r'49) (0) Q21 5720 915,

16v; +49 (0) S21 572.0 $16

Murat l(lrusainov
General Director ZAO <Vecior- Best>>
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Nova
lnannu,ruglnclNdgt

NovaLisa@

ADVAOOIO
ADVGOOlO
ADVMOOl O

cHtG0590
cHtM0590
CMVGo110
ACMV7110
CMVMo110

DENGOl20
DENMOl20
DVM064O

Cytomegalovirus (CMV) lgG
Avidity Cytomegalovirus (CMV) lgG
Cytomegalovirus (CMV) lgM

Dengue Virus lgG
Dengue Virus lgM
Dengue Virus lgM p-caPture 

L

Epstein-Barr Virus (VCA) lgA 
I

Epstein-Barr Virus (VCA) lgG
Avidity Epstein-BarrVirus (VCA) lgG
Epstein-Barr Virus (VCA) lgM 

i

Eistein-aarr virus 1LeNA1 Iso 
I

Hantavirus lgG
Hantavirus lgM

Herpes simplex Virus 1+2 (HSVD lgc
Herpes simplex Virus 1+2 (HSVD lgM
Herpes simples Virus 1 (HSV-1) lgc
HerpessimplexVirus 1 (HSV-1) lgM
Herpes simplex Virus 2 (HSV-2) lgc
Herpes simplex Virus 2 (HSV-2) lgM

Influenza Virus A lgA
Influenza Virus A lgG
Influenza Virus A lgM

lnfluenza Virus B lgA
Influenza Virus B lgG
Influenza Virus B lgM

Measles Virus lgG
Avidity Measles Virus lgG
Measles Virus lgM

Mumps Virus lgG
Mumps Virus lgM

Parainfluenza Virus 1,2,3 lgA
Parainfluenza Virus 1,2,3 lgG

Parvovirus B 19 lgG
Parvovirus B 19 lgM

Respiratory syncytial Virus
Respiratory syncytial Virus
Respiratorv syncytial Virus

Rubella Virus lgG
Avidity Rubella Virus lgG

EBVAOlSO
EBVGO,150
AEBV7150
EBVMOl50
EBVGO5SO

HANG06T0
HANM06T0

HSVG0250
HSVMO25O
HSVlGOSOO
HSVlMO5OO
HSV2GO54O
HSV2MO54O

tNFA0290
tNFG0290
tNFM029C)

tNFAo300
tNFG030o
rNFM0300

MEAGO3SO
AMEA733O
MEAMO330

MUMGO34O
MUMMO34O

PAtA0360
PAtG0360

PARGO3TO
PARMO3TO

RSVAO3sO
RSVGO3sO
RSVMO3SO

RUBG04OO
ARUBT4OO

lgA
lgG
lgM



l\lovn
lnanlrurvt:lne

RUBM04OO

TtcG0440
TtcM0440
PTrCG044

vzvAo490
vzvc0490
.VZVMO49O

zvc0790
zvMo790

NovaLisa @

BOPA0030
BOPG0030
BOPM0030
BPTAO61O
BPTGOolO

BORG0040
BORM0040

BRUGOO5O
BRUMOOsO

cHLA0070
cHLG0070
cHLM0070
cHLA0510
cHLGo510
cHLM0510

coRG0090
coRG5009
PCORG009

coxlG0600
cox2G0600
cox2M0600

cPA0730
cPG0730
cPM0730

HELAO22O
HELGO22O
PHELAO22
PHELGO22

LEGG06SO
LEGM06SO

LEPG066O
LEPM0660

Bordetella pertussis lgA
Bordetella pertussis lgG
Bordetella pertussis lgM
Bordetella pertussis toxin (PT) lgA
Bordetella pertussis toxin (PT) lgG

Borrelia burgdorferi lgG
Borrelia burgdorferi lgM

Brucella lgG
Brucella lgM

Chlamydia trachomatis lgA
Chlamydia trachomatis lgG
Chlamydia trachomatis lgM

Chlamydia pneumoniae lgA
Chlamydia pneumoniae lgG
Chlamydia pneumoniae lgM

Corynebacterium diphtheriae toxin lgG
Corynebacterium diphtheriae toxin 55 lgG
Corynebycterium diphtheriae toxin 55 lgG plus

Coxiella burnetii (Q-Fever) Phase 1 lgG
Coxiella burnetii (Q-Fever) Phase 2 lgG
Coxiella burnetii (Q-Fever) Phase 2 lgM

Chlamydophila pneumoniae lgA
Chlamydophila pneumoniae lgG
Chlamydophila pneumoniae lgM

Helicobacter pylori lgA
Helicobacter pylori lgG
Helicobacter pylori lgA plus
Helicobacter pylori lgG plus

Legionella Pneumophila lgG
Legionella Pneumophila lgM

Leptospira lgG
Leptospira lgM 

a

Rubella Virus lgM p-capture

TBE / FSME lgG
TBE / FSME lgM
TBE / FSME lgG plus

Varicella-Zoster Virus (VZV) lgA
Varicella-Zoster Virus (VZV) lgc
Varicella-ZosterVirus (VZV) lgM

Zika Virus lgG caPture
Zika Virus lgM p-capture

Bacteriology



lVcrvA'
lnnrvluruslaGNctst

MYCAo350
MYCG0350
MYCM0350

TETG043O
TETG5O43
PTETGO43

NovaLisa @

Prod.
cHAG0560
TRYPO5TO

ENTGOl40

crA0160s

LEtG0310

MAL062O

TOXA0460
TOXG0460
ATOX7460
TOXM0460

NovaLisa @

ASCG0020

ECHG0130

FrL0760

scHG0410

scHM0410

sTRO0690

TAEGO42O

TOCG0450

TRtG0480

Novalisa @

ASPG06S0
ASPM06BO

CANAo060
cANG0060

Aspergillus fumigatus lgG
Aspergillus fumigatus lgM

Candida albicans lgA
Candida albicans lgG

Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae

Clostridium tetani toxin lgG
Clostridium tetanitoxin 5S lgG
Clostridium tetanitoxin 55 lgG plus

Parasites

Chagas (Trypanosoma cruzi) lgG
Chagas

Entamoeba histolytica lgG

Giardia lamblia antigen

Leishmania infantum lgG

Malaria

Toxoplasma gondii lgA
Toxoplasma gondii lgG
Avidity Toxoplasma gondii lgG
Toxoplasma gondii lgM P-caPture

Worms

Ascaris lumbricoides lgG

Echinococcus lgG

Filariasis

Schistosoma mansoni lgG

Schistosoma mansoni lgM

Strongyloides

Taenia solium lgG

Toxocara canis lgG

Trichinella spiralis lgG

Fungi
Name



ttI\IctVA
Itrvtuuruot.q.e nttlg

cANM0060

THYROID
(ELlSAs for

ATGlOlO
ATPO1020
TSHl O3O

NovaLine

TRYG257O

Hormones

STEROID
(ELlSAs for

DNOVOOl
DNOVO02
DNOVO03
DNOVO04
DNOVOOS
DNOVOO6
DNOVOOT
DNOVOOS
DNOVO09
DNOVOll
DNOVOl2

STEROID
(ELlSAs for

Prod. No.
DNOVOlO Urinary Cortisol

01112017-Do
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STEROID
(ELlSAs for

DSNOV2O
DSNOV2l
DSNOV22
DSNOV24
DSNOV2S
DSNOV26
DSNOV2T

PROTEIN
(ELlSAs for

DNOVO3O
DNOVO3l
DNOVO32
DNOVO33
DNOVO34

THYROID
(ELlSAs

DNOVO5l
DNOVO52
DNOVO53
DNOVO54
DNOVOST

DIABETES
(ELlSAs for

DNOV'I11
DNOV112

CIRC[JLATI
(ELlSAs for

Prod. No.

determination of steroid hormones in saliva)

Cortisol Saliva
Testosterone Saliva
1 7 beta-Estradiol Saliva
DHEA-S Saliva
Progesterone Saliva
EstriolSaliva
Androstenedione Saliva

determination of proteins in plasma and serum)

determination of thyroid hormones and antibodies)

determination of specific analytes in plasma and

IMMUNO COMPLEXES
determination of specific analytes in plasma and serum)

DNOVOgS CIC-Glq



TUMOR
(ELlSAs foi

DNOV 060
DNOVO6l
DNOVO62
DNOVO63

MISCELLAtr.I
(ELlSAs for

DNOVIOO
DNOV1Ol
DNOVI02

Novalisa @

Autoimmune
(ELlSAs fon

ATGlOlO
ATPO1020

Rheumatol
(ELlSAs for

RFM3OlO

BORG0040
BORM0040

cHAG0560
TRYPO5TO

HANG06TO
HANM06T0

Borrelia burgdorferi lgt:
Borrelia burgdorferi lgM

Chagas (Trypanosoma cruzi) lgG
Chagas

Hantavirus lgG
Hantavirus lgM

7

@aLisa
l. No.

Nov

ERS
determination of specific analytes in plasma and serum)

CEA
cA125
cA 15-3
cA 19-9

determination of specific analytes in plasma and serum)

Autoimmune

determination of specific autoimmune antibod

determination of specific analytes in plasma and perum)

Rheumatoid Factor lgM

Recombinant Antigens
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HELAO22O
PHELAO2?

HSVlGOSOO
HSVlMO5OO

HSV2G0540
HSV2MO54O

MAL062O

sTRO0690

TREGO4TO

zvG0790
zvMo790

Novalisq @

I'lelicobacter pylori lgA
Helicobacter pylori lgA Plus

Herpes simples Virus 1 (HSV-1)
Herpes simplex Virus 1 (HSV-1)

Herpes simplex Virus 2 (HSV-2)
Herpes simplex Virus 2 (HSV-2)

Malaria

Strongyloides

Treponema pallidum

Zika Virus lgG capture

Zika Virus lgM p-caPture

lgG
lgM

lgG
lgM

Quantitative Assays (WHO standardizec
Name

BPTAO61O
BPTGOolO

coRG0090
coRG5009
PCORG009

RFM3OlO

RUBGO4OO

TETG0430
TETG5043
PTETGO43

TOXG0460
ATOX7460

TSHl O3O

NovaLisa

Bordetella pertussis toxin (PT) lgA
Bordetella pertussis toxin (PT) lgG

Corynebacterium diphtheriae toxin lgG
Corynebacterium diphtheriae toxin 5S !99
Corynebycterium diphtheriae toxin 5S lgG plus

Rheumatoid Factor lgM

Rubella Virus lgG

Clostridium tetani toxin lgG
Clostridium tetanitoxin 55 lgG
Clostridium tetanitoxin 55 lgG plus

Toxoplasrna gondii lgG
Avidity Toxoplasma gondii lgG

TSH

Quantitative AssaYs
Name

ATGlOlO
ATPO1020

BPTAO6IO
BPTGO6IO

coRG0090
coRG5009
PCORG009

HELAO22O
HELGO22O

PHELAO22
PHELGO22

RFM3OlO

RUBGO4OO

Anti-TG
Anti-TPO

Bordetella pertussis toxin (PT) lgA
Bordetella pertussis toxin (PT) lgG

Corynebacterium diphtheriae toxin lgG
Corynebacterium diphtheriae toxin 55 lgG
Corynebacterium diphtheriae toxin 55 lgG plus

Helicobacter pylori lgA
Helicobacter pylori lgG

Helicobacter pylori lgA plus
Helicobacter pylori lgG Plus

Rheumatoid Factor lgM

Rubella Virus lgG

I 0't 1 2017-Dt
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ARUBT4OO

TETGO43O
TETG5043
PTETGO43

TtcG0440
PTtCG044

TOXG0460
ATOX7460

TSHlO3O

Antigen

GtAo1605

NovaLisa @

cHlM0590

DVM0640

RUBM04OO

TOXM0460

zvMoTgo

NovaLisa @

ASCG0020

cHAG0560
TRYPO5TO

ENTGOl40

LErG03'10

MAL062O

sTRO0690

TAEGO42O

TOCG0450

TRrG0480

Novalisa @

Prod.
ACMV7110

AEBV7150

Avidity Cytomegalovirus (CMV) IgG

Avidity Epstein-Barr Virus (VCA) lgG
I

Avidity Rubella Virus lgG

Clostridium tetani toxin lgG
Clostridium tetani 55 toxin lgG
Clostridium tetanitoxin 55 lgG plus

TBE / FSME lgG
TBE / FSME lgG plus

Toxoplasma gondii lgG
Avidity Toxoplasma gondii lgG

TSH

Giardia lamblia antigen

lgM p-capture AssaYs

Chikungunya Virus lgM U-capture

Dengue Virus lgM P-capture

Rubella Virus lgM p-caPture

Toxoplasma gondii lgM P-caPture

Zika Virus lgM p-capture

Antibody Assays

Ascaris lumbricoideS lgG

Chagas (Trypanosofna cruzi)

Chagas

Entamoeba histolytiPa lgG

Leishmania infantufi lgG

Malaria

Strongyloides

Taenia solium lgG

Toxocara canis lgG

Trichinella spiralis lgG

Avidity Assays
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AMEA733O

ARUBT4OO

ATOX7460

NovaLisa

BORG0040
BORM0040

Borrelia burgdorferi lgG
Borrelia burgdorferi lgM

Avidity Measles Virus lgG

Avidity Rubella Virus lgG

Avidity Toxoplasma gondii lgG

Liquor Diagnostic

2017't0
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EC I} CLARATIOI\ OF' C]OF{FORMI TIY

E Htr,REI}Y DBCLARD THAT TI_Itr,A.I]OVE MENTIONtrD
RODIJCT'I\{DETS TTID PROVISIONS OF THE COUNCIL

DIRECTIVE 9SITqIT,C
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICII,S.

(EC) CrirR

I'LACE &
PI,ACII &
EMISSIO
SIGNAII

l' 1).

Ii#

3,*l

Lcgal ltep
Dr',ssa Fior

DIA.PRO Diagnostic Biol:robes S.t:1.

Serle legale e lab.: Via G.Carclucci, 27 - 20099 Sesfo S.Glovatttti (Ml) -'Italia
+39 02 27007161,/6450 , Fax 'F39 02 26007726 ' http:ltuvww.cliapro,it' E:ntail: info@cliapro.it
Capitale sociale €50.000,00 l.V. - P.IVA: 1',|924660159 - Reg. lmp. 1 1924660159 - REA 150$959

DIA.PI{O DIAG].{OS'IIC BIOPR.OBES S. R].I,.

vtA c. CARDUCCI N" 27 - 20099 SIIST'O SAhl
crovANNI (MILANO) - lTAt,Y
CMV IgG
CODE: CI\{VG.C[ (9)6 tosts

ANNI]X IT _ LIS'f B
ANNEX IVTT'Y ASSASSMENT ITOUTD

AEN4PS - no 0318NOTIFII
r FTJLL QUALITY A|SSLJRANCE SYSTET\II 1',1"

2004 05 0442 C"l (in accoldarlce with Annpx IV -
excelrt Scction f \r) of the Dircctive 98i/79/[,C),
I{ELEASED B\' EC NOTII"IED I]ODY N'0318

n UNI EN ISO 13485 N'2013 I tr 0039 EN,
ITELEASED B\' EC NOTIFIED I]ODY I'J' 03I

FrcArE(s)

MILANO _ MAY 2,004ATII, OF FIRST ISSUtr
SESTO SAN GIOVAM.II (MI) - DE(IEh4BER 20 IATE OF CUIIRENT

e ntative
ruzn Scozzcsi
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ITY ASSDSSi\{ENT ROUTE

E IIERE.BY DECLARE THAT THE ABOVE MENT'IONtrD
RODUCT MEETS THB PROVISIONS OF THE COUNCIL

DIRECTTVE 98/79IEC
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DDVICtrS.

AT,E OF CURRDNT

DlA.PRa Diagnostic
Secle legale e lab.:Via G.Carclucci, 27 - ttni (MI) - ltalia

+39 02 27007161/6450 , 76y +39 02 2600772 il ' E-mail: info@diapro.it
Capltale soclale €50.000,00 l.V. - P.IVA: 1 19?4660159 - Reg, lmp, 1 1924(i60159 - REA 1509959
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DIA.PRO DIAGNOS'|IC BIOPR"OBBS S.R.L.
vrA G, CARDUCCI No 27 - 20099 SESTO SAN
GIOVANNI (MILANO) - I:I'ALY
CMV IgM
CODE: CMVM.CII (96 t,ests

ANNEX II _ LIST BCLz\SSIF
ANNEX IVCONTOIT

AEMPS - u' 0318
. FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM}{.

2004 05 0442 CT (in accorclance with Anr]rex IV -
except Section IV) of the Directii,e 98179/FC'),

RELI]ASED BY EC NOI'IFIED BODY N" 031$

LrNI EN ISO 13485 N'2013 11 0039 EN,
RET,EATIED BY EC NOTIFIED BODY N'03I

rFrcATE(S)

ATD OF FIRST ISSUE,PLACE &
PLACE &
DMISSJ O
SIGNA'ITJ
Lcgal Ilcp
Dr'.ssa Ii'ior
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