Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: “18-21” ianuarie 2020

COP Nr.: 21017571 ‘
|
|

Invitatie la licitatia

Alternativa Nr.: nu sunt

Citre: IMSP (S Singerei

“GBG-MLD”SRL declari ca: |

)
b)

c)

d)

g
h)

Au fost examinate gi nu existd rezervﬁrij fatd de documentele de atribuire.

“GBG-MLD”SRL se angajeaza s furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de atribuire
si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmitoarele bunuri si/sau servicii: -
achizifionarea de reactive de laborator, |

Suma totali a ofertei fird TVA constituie: 58907,10 Lei, fara TVA
[cincizeci si opt mii noua sute sapte] Lei 10 bani.

‘ .
Suma ltotald a ofertei cu TVA constituie: 66360,996Lei, cu TVA
[saizeJ‘(i si sase mii trei sute saizeci | Lei 996 bani.

\
Prezenta ofertd va ramine valabild pentru perioada de timp specificatd in FDA4.8., incepind cu
data-limitd pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va rimine obligatorie si va putea
fi acceptatd in orice moment pind la expirarea acestei perioade;
in cazul acceptirii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeazi si obtind o Garantie de buna
executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzitoare a contractului de achizitie
publica.
Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPOS.4.
Compania semnatard, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor ce
fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor legislatiei in vigoare sau
a regu}lameﬁtelor cu incidentd in domeniul achizitiilor publice, in conformitate cu punctul IPOS.S.

Semnat: L.S.

Nurﬁe: Tudor %Ceaic‘ovschi

in calitate de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

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

Data: “18-21” ianuarie 2020
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SPECIFICATII DE PRET(F4,2)

COP21017571 | Data 18-21.01.20 | Alternativa nr,-nu sunt
Denumirea-achizitionarea reactivi de
aborator ,cod CPV 33696500+-0 Poz nr, Pagina 1 din 1
‘ . . .. | |Pret unit L
NT, . ! Cantita |Unitatea |Pref unitar Sum a fara TV . .
Vo Denumirea bunurilor & de misuri |(fird TVA) aAr) (cu TV i\ Suma cu TVA |Termeni de livrare
2 |Proba cu timol 132 Mililitru  {5,20 6,24 686,400 823,680 Conform cerintelor
3 |Glucoza (Glucose) 1500  [Mililitru 0,25 0,27 375,000 405,000 Conform cerintelor
4 |Hb Drabkin (concentrat 1:50) 150 Mililitru 1,55 1,674 232,500 251,100 Conform cerintelor
5 |Set penru determinarea HBsAg, 96 {1440  |test 5,73 6,1884 8251,200 8911,296 Conform cerintelor
6 |Set pentru deterrmnarea ant} 288 fest 5.75 6,21 1656,000 1788.,480 Conform cerintelor
HbcoreAg sumar,96 teste |
7 S:et pentru determinarea an‘ﬂl HCV 384 fest 7,00 7,56 2688,000 2903,040  |Conform cerintelor
sumar, 96 teste !
9 |Antigen cardiolipinic pentry reactie g, Mililitra  [26,00 31,2 2080,000 2496,000  |Conform cerintelor
de microprecipitare (MRP)|
S e :
10 {Ser de cantrol pozitiy pentn 12 |wiiee 110,00 [132,00  [1320,000  [1584,000  |Conform cerintclor

serodiagnosticul sifilisului |
11 |Ser de control slab pozitiv pentru
serodiagnosticul sifilisului ‘

12 Mililitru  {110,00 132,00 1320,000 1584,000 Conform cerintelor

S 1
12 |Ser de control negativ pentfu 12 |vies |110,00 | [132,00  |1320,000  [1584,000  |Conform cerintelor
serodiagnosticul sifilisului
13 |Vopsea Azur-Eozind Romanovski {1000  |Mililitru (0,14 0,168 140,000 168,000 Conform cerintelor
14 |Set de control hemoglobinei (Hb) |30 Mililitru  |11,00 © 113200 [330,000 396,000 Conform cerintelor
15 |Fixator May-Grunwald 2000 [wmililittn 0,08 0,096 160,000 192,000 Conform cerintelor
16 |Catibrator Hb 120 g/l 10 Mililitru 12,00 14,400 120,000 144,000 Conform cerintelor
17 |Hipoclorit 0,5% 1500 |Mililitu 0,35 0,420 525,000 630,000 Conform cerintelor
18 |Ulei de imersie 500  |Mililitru  [0,25 0,3 125,000 150,000 Conform cerintelor
19 [Toliclon anti-D super 60 Mililitru ~ |5,40 6,480 324,000 388,800 Conform cerintelor
20 |Toliclon anti-A 60 Mililitru 12,80 3,360 168,000 201,600 Conform cerintelor
21 |[Toliclon anti-B 60 Mililitru  [2,80 3,36 168,000 201,600 Conform cerintelor
22 TOHCIOI’I anti-AB 60 Mililitru 4,40 5’280 264’000 3 16’80\0 Conform cerintelor
23 |Toliclon anti-Dlg G 30 Mililiteu  |5,80 6,960 174,000 208,800 Conform cerintelor
74 |Teste pentru determinarea sangelui ' '
scult in masele fecale 1 1500  |teste 13,00 | 14,040 19500,000 21060,000 |Conform cerintelor
25 | Tromboplastina 480  |Mililivu 7,00 7,56 3360,000 3628,600  [Conform cerintelor
26 |Set pentru determinarea 180 [Millizu  [13,00 15600 |2340,000  |2808,000  |Conform cerintelor
fibrinogenului dupd Clauss
27 |Plasma de control normala pentru
controlul calitatii protrombinului si {60 Mililitru 52,00 62,400  |3120,000 3744,000  |Conform cerintelor

fibrinogenului |
28 [Plasma de control patologica pentru
controlul calititii protrombinului si {60 Mililitru 152,00 62,400 |3120,000 3744,000  [Conform cerintelor

fibrinogenului '
35 |Set de control cu doud coricentrafii 56, |gijlitru (9,00 10,800 |5040,000  |6048,000  |Conform cerintelor
pentru proteina si glucoza in urina :
Suma totala - 58907,10 66360,996
Semnat: Numele, prenumele: Ceaicovschi Tudor in calitate de: Director General

Ofertantul: ,,GBG-MLD”|SRL Adresa: mun, Chigindiu, str, Tighina, 65, of, 607




ra executarca contraciul

in coniexiu LiDa B Nu

L carc este procentul corespunzator de lucratori cu dizabilitayi sau defavorizati?

Anexa nr. ] L Daci este necesar, va rugam sa specificati crei sau caror categorti de tucrator! cu dizabilitati
. sau defavorizaji le apartin i
la Ordinul g i e zpatl [ D N
I - P . .. B - ) - d JiNu
nr.177 din 09 octombrie 2018 Dac3 este cazul, activitatea antreprenoriaia a operatoruiui economic este Inregisiiaid sau
» P p g
Ministerul Finantelor detine o certificare echivalenta in cadrul unui sistem nationzl privind activitatle economice

pe care le presteaza?
- Va rugam sa furnizafi act

de consiituire, daca este cazu

X . » CNu
oo . = 3 actele d i 7 i ibile 1 3 -
Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European Daca actele de constituire sau de cerlificare sunt disponibile in format electrontc, va
i rupdm sa precizati -
. . : L e ! X . - V4 rugam sa furnizati autorizatiiie pe care se bazeaza activitatile comerciale, dacd
zitii European, continuare DUAFE este o declaratie pe proprie raspundere care prezintd dovezi preliminare i o . rug 3-furmizagl,autd e p s az TV as G, (2 & Da CNu
inlocuieste certificatele eliberate de autoritdtile publice sau de parti terte. El este dispon: n himba de stat i engleza §i este utilizat ca dovada [EaHICRE A . . . i . s :
preliminara a indepliniri conditiilor necesare in cadrul procedurilor de achizitii publice in Republica Moldova. Datoritda DUAE. ofertantit nu mai - Inregistrarea sau certificarea acopera foate criteriile de selectie impuse? _rE Da MNg
:ng:o. SaHIRECEC probe QOOCEm:ﬁWHm complete i in formate n”__».m_.;m« astfel cum se utilizau anterior in w.:oow@::_o de mn_..:N&: publice, ceca ce Vid igdm sa completayi informagile hipsa in partea I seetinnea ABC sau I, dpd coz. NUMAL dacd se solicud acest lierw i anuntul sau in documeniele. aehizifled
reprezinta o simplificare semnnificativa a accesului la oportunitatile de ofertare transfrontaliere. lncepand din octombrié 2018, DUAE va fi pelivanie
disponibil exclusiv in forma electronica X p
Ministerul Finantelor pune la dispozifie serviciu web uratuit pentru cumparatori, ofertanti i alle parti interesate de completare DUAE in format (Operatorul economic va fi in misura si fumizeze un certificat cu privire Ia plats contributiilor
electronic. Formularul online poate fi completat, imprimat si apol trimis cumpératorului impreuna cu restul ofertei. Daca procedura se desfasoara la asigurdnile sociale §i plata impozitelor sau s furnizeze mformaii care sa il permitd Da ONu
¢, DUAE poate fi exportat, stocat § depus in format lectronic, Un DUAE depus in cadri unei proceduri de achizitii publice anterioare Autoritafii contractante sau entitatii contractante si obfini acest certificat direct prin accesarea =
poate fi reuti lizat, cu conditia ¢4 informatiile s3 rzmana corecte. Ofertantii pot fi exclusi din procedura de achizitii publice sau pot fi urmariti in hinei baze de date nationale in orice stat. disponibiia in mod gratuit?
justitie dacd informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente justificative. L Daca documentele relevante sunt nﬁwﬂa:__.:__n in format electronic, va rugim s& precizeti:
A . i . < . - ot 1 ; i > achiztii e 1 i 57 5 I
Partea I — Informatii privind procedura de achizitii publice si autoritatea contractanti sau entitatea contractanti (Operaton:l economic participd la procedura de achiztii publice impreund ci algf? [ODa & Nu
' ] Ve rugpdn 5 vl asigurafl od celelalie parii by emed prezimd Sformudar DUAL saparai.
Partea | a formularului DUAE se completeaza online doar de catre autoritatea contractanta sau entitatea contractanta si include 'Va rugam sa precizali rolul operatoruiui economic in cadrul grupului (lider, responsabit cu
urmaioareie informatii: ndeplinirea unor sarcini specifice, etc):
Va rugam sa ii identificati pe ceilalti operatori economici care mai particip la procedura de
A, informatii despre publicare achizitii publice: =~ = —
Numant! anunt nvitagiei pu Raspuns ftext] Daca este cazul, ﬁ_n_.._:i:na E.mm_.:_E .um_dﬂm»:r : — _
numarul anuntulu in 1.0 Conform SIA RSAP Uwﬁ este cazul, se indica lotl (loturile) pentru care operatorul economic doreste si depuna
B. Identitatea achiziterului joiETte: L — — -
T Pemumreaofical ———— o ___ [ MSPCentrul-de-Sanatate-———| B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic
= epis} 1 } y S Gea Gite cozul, va rugan i meay minele si cdreso(adreselel persoane-{persaamelan-fi SEw«_.:%:.mw:..n:ﬁw.&;.\‘E_S.ﬁ.,:,.?\VFEEEEEPnnc:c::,nL.:‘ :
KA Singerel wopurile aceste procedurt de achizitii publice:
R mr— e i Prenume : Tudor
Numar unic de identificare a autoritatii Republica Moldova N Ceaicovschi
1007602012771 A — R S 1556
) - erii 04.11.1966
C: Informatii privind procedura de achizitii publice Daia nast == < A
i cedurii Locul nagterit isporeni
Tipul procedun o COP Strada i numarul Basarabiler 17
Numarul unic de identificare al procedurii de achizifie Conf. SIA RSAP Cod 2 1 MD=
—_—— 1 i . sla v
Data deschiderii ofertelor Reactivi de laborator Damu Chisinau
Denumirea obiectulun de achizitii | T = Republica Moldova
Scurta descrie | = -
- abe.
. ) ! — o-.mnm@ be.ind
Partea 11 — Informatii referitoare la operatorul econgmic Telefon 022 54-91-20
5 = - Director general
Partea Il a formularului DUAE se completeaza online d de cal 1i ec 1l si includ H le infi i puncdie / actiongnd tn calitate de .
~ -~ I — ine doar de caire operatoni economici 5 include urmatoarele miormatil Daed este caznl. va rugdm sa furrizap infirmafit dualiane privind reprezentarea (formele, amploarca
AL Informatii referitoare la operatorul economic = - i e
Nenumice CEG-MLD” SRL . |lInformatii privind utilizarca capacititilor altor entititi
._.“.A___._._}.Q aridich — ‘w.: ﬁa.rm:.» 65, 01607 Operatorul economic utilizeaza capacitatile altor entitafi pentru a satisface criteritle de selectie | ODa
Adlre: ; . Tighina 65, of. IS N g St T n . =
i~ revizute in partea |V, precum i (dacé este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea v
Cod postal MD-2G01 P e part -P s ( ) sires - 3
Oras Chisinau e maL ;05!

2 e = V3 rugdim sa presenati un formular DUAE separat carc s& cuprindd infarmafiile solicitate in scepymile A i B din aceasid parte si din partea I penirv fiecare dintre
Tara Republica Moldova cntitdtile in carea, completat 51 Semnal i mod EorespuRzator de SRIGHe T eanzal Va airigen atentio asupre foptilui d trebuie incluyi-de asemeneaz-iehnicieni-san---
Adresa web www.obe.md srgarisele rehice rmplicate. indiferent dacd fac saw nu parte din intreprindered operatenini economic, In special cei care réspund de controlul caliani si, In cazml

. oho Lonrractelor de achizifii publice de hucrdri, tehsicienii sau organismele tehnice lg care puaie face apel operatorul economic vederca execwarii tucrarior.in mésura
e-mail office@gbg.md 11 p ‘ poaie j pel op 1 r
zate) de operatorud economic, va rugdm s inelnedesi infornagiile vaznte in
Telefon 022-54-91-29 :
Persoana sau persoanele de contact dw%wcmwommwmwwma_: . [Imformatii privind subcontractantii pe ale caror capacifati operatorul cconomic au se | Rispuns
Numdr unic de identificare (IDNO/IDNP). dupa caz i = © hazeazd | |

Numirul cod TVA — dacs este cazul - 0205086
Statutul juridic al operatorulu ecanomic R

H fl T Tudor Ceaicovschi -100°
Numele fondatorilor

[Seerranua

nfraciantd v @ITanee coire i,

CDa El Nu

Operators] economic intentioneazd si subcontructeze vreo parie din contract unor terji?
[Daca da §i in masura in care se cunoagte, Vi rupim s cnumerali subcuntractantii propusi |

= Nu wi qiio A plus jofirade ik et parvieer w6t e
. _ nfermit il vl 7 A3 i koo feensnpitle de sbeonirecioni) In cabed
UONu L A

Operatorul economic este
dere mica,
jere mijio

ferniizat

- operatorul economic &

er prote




Partea iil 2 formulamuiuni DUAE se cor
economicl.

leteaza online de cétre autoritaie:

8

Motive referitoare la condamniirile penale _

iDa = Nu

Mative legate de insolventd, conflicte de interese sau abateri profesional |

Art.18 din Legea nr, 131 din 63.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.

Al (1) Awtoritatea contractania are obligatia de a exclude din procedura de afribuire a conira
ofertant sau candidar despre care are cunostingd ¢d, in ultimii 5 ani, a fost condamnal. prin hotdrdrea definitiva a unei instanfe
judecatoresii, peniru participare la activiidti ale unei organizatii sau grupdri criminale, pentru corupfic, pentru frauda si'sau
pentru spalare de bani, pentru infraciiuni de terorisi sau infraciiuni fegaie de aciivitdii icroriste, Jinantarea terorismulul,
exploaiarea prin munc d copiilor si alte forme de trafic de persoane.

AL (1) Obligatia de excludere a ofertantului / candidandui se aplica §i in cazul in care persoana condamnatd printr-o hotdréare
definitiva a unei instante de judecald pentru infractiunile prevazae la alin. | este membru al organismudui de administrare, de

nduberessay de &

ol Fn eodid ooest

| (6) Orice ofertant/candidat care se afld in una din situatiile mentionate la art. 18 aiin. (1) si (2) din legea 131403.07.2018

i le publice, furnizeaza dovezi care sa arate ca masurile luate de el sant suficiente pentru a demonstra fiabilitatea
sa, in pofida existeniei unui motiv de excludere. Dacd autoriatea contractanid considerd asifel de dovezi suficiente,
ofertantul/candidatul in cauza nu este exclus de la procedura de achizifie publicd.

AL (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste ca a plaiit sau s-a angajat sa plareasca o compensatie in ceea ce
privesié eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sau prin abatere, ¢ a clarificat complet faptele si imprejurdrile cooperdnd
activ cu auloriidfile abilitate sa investigheze cazul 5i ¢a a infreprins mdsuri concrefe la nivel tehnic, organizational si in materie
de personal, adecvate pentru a preveni orice noi infractiuni sau abateri.

Al (8) Masurile intreprinse de catre ofertant/candidar in sensul alin. (7) sant evaluate tindnd seama de gravitatea si
circumstantele particulare ale infractiunii sau ale abaterii In cazul in care considerd ca masurile intreprinse sant insuficiente,
autoritatea contractanid informeaza ofertantul/candidaiul despre motivele excluderii.

Al (9) Un ofertanticandidat care a fost exclus prin hotardre definitivd a unei instanje de judecata de la participarea la procedurile
de achizitii publice nu are dreptul 58 facd uz de posibilitatea prevazutd la alin. (6)-(8).

Art.18 al. 2 din Legea nr, 131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarete motive de excludere,

(a) se afld in nsolvabilitate ca urmare a hotardrii judecdiorests;

net ¢ wltipii 3 ani, prin hotdrdrea definitiva a unel instanfe Jjudecatoresti, peniru o fapld care a adus atingere

eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionald;
lit. (d) a presentat informatii false sau au G precental informatiile solicitate de cdire autoritatea contractanta in seapd
demonstrarii indeplinirit criteritlor de calificare si selecfic:
i (d') a incaleat obligatile aplicabile in domenid medivhd, muncii 57 asigurdrilor sociale, In cazul in care autoritatea
conracltantd demonstreaza, prin ovice mifloace adecvate, acest fupt.
fir, (i) se face vinovar de o abatere profesionald, care i pure lor Fddoald imtegritatea, in cozul i care aulorifated Conraciand
demonstreaza, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;
lit.(dF) a incheiat cu alfi operatori economici acorduri care vizeaza denaturarea concurenfes, in cazul in care acesi japi se consiaida
prin decizie a organului abilitat in acest sens;
lit. (d') se afld intr-o situaie de conflict de interese care nu poate fi remedhiati in mod efectiv prin misurile prevézute la art. 74,

Participare la o organizatie cniminald _Text ODa X Nu
Coruptie Text [iDa E Nu
Fraude Tex jDa B Nu
Infracfiuni teroriste sau infractiuni legate de activitétile teroriste Text [1Da = Nu
Spilare de bani sau finanjarea terorismului Tex! ODa B Nu
Exploatarea prin munci & copiilor si alte forme de trafic de persoane Text [1Da 'E Nu

Motive legate de plata-impozitelor sau a contributiilerla asiouririle sociale

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

Al (2) Auloritatea contractanta are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achiziiii publice orice

oferiant sau candidat care se afld in oricare dintre urmatoarele situafii:

Lit. (b) nu si-a indepiinit obligatiile de plata o impozitelor, iaxelor i coniribufiilor de asigurd

prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilit.

Al (2} Prin derogare de la alin.2 lit. b), ofertantul’candidatul nu este exclus din procedura de atribuire dacd beneficiaza, in
/

conditiile legii, de esalonarea obligatiilor de plata a impozitelor. faxelor si contribuliilor de asStgurars sociule ori de ulte fue
in vederea platii acestora, inclusiv a majordrilor de inidrziere (penalitatilor) si/sau a amenzilor.

Plata impozitelor text fDa
Acesstd incalcare 2 obligatiilor a fost stabilita prin alte mijloace decét o hotarare judecatoreasca sau oD
administrativa? e
In cezul in care aceasta incalcare a obligatiiior 2 stebiiia printr-o hotdrdre judecatoreascZ sau | ripg
administrativa, aceasta decizie este definitivd si obligato
Vi rugdm s precizap dota condamnariidn cazul unei condamng perioadei de excludere, In mdsura in care dqoedifa eaie

|l..m__h__w_____~. G direct in condamnare, Deseviedt ce mifioaoe an fost wniliza
Operatorul economic si-2 indeplinit obligatiile platind impozitele sau contributile la asigurarile sociale
datorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclusiv, dupa caz, a | [Da B Nu
eventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor? Va rugdnm sa le descriefi.Aceste informatii sunt disponibile | [Da E Nu

grafult pentru autoritdti, dintr-o bazd de date pafionald?

Plata asigurdrilor sociale
Operatorul economic si-a incdlcat-obligagile cu privire la plata contribufiilor la asigurarile sociale ait pe
eritorinl Republicn Moldova, cdt si in alte state?

Aceastd incalcare a obligatiilor a fost swabilita prin alte mijloace decdt o hotardre judecatoreasca sau
pdministrativa?

In cazul in care aceasta incalcare a obligatiilor a fost stabilita printr-o hotarare judecatoreascd sau
administrativa, aceasta decizie este definitiva si obligatorie?

Wd rugdm sd precizati data condamndriidn cazil unei condamndri duraia perisadel de exchidere. n mdsura in-care apeash exte
erahilisd dircet in condanmmare, Deseriefl oo mifloace au fostweilizane

Jperatorul economic si-a indeplinit obliga ind impozitele sau contributiile la asigurarile sociale
Hatorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestora, inclustv, dupa caz, a
Lyentualelor dobanzi acumulate sau a2 amenzilor? 10 rugdm < le descriefi Aceste informatii sunt disponibile
kratuil pentru auior :L.:h::..c bazd de date natione

tDa

Includerca in lista de inferdictie a operatorior economici

In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-z inczlcat obligatiile in de iul mediului ? 0Da
At Iuat masuri peniru a demonstia fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Va rugdm 84 le descriett [iDa
Tn masura cunostintelor sale, operatorul economic §i-a incalcat obligatiile in domeniul social? [Da
Afi luat masud pentru & demonstra fiabilitatea d voasira (autocorectare)Va rugdm sa le descriefi ODa
Tn masura cunostintelar sale. operatorul economic si-a incalcat obligatiile in domeniul muncii? ODa
At luat masuri pentru a demonstra fiabili dumneavoastrd (autocareciare} Vi rugdm sa le descriefi [iDa
Falimentul
(Operatorul economic este in stare de faliment? fba B Nu

IVa rugam sa le descrieti

F'ricizari morivele pertri care veti putea fi, fot urd G excoutafi contraciul. Nu este me
nperatorifor economici in acést caz a devenit obligatorie in remeind legrslatiei nagionale apli
conamic c51e, TVl BT masrd s execule confracin

sar sa se fiumzeze aceste informayii in caznl in care excinderea
. Jard nicio posibil de derogare ammnci cénd operatorul

4 ceste mnfarmatii sumt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o hazd de date naionala ! CDa
Insolventa
Operatorsl economic este in situatie de insolventa sau de lichidare? Va rugdm sd le descriefi De E Nu

Precizafi- motivele pentru care vefi puiea Ji. totugi, in masurd s execntafi coniracml, Nu este necesar s se furnizeze acesie informafii in cazul in care excluderea
wperatorilor economici In acest caz a devens obligatorie in temeiul legislagier natinnale aplicabile. fira nichs posibilitate de derogare atunci cind operatormd

S 12141 1401 rotiyd T mdieedt ke expenii contereil. =
4 ceste informafii sunt disponibile zratuit pentru autoritdfi, dintr-o baza de date nafionala 7 CDa O Nu
” =3 s =
Operatorul economic se afla intr-o situatie similara, cum er £ falimentul, care rezultd dintr-o procedura ODa Nu
similara din tevislatiile sau reglementan ale?Va rugdm sa le descriefi

Precizati motivele pentru care vefi putea fi, fotus1, in mésurd sa exccutaft conirachil Nit este necesar sé se fumizeze aceste informayii in cazul in care excluderea
operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in wemeind legislatier nai ile aplicabile. fard nicio posibil]
cconanic exie, oo in mdsurd 50 execute controtil

de derogare amnci cind operatoril

Aceste informatii suni disponibile gratuil pentru auloritdy), dintr-o bu=d de date nationald ? [Da O
Active administrate de lichidator
Activele operatorujui economic sunt administrate de un lichidator sati de o instanta? Ve rugdm sa le deserieti | 0Da B Nu

Precizagi motivele pentni care vefi puiea fi. fotugi, in masurd sa exccutafi contractd. N este nec

r sa se furmzeze aceste informati in cozul in care excliderca

operatorilor economi acest caz @ devenit obligatorie i temeinl legistaicr ! aplicabile. fira nicio ihil; de derogare amnci cénd operatonil
scoimomic exte, fatesl By mdsurd s execnle contractul.
Aceste informatit suni disponibile gratuit peniru auloritdli, dinir-o haza de date nagionald ? [1Da Ny
Activitatile economice sunt suspendate i
‘Activitatile economice ale operatorului economic sunt suspendaie? F'a rugdn 8 le descriefi [Da & Nu
rrizeze aceste nformagit in camml in care excliderca
sicio posibilitaic de derogare atunct cand operatorid
egte, toned in mdsurd 58 execnte contraciunl,
Aceste informatii sunt dispanibile gratuil pentyru antoritdi, dintr-o haza de date naplonala ? & CNu
Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea concurentei
Operatorul economic a incheiat acorduri cu alfi operatori economici care au ca obiect denaturarea ~Da & Ny
concurentei? Va rugdm sa le descrieti - &

Precizapi motivele pentri care veli putea fi. oyt in mdsurd s@ exeeniafi co
operatorilor economuci in acest caz a devenit obligatoric injemeinl 1
egamamic s, foned i mdsund sd ex

Nuteste pecesar sé s

tracn urnizeze aceste informayi in cuzul i care exciudered
slarier nagonale aplicamle. fara nicio posibilitate de derogare ainci wind operatord

fe contraciul

1 lugt masur pentru 2 demonstra fiabilitatea dumneavoasira ( autocatectare) Vi rugdm sd le descrieti [ [Da Nu |
Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de achizitii publice. [
Operatorul economic are cunostinta de vreun conflict de interese, ast ! cum se precizeazd in legislatia
nationald, anuntut rclevant sau documentele achizitiel, care decurge d: participaiea sa la procedura de | ['Da B Nu

achizifii publice?Va rugam 53 le descriefi

Implicare directd sau indireeti in pregitirea acestei proceduri de achizitii publice
Operatorul economic $ i

lepdturi cu




publice?Va rupdm 53 le descrieti

Incetare anticipata, daune-intercse sau alte sanctiuni comparabile

Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care un contract de achiz
anterior incheiat cu o entitate contractanta sau un contract de concesiune ant

ii publice anterior, un contract
ior a fost realizat anticipat sau

Torri, deacd oferrantuiul costigdior it seint atribnnte mer mnfie lomirt care frefiine execiiate

It aziil in care yuemeaza

«d s atribuic confracie buzate pe un acord-cadru, eira de gfaceri anuald moxima se cafeuleazd in functie de dimensinnea muxind
anticipard a comtractelor specifice care vor fi exeemiatein acelayi limp san, daca aceasta nu este cupaseuld, pe baza valorli estimate
o acordulii-cadru. fn casul unor sisteme divanies de aehizifii, cifra de afacert aneald maxima se calenlec
maxime griicipate o comtractelor specifice care prneazd sa fie atribuite in cadrul sistenulul respectiv.

=d pe haza dimensini

Cifra de afaceri anuala pentru numarul de exercitii financiare impus in
anuntul relevant, in documentele achizifel sau in DUAE, este dupa cum
urmeaza:Se completeaza de catre autoritated contraclantd. N aloare

Cifra de afaceri: 114222 4

=
N

au fost impuse daune-interese sau zlte sanctiuni comparabile in legatura cu respectivul contract anterior: Va B =Ny
rugdm sa descriefi
Atfi luat m3suri pentris a demonstra fabilitatea dumneavoastrd (autocorectare}Va rugam sd le descriefi [Da Nu
Winovat de interpretare eronatd, nedivulgare de informatii, incapacitate de a furniza documentele
necesare 5i obtinere de informatii confidentiale referitoare la aceasta procedurd
Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile urmatoare:
a) Nu s-a facut gra novat de declaralii false la or necesare pentru verificarea
absentei motivelor de excludere sau 2 indeplinirii criteriilor de selectie;
b} A ascuuns asifel deinfo it
¢) Nu a fost in masura sa furnizeze, fara intarziere, documentele justificative solicitate de autortatea 1Da

comntractanta sau de entitatea contractanta, i

d) A incercat sa influenteze in mod nepermis procesul decizional al autoritafii contractante sau entitafii
contractante, si obtind informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizitii publice sau ci a furnizat din neglijenta informatii false care pot avea 0 influenta
semnificalivi asupra deciziilor privind excluderea, selectia'si atribuirea?

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

Al (3) Awloritatea contractand exirage informafia necesard pentru constaigrea exisfenfel sau inexistentei circumstantelor
descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date disponibile ale autoritdtilor publice sau ale parfilor terfe. Daca acest lucru nu este
posibil, autaritatea contraclana are obligatia de a accepla ca fiind suficient i relevant pentru demonstrarea Japtului ca
afertantul/candidatul nu se incadreaza in niciuna dintre situatifle prevéazue la alin. (1) si (2) orice document consideral
edificator, din acest punct de vedere, in lara de origing sau In tara in care ofertantl/candidatul este stabilit, cum ar fi
certificate, caziere juridice sau alle documente echivalente eniise de autorid)i comperente din lgra respectiva,

Al (4) [n ceea ce priveste sitwayiile mentionate la alin. (2). In conformitate cu legislafia ipterna a statului in care sant stabilifi
afertanfii‘candidafii, prevederile alin. (3) se refera la persoane fizice §i persoane juridice, inclusiv, dupa caz, la directori de
companii sau la orice persoand cu puicre de réprezentare, de decizie ori de control privind afertantul/candidatul.

AL[S) In cazul in care in tara de origine sau bn tara In care este stabilit ofertaninlcandhidatul nu se emit documente de natura
celor specificate la alin. (3) sau aceste documenie nu vizeazd toate siniaifle prevazufe fa alin. (i) §1 (2}, auoriaiea
contractanta are obligafia de a acceptu o declaratie pe propria raspundere sau, dacd in tara respectivd rmu exisia prevedert

lezale referitoarela-declaratia-pe-proprio- raspuridere, o_declaratie_awenticd datd in fta anw notar, o unel auorid
administrative sau fudiciare sau o wnel asociatis pr fesi fe ¢are are conpetente in acest sen;

A

Partea IV — Criteriile de selectie

Pariea IV se completeaza online de citre autoritatea contractanta, entitatea contractantd §i operatorii economici g1 include

Al

Capacitatea de a corespunde cerinfelor

Art.21 din Legea nr.131 din 03,07.2015 stabileste wrmitoarele motive de selectie:

Inscrierea intr-un registru profesional relevant:

Este inscris intre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale relevante nationale sau din statele membre -D Na
UE in care este stabilit i 4

Acesie informatii sunt dispanibile gratuil pentru autoritdti, dintr-o bazd de date nationald ? 1Da N

Esle necesard o autorizatie pentru ca operatorul economic sa poata presta servic cauza In tara unde este D Nt
stabilit: Vg rugam s le descrieti . )

Aceste informatii sunt disponibile graiuis pentru autoritafi, dintr-o baza de date nationald ?

Capacitatea cconomici si financiard

Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07 2018 privind achizitiile publice, stabiieste ca,

Demonstrarea capacitdtii economice si finunciare a operatorului economic se realizeazd prin prezentarea unula sau a mai mudior
docnmente relevante -cum-arfi

Declaratii bancare

riscului profesional, sau sa furnizeze informatii care sa ii permita autoritagii con

ctante sau entitatn

|
Operatorul econormic va fi in masura sa furnizeze declaratii bancare sau, dupd caz, dovezi privind asigurarea 7

i¥ T, v ” X o e . E Da
contractante si obtind aceste informatij direct prin accesarea unei baze de date nationale in once stat,

disponibild in mod gratuit? Va rugam sa le descriefi

Aceste informetis sunt disponih ittt peniri outoritds, dintr-o baza de date nationala ? _Da E Nu

Cifra de afaceri anuala

Art. 20 din Legea 131 dir 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca.

Al (1) In sensul alin. (1) it ¢), cifra de afaceri anvald minimd impusa operatorilor economici nu trebuie sa depdseascd de dona ori
valoarea estimatd a contractulur, cu excepria cazurilor hine justificate, precum cele legate de riscurile speciale aferenie natnrn
busmrilor, lucrdrilor sau sepvierilor Autoniaiva contractamtd indicd principalele matve pentric o astfel de ceringid in docunciiio
de arribuire. Atune) ednd un cont i :

e Sop inediielingd Ch e

e eplied penion fie

& auloriaied coniractan sertariloe ecenomte) e reh

Aceste informatii suni disponibile gratuit peniru autoritali, dintr-o baza de
date nafionald ?

= Da OINu
www.raportare.md

Cifra de afaceri medie anunli

Cifra de afaceri medie anuala pentru numarul de ani impus in anuntul An: 2016 Cifra de afaceri: 91 953 712
relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa cum An: 2017 Cifri de afaceri: 126 318 597
urmeazd: Numar de ani 3 (1rei) Valoare 110 831 583 An: 2018 Cifra de afaceri: 114 277 447

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru awtorirdfi, dintr-o baza de
date nationali ?

Xl Da TONu
www statisticamd www raportare.md

Raport financiar

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze raportul financiar
inregistrat, extrase din raportul financiar, sau sa fumizeze informatii care

date nativnalid?

s i} permitd autoritatii contractante sau entitdtii contractante sa obtina ONu
acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale n orice stat,

disponibila in mod gratuit?

Aceste informatii sunt disponibile gratuit peniru awforitali, dintr-o baza de = Da ONu

www statisticamd www.raporfare.md

Dacd autoritalea confractantd sau entitatea contractanid solicitd in anunful de participare prezeniarea unor Jormulare care contin
informatii privind capacitatea economica sau financiard, va rugdm s furnizapt formularele solicitate in anunjul de participare,

persoand confirmd jupiul cd va puiic la dispaziiia ofertar

1]
4

raspun=dtoare solidar pentru executarea contracului.

capacitatec economicd i

membrilor asociatiel sau ale altor persoane.

Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca.
AL (5) in cazul in care ofertantul, candidotul isi demonstreaza capacitatea cconomica i financiard invocdnd i susiinerea acordatd,
in conformitate cu prevederile alin. (4). de catre o altd persoana, acesta are obligatia de a dovedi susfinerea de care beneficiaza
prin prezentarea in formd scrisa a uni angajanen! ferm al persoanei respective, incheiat in Jforma autenticd, prin care aceasta
azific candidatului resursele financiare invocale Persoana care asigurd
susfinerea financiard trebuie sa indeplineasca criteriile de selectie relevante si nu trebuie sd se afle in niciuna dinire stuatiile
prevazute la art. I8 alin. (1) si alin. (2) lit_a). ¢) &), care determind excluderea din procedura de atribuire.
Al (6) Atunci cand ofertantul/candidaiud se bazea=a pe capacitdfile alter persoanc iin ceea ce priveste Crieriie Feferioare 1a
inanciard. autoritatea contractantd solicitd. ca  ofertantul/candidatul si- acea persoand sa fie

AL (7} In aceleasi conditii prevazute la alin. (4)-(6), o asociafie de operatori economici are dreptul sG se bazeze pe capaciialile

=]

Capacitatea tehnica si/sau profesionala

Ari.Z1 din Lesea nr.131 din 03,07.2015 siabileste urmatoarele motive de selectie:

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze documentele solicitate de citre autoritatea contractanta sau
entitatea contractanta in anuntul de participare, care demonstreaza capacitatea tehnica si/sau profesional2

pentry executarea viitorului contract, sau s& furn:zeze informatii care sa 1l permita autoritaii contractante sau [Nu
entitatii contractante sa obtina aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nalionale in ovice sta,

disponibila in mod gratuit?

Aceste informatif sunt disponibile graiwil pentew autoriiati, dinir-o bazd de date nationala? | ODa B Nu

Dl quitapitalen CoRIFEIGmE san eniflolea. contraciintd

il de participare prezeniarca Hhir farmuiare care confin iform, pr
| mwhmied san profesionald. vd regde sd furnizap foradanel saltetian: In aruntil de participare.

td capacifaie

Pentru contractele de achizitie de lucriri: executarea de lucriri de fipul specificat

cinci ani si pot accepta experienta acumulata in urma cu peste cincl an

Numai pentru contractele de achizifii publice de lucrari: in perioada de referinta, operatorul economic 2
indeplinit urmatoarele lucréari de tipul specificat Auloritatile contractante pot solicita experienta de pind la

Descriere

Dhata de inchetere

Beneficiari

Aceste informatii sunt disponibile graceit pentru awrorndti, dintr-o haza de date aticnald? MDa Nu

| Pentru conuactele de achizitie de bunun. se

executarea de fiviar, prestar de 4

I specificat

MNumai pentru contractele de achizifi pu
¢ a efectuat urmitoarele liv
Autoritatile contractante pot solicita expene

de bunuri §i servicit in perioada de referintd. operatorul
incipale de tipul specificat in

wnul de pamic




Data de inc

Benefician

Aceste informalil sunt :_:h_c__.____\:? gratuit pentru autoritai, dintr-o beredd e dare nationala?

Dhacd auornarea contraciantd san ent
anunf de par

ttea contracianta solicité

N,

anunpul de pariicipare prezentarea unor formulare, va rugdm sa firnizafi, formulaceiy soliciate in

Instalatii tehnice i milsuri de asigurare a caliti

Vz rugam sz furnizag detalii referitoare l2 tehnicieni sau organismele teknice pe care operalorut economic le
poate solicita, in special cele responsabile de contr calitatii in legatura cu acest exercitiu de achizitii
publice. Va rugdm 53 le deserieti

va rugam sa furnizati o declaratie cu privire la sisteme de management si de trasabilitate in cadrul lantulu de
aprovizionare utilizate.

ODa

Aceste informurit sunt disponibile gratuit pentru autoridli, dintr-o bazd de date nafionala?

ODa

B Nu

Daed ontariiows conirosia
amnul de parncipare.

e eatticien contractantda solicnd in anunul de participare prezentarea unor fornmlare, va regm s furnizafi formidarele softcitate i

Permiterea controalelor

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeaza sa fie furnizate sau, in mod exceptional, pentru
produsele sau serviciile necesare cu un scop anume. Operatorul economic va _un:z:o efectuarea de verificari
ale capacitatilor de productie sau ale capacitatii tehnice a operatorului economic si, daca este necesar, ale

mijloacelor de studiu si de cercetare de care dispune §i ale masurilor de control al calitatii? Va rugam s& X Da ONu
retinefi ¢, in cazul in care operatorul economic a decis sd subcontracteze o parte din contract §i se bazeaza pe
capacitatile subcontractantului pentru executarea partii respective, trebuie sa completati un DUAE separat
entru astfel de subcontractanti.Permiteli verificdri
| Diplome de studii si calificiri profesional
Urmatoarele calificani educationale si profesionale sunt detinute de prestatorul de servicii sau de contractantul Diploaine (studii
insusi si/sau in functie de cerintele stabilite in anuntul de participare sau in documentele proceduril de L
achizigie de catre personalul siu de conducere.Va rugdm si le descrieti superioare)
Aceste informatii sumt dispanibile gramit pentru gutaritéli, dintr-u baza de date nafionala? Da = Nu
| Dacd autoritatea contractantd sau enfitaica conf sohcitd in anungul de participare prezeniarea unor formulare, va migdm sd furnizati formdarele solicitate in

amtinfil de poriicipre.

Masuri de management al mediuiui

Operatorul economic va putea si aplice urmitoarele miasuri de management de mediu atunci cdnd execuid
contractul: Va rugdam sd le descrieti

Aceste informaiii sunt disponibile gratuit pentru auioriati, dintr-o bazé de date pafionala?

CDa

Numarul membrilor personziuloi de conducere

Numiru} membrilor personatului de conducere ale operatorului economic din ultimii trei ani au
fost dupa cum urmeaza,

Anul 2016 Numdr: 2
Anul 2017 Numar: 3
Anul 2018 Numar: 2

Pentru contractele de achizitie de bunuri/servici
de autenticitate

esantioane, descrieri sau fotografii, fira certificate

Pentru contractele de_achizitii publice_de_bunuri/servicii:_ operatorul_economic_v.

|_economic va furniza esantioanele,

descrierile sau fotografiile solicitate ale produselor/serviciilor care unmeaza si fie furnizate/prestate, care nu = Da [Nu
| trebuie sd fie insotite de certificate de autenticitate.
Aceste informatil sunt disponibile gratuit pentm autoritali, dintyr-o baza de date nationala? la = Nu

Dacd Gunritana conesianii san enntanea confraciantd sollcisd in anungil de participare prezentarea unor formulare. va nigam sé furnizagi formularele solicitate in

arinml de paricipare

Sistemc de asigurare a calitifii si standarde de management de mediu.

al din lewe stabileste urmatoarele motive de selectie

Certificate emise de organisme independente cu privire la sistemele sau standardele de management de mediu

ODa

EiMu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritéi, dintr-o hazd de date nationald?

CDa

ENu

Daca autoritalea contraciantd sau entitatea contractantd solicitd in anunul de participare prezentarea unor formulare, va rugam sa

furnizati formularele solicitate in anuniul de participare.

____Partea V- Indica

generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeaza online de cétre autoritatea contractanta, entitatea contractanta si operatorii economici si-include.

Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

Dperatorul eco ¢ va fi in miswra sa furnizeze formularele, cerificatele, avizele st alte documente indicate

n anuntu! ao participare, sau si ofere informatii care sa i permitd autoritafii contractante sau entitatii

-t E - ; . . N Da TNu
contraciante s& obtina aceste documente, informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice
. disponibild in mod pratuit? Termen (3 zile lucrfitoars)
Aceste tnformapil suni disponibile grafuit penirn autoritd(i, dinir-n bazd dde dlate :_:_:_______t_.: | ODa = Nu

Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura lcita
parieneriaiui peniru movare

restrinse, negociere,

dialog compet

Partea VI se completeaza on

e de catre autoritalea contractanti, entitatea contractanta si operatoril economici si include

peratorul economic deciard ca: Indeplineste critertile sau regulile obiective si nediscriminatorii aplicabile [ . |_
sentru limitarea numarului de candidag in urmatorul mod:
peratorul economic declara ca: Dispunc de certificate sau alte
serut de anunjul de participare Televant;

cesle informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dinr-o hazé de Q.Q__n Aafionald?” Dz ENu

rente justificative, dupa cum este Da

Partea V1I- Declaratiile finale

Operatorul economic declara ca informafiile prezentate in partile 11 - VI de mai sus sunt exacte §i corecte §i ¢ al fost furnizate
cunoscand pe o.au_:._ consecintele cazurilor grave de declaratii false.

Operatorul mod oficial ca poate sa firnizeze, la cerere si fara intdrziere. certificatele s alte forme de
documente justificative mentionate, cu exceptia cazului in care:

1. ‘Autoritatea contractanta sau entitatea contractantd are posibilitatea de a obtine documentele justificative in cauza direct prin

accesarea unei bazei de date relevante care este disponibila gratuit, si se consimte accesu! Ia informatiile mentionate, in cazul

CCOnGi

in care acest lucru este necesar.

Oumz:oa_ ‘economic declarz in mod oficial ¢ este de acord ca IMSP Centrul de Sanatate Singerel, astfel cumn este descrisa in
partea [ secfiunea A sa obtina acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest Document Unic
de Achizitie European in scopul Informatia o gasiti Tn STA RSAP.

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozitia: Director general
Data; [18-21.01.2020]
Locul: Chigindu
Semnatura
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle |
61500 Sées - France

Tél : +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51 § m—._%mmw.._nm_«nucmu

www.elitechgroup.com

ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle
61500 Sees - France

Tél:+33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33(0)2 22 28 77 51 £ m.ﬁmnrm__d_cﬁu
wwow elitechgroup.com 3

GROUPE 1 - METABOLITES DIVERS
DECLARATION DE CONFORMITE CE GROUP 1 - MISCELLANEOUS METABOLITES
GRUPQ 1 — METABOLICOS VARIOS

fous, ELlTech Chinical Systems SAS, zong incu £1500 SFES France, déciarons sous notre seule NOM DU DOSSIER CE/
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 1 «METABOUITES DIVERS », référencés dans la liste nte, sont DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ | EC FILE NAME/ Code GMDN/
conformes aux exigences essentielles des annexes I et 11T de la Directive Européenne 98/75/CE relative aux dispositifs REAGENT U.m,hmoz»doz\ REFERENCIAS NOMERE DEL ARCHIVO GMDN Code/
médicaux de diagnostic /7 vitro et au code de la santé publigue. DESIGNACION DE REACTIVO CE Codigo GMDN |
Cette dedlaration est basée sur le contenu de chague dossier technique DOS-CE-XXX et s'appuie sur (a —
certification de notre systéme qualité selon ia norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu'au 27 juillet ALBEHI ALBU-0600/0700/4230 DOS-CE ALBU 53597
2020). ALBUMIN ENVOY ALBU-0830 |
{voir liste ci-jointe). BILIRUBIN DIRECT 4+ BIDI-0600 /0250 53233
Sl SR
—— e BILIRUBIN TOTAL 4+1 BITQ-0600/0250 DOS-CE-BIL14/1 53229
BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1 BITD-060Q 53229/53233
DECLARATION OF EC CONF ORMITY CREATININE ENVOY CRSL-0850 DOS-CE-CRSL
. CREATININE JAFFE CRCQ-0600/0700 DOS-CE-CRCO
We ELiTech Clinicsl Systems SAS, Zone Industnelle 61500 SEES fiance, hereby certify, under our own = —— e
responsibility, that the reagents belonging to Group 1 MISCELLANEQUS METABOLITES', such as listed hereto, conform CREATININE PAP SL CRSL-0630/0250 DOS-CE-CRSL
to the essential requirements of appendices T and {Il of Ewropean Directive 98/79/EC, reiating to in vitro disgnostic BIRECT BILIRUBIN ENVOY BIDV-0850 DOS-CE-BILI
medical devices and to the public health code. =
This declamation is based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical file and is supported by the certification GLUCOSE ENVOY - GPSL-0850 DOS-CE-GPSL
of aur quality system according to the standard NF EN ISO 13495 : 2016 (Certification valid until July 27, 2020). GLUCOSE HK SL GHSL-0600;0250 DOS-CE-GHSL
(See aitached fist). i E = 53301
GLUCOSE PAP i GLUP-0700 BOS-CE-GLUP
= GPSL-049570500/0700/ S
CLUCOSE PAP oL 0307/0T07 /0250/0455/0497 BRSO
DECLARA ﬁ.&.ﬁwz CE DE CONFORMIDAD HEMOGLOBIN HEMO-0400 DOS-CE-HEMO B o 5 [
IRON TIBC FECA-0050 DOS-CE-TIBC 53904
Ecmw?om FLiTech Q@.mm\ Systems SAS, Zane Industrielle 61500 SEES france, .u.mn,_m“miam bajo ,‘Emmq.m dnica LACTATE LACT-0100 DOS-CE-LACT 53342
responsabilidad gue Jos reactivos pertenecientes 3l grupe 1 "METABCLICOS VARIOS °, referenciades en i3 fista adjunta, - ~
som conformes con los requisitos esenciales de Ios anexos I y [If de i Directiva Europea 98/79/CE sobre dispesitivos MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 | DOS-CE-PRTU 53481 |
_médicas para disgndstico in vityo y el codigo de salud publica. i . _ . PHOSPHORUS PHOS-0600/0230 _ |
Fsta deciaracion se basa en el contenido de cade DOS-CE-XXXX tecnica y estd respaliadc por & certificacider de = = 00S-CE-FHOS i 59123
nuestro sistama de calided segin la norme NF EN 150 13485 : 2016 (Certificacion valida hasta ef 27 de Julio 2020). PHOSPHORUS ENVOY PHOS-0850 |
(Ver lista adjunta) TOTAL BILRUBIN ENVOY : BITV-0850 | DOS-CE-BILI [ 53229
—— TOTAL PROTEIN FRTE-0600 DOS-CE-PRTB
Sées, le 28 Juillet 2017 TOTAL PROTEIN ENVOY PROB-0850 53985
; 0iS-CE-PROB
TOTAL PROTEIN PLUS PRORB-0600/0700 /0250
UREA ENVOY URSL-0BE0 D)S-CE-URSL
Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT, UREA GV | uruV-0300 BOS-CE-URUY 53587
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué URSL-0400 =
E ces . P i7 | - 1642070500 .
Regulstory Affairs Manager AR Managing Director UREA UV SL | @407 /0427 /0507 /0250/0455 DOS-CE-URSL
Responsable de los \_&.\.:Bm Reglemientari i D\Rﬁd&. Geperat LRIC ACID [ ACUR-0200/0400 OS-CE-ACUR
i == URIC ACID ENVOY AUVD-DR50 00S-CE-AUVD
' R —— AUML-0420;0506/ 07007 T
SR E—, F ORIC ACID MONO 8L 0427 /0507 /0707 /0250 DOS-CE-AUML .
| URIC ACID SL AUSL-A250 | DOS-CE AUSL |

28— RCS ALENCON Sa ons sim

ce au capial ae 1 2%




T RRSTERNY
S DE SANIDADL CONSLING g
J ¥ BIE] H SERTTAL ®

- - CERTIFICACION
N 30/C-$GO55

LA AGENCIA ESPANOCLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
THE AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

otorga el certificado niimero
grants the certificate no.

2013 11 0039 EN

seglin la norma
in accordance with the standard

- UNE-ENISO 13485122018
(EN I1SO 13485: 2016 & ISO 13485: 2016)

Productos Sanitarios: Sistemas de Gestién de Calidad — Requisitos para fines reglamentarios
Medical devices — Quolity management systems - Requirements for regulatory purposes

a la empresa
to the company

Dia.Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.

Sede social y de fabrcacidn/ Hegdguariers and man fcturin

21 il
Via G, Carducci, 27-20098-Sesto San Giovanni-Milano-italy

Para las siguientes actividades / For the following activities:
Disefio; desarrolie y produccidn de productos sanitarios para diagnostico in vitro:

Reactivos y productos reactivos, cafibradores y materiales de control para Inmunologia
Infecciosa y Técnicas de Biologia Molecular

Design, development and manufacturing of "in vitro” medical devices:
Reagents, reagent products, calibrators and control materiols for infectious immunology and
rnolecular biology technigues.

Modificaciones de alcance: N/A

Fecha de validez/ Date of validity: Desde/ From: 18-12-2018 Hasta/To: 17-12-2021
Certificacién inicial/ Initial certification date: 27-11-2013

Rehovacién / Renewal of certification date: 18-12-2018

Madrid, 18 de diciembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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77 Fdo. M@ Jesus Lamas Diaz
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Puede comprobar la autel Gad del documenlo en fa aplicacion Localzador de I

CERTIFICA

foN
39/C-5G033

ANEXO | / ANNEX |
CERTIFICADO UNE-EN ISO 13485:2018/ UNE-EN ISO 13485:2018 CERTIFICATE

Modificaciones del alcance / Scope modifications:

Fecha/Date | Deseripcion de la modificacion/ Konﬂnm:o: description

18-12-2018 Cambio en la descripcion del tipo de técnica en el ambito tecnologico
(inmunologia infecciosa y técnicas de biologia molecular).
Cambio del nivel de detalle en |a descripcion del dmbito tecnolSgico

Change in the description of the method of analysis in the technological scope
(infectious immunology and molecular biology techniques).
Change in the level of detail of the technological scope description.

pdeins Santanos acak-pdbn DWRYYAD
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CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO CERTIFICADO DE EXAM mZ.Om Oﬂ O_.wmzo
de acuerdo con d Anexo |V, punto 4, dela Directiva 98/79/CE de acuerdo con & Anexo IV, punto 4, deia Direcliva 38/79/CE
EC DESIGN-EXAMINA N CERTIFICAT EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
= >W)m,k H/\ nﬁn.umw)_;m Ou.m“.i_mmnv oww.o.\ﬂﬁ in accordance with Annex 1V, Section 4, Directive 98/79EC

i aCCOrGante Wit Anis

. V, Sestiemds ective Ua/ /e L nnARRAAAICYTENMSION _ Eochainicial/ In date 04/12/2008
PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 04/12/2008 RN e il w5 i
Fecha de Ultima prorrogal Las extension date 27/11/2013 Fecha deitima prorrogal Last edenson date 27/11/2013
o = : e Certificado n®/Certificate no Fecha devalidez/Date of validity ON n%NB no
Certificado n"/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NE no
2008 12 0588 ED DesdelFrom 19/11/2018 HastarTo 18/11/2023 0318

2008 12 0588 ED Desde/From 19/11/2018 HastaTo 18/11/2023 0318

A favor de/In favour of:

A favor defin favour of:
FabricanteManufaciurer:

FabricanteManutacturer; : e Nombre/Name: Dia. Pro Diagnostic Bioprobes Sr.l.
Nombre/Name: DIA. Pro Diagnostic Bioprobes Srl. L Direccion/Address Via G. Carducd, 27 -20089- Sesto San Giovanni — Milano (ltaly).
DirecciénfAddress Via G. Carducd, 27 -20089- Sesto San Giovanni — Milano (Italy). Reoresentante autorizado ante la UE/Authorized EU representative

Renresentante autorizado antela UE/Authorized EU representative Nombre/Name: Idem Direccién/Address |dem
Nombre/Name: Idem Direcddn/Address Idem

Tipo de producto / Device type: Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control

Para € productalF or the product: para d diagnéstico de enfermedades infecciosas / Reagents, and reagent products, calibrators and control
Categoria/Category: Producios Sanjtarios para Diagnéstico “In Vitro™ /1n \itro Diagnostic Medica! Devices materiaisfor diagnostic of human infecticus diseases.
Grupo genéricalGeneric group: Diagnosico de enfer medades ecGoeas ! Diagnostic of infecicus disessss DY DIy VP St Jely I PN -\ 1L fLig A A 1

ClagficagdniCiassication Lixa A, AnSXC 1 T LIS A Lnnay 21

Tipo/Type Espedficadesen Anexos de este Certificado/Spedfied in Annexes o this Certificate
Reactivos y productos reactivos para la determinacion, confirmacion y cuantificacion en muestras

Elaborado enfin the facilities . - : i ) o
= = 0.. ﬂ. e mnm;, HuManas oe marcadoresde—infeccoR— nov\Iﬁmr‘rTmTBﬁ_mDMmLoou_bmmLam!_bB:Dom‘o‘me
Dia. Pro Diagnostic BioprobesSir.f- . enzimatica(ELISA) Reagentsand reactive products for the determination, confirmation and quantification

Via G. Carducd, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (ltaly). in humen specimens Gf Tarkers of Hepatitis B infection; by Enzyme-linked Tmmunosor bent-assay- (ELISA) =~ —
[NANDO: IVD 0203]
HBsAgoneVersion ULTRA ELISA cualitativo/ ELISA qualitative

Este certificado debe ir acompafiado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N°
2003 12 0388 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System

= Certificate N°-2003-12 0388-CT. - SAGIULTRA.CE(192 tests)
Este certificade es consecuencia de la evaluacion de la documentacion técnica del disefio contenida en el . SAGIULTRA.CE.96 (96 tests)
expediente N° 2003 05 0240, y garantiza que ¢l disefio de los productos deseritos cumple los requisitos de
2 : : 5 ol - AGIULTRA CE 480 (480 test
la Directiva/ This certificate is issued on the assessment of the design documentation contdned in dossier w>o _wrig CE.960 Momoﬂ mﬁmw
N° 2003 05 0240, and guarantess that the design of the described products fulfi! the requirements of the - d ests . o
Directive. . SAGIULTRA.CE.DB (192 tests - for Dia Blood application)
Egte certificado ampara todas las marcas de esios productos incluidas por & fabricante en su
_<_mQ:au 19 de noviembre de 2018 dedaracion de conformidad. / This certificate covers all trademarks of these products indluded by the
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS ranufacturer in his declaration of conformity.

Madrid, 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerds con & Anexo |V, punto 4, dela Directiva 98/79/CE deacuerdo con &l Anexo |V, punto 4, dela Directiva 88/79/CE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE . ECDESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordancewith Annex |V, Section 4, Directive 93/79/EC in accordance with Annex 1V, Section 4, Directive 98/79/EC
PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial dater 11/12/2003 PRORROGA/EXTENSION — Fecha iniciall Initial date 11/12/2003
Fecha de Gltima prorrogal Las extension date 27/11/2013 Fecha dediltima prorrogal Last exenson daie 27/11/2013
e = - T Certificado n%/Certificateno Fecha de validez/Date of validit ON n%NB no
Certificado n%Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n%NB no 2003 12 0391 ED 281112018 &_Wﬁ_ 112023 0318
DesdelFrom HagaTo
2003 12 0391 ED Desde/From 26/11/2018 HastalTo 18/11/2023 0318
A favor de/In favour of: >Mmmo_m. QQH?”mcoﬂ“q ow
Faori : abricanig/Manuiaciurer:
ﬁlﬁﬂﬁm.q ) Nombre/Name Dia. Pro Diagnestic Bioprobes Sr l.
ombre/Name: - Pro Diagnostic BioprobesSr.l. ) R DirecciéniAddress Via G. Carducsd, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).
Direccién/Address Via G. Carduea, 27 -20088- Sesto San Giovanni —Milano (Italy). Reoresentante autorizado ante la UE/Authorized EU representative
Reoresentante autorizado ante la UE/Authorized EU representative Nombre/Name: |dem Direccion/Address |dem
Nombre/Name Idem Direccon/Address Idem

P Tipo de producto / Device type Resclivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control
arad productaFor the product para d diagnéstico de enfermedades infecdiosas / Reagents, and reagent products, calibrators and cortrol
materials for diagnogtic of human infecticus diseases.

n.wm»m@oim_ﬁmgﬁ Producios Sanitarios para Diagnéstico “In Vitro™ / In Vitro Diagnostic Medical Devices
Grupo genéricoyGeneric group: Disgnésico deenia medadesinfesciosss/ Disgnogtic ol infeclicusdissass

Tipo/Type Espedficades en Anexcs de este Certificado’Spedified in Annexesto this Certificate

Clasficadon/Classfication: Lista A, Anexo 1/ List A Annex |1
Elaborado enifi n the fadiiities
P —— — Reactivos y productos reactivos para |2 determinacion, confirmacion v cuantificacion en muesiras
/D__..”MM# M mﬂnwmuonnmwwmmaommm. m@nmn”._m.m: Giovanni —Milano (ital humanas - de-marcadores-de infecddn por Hepatitis B, mediante técnicas de |nmunoabsorcon
- _ i —Milano (taly) enzimatica (EL|SA)/ Reagents and reactive produdts for the determination, confirmation and quantification
Este certificado debe ir acompaiiado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N° i :c:m:Am.qunQ._m of merkers of Hepatitis B infection, by Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)
2003 12 0388 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System [NANDO: 1VD 0203]
-Certificate N>-26063-12-0388-CT-
Este ow:mmomao es consecuencia de la evaluacién de la documentacién técnica del disefio contenida en el HBc Ab ELISA cualitativo / ELISA qualitative
expediente N° 2003 05 0240, y garantiza que el disefio de os productos descritos cumple los requisitos de
la Directiva/ This certificate is issued on the assessment of the design documentation contaned in dossier - BCAB.CE (96 tests)
N° 2003 05 0240, and guarantess that the design of the described products fulfil the requirements of the
Directive.
Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por e fabricante en su
Vil B0 E P 1 S declaracién de conformidad. / This certificate covers all trademarks of these products inciuded by the
adri e noviembre de iy i
] manufacturer in hisdedaration of conformity.
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTDS Y PRODUCTOS SANITARIOS .

) Madrid, 23 de noviembre de 2018
agencias DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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MINISTERIO
b [ OE SANIDAD, CONSUMO é
¥ BIENESTAR SOCIAL @ !

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENC
de acuerdo con d Anexo }V, puntc 4, dela Directiva 98/79/CE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in socordance with Annex 1V, Section 4, Diredtive 88/79/EC
PRORROGA/EXTENS ON — Fecha inicial/ tnitial date: 11/12/2003
Fecha de Gltima prorrogal Lag extension date 27/11/2013

Certificado n%/Certificate no Fecha devalidez/Date of validity ON n%NEB no
2003 120392 ED Desde/From 19/11/2018 Hasta/To 18/11/2023 0318

A favor de/In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name DIA. Pro Diagnostic Bioprobes Sr .

Direccidn/Address Via G. Carduceci, 27 -20099- Sesio San Giovanni — Milano (taly).
Renreseniante autorizado antela UE/Autherized EU T resentativer

NombraName Idem Direcdén/Address |dem

Para & producto/For the product

CategorialCategory: Productos Sanitariospara Dia andstico “In Vitro™ [ In Vitro Diagnostic Medical Devices
Grupo genérico/Generic group: Diagnosico deenia etanes infassoman! Disgnostic of infetious diseases.

TipaType Especficadosen Anexas de este Certificado/Soecified in Annexesio this Cerfificate

= " Elaborado en/in the facilities

| Dia. Pro Diagnogtic Bioprobes Stk
Via G. Carducd, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).

Este certificado debe it acompaiiado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N°

2003 12 0388 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System
—Certificate N°2003-12-0388-CT——

Este certificado es consecuencia de la evaluacion de la documentacion técnica del disefio contenida en el

expediente N° 2003 05 0246, y garantiza que el disefio de los productos descritos cumple los requisitos de

1a Directiva/ This certificate is issued on the assessment of the design documentation contaned in dossier

N° 2003 05 0240, and guarantees that the design of the described products fulfil the requirements of the
Directive.

Madrid, 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTDS Y PRODUCTOS SANITARIOS

i
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CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con & Anexo 1V, punio 4, dela Directiva 98/79/CE
EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex 1V, Section 4, Directive 98/TS/EC
PRORRNGA/EXTENS ON — Fecha iniciall Initial date 11/12/2003
Fecha de Ultima proérrogal Last exdension date: 2711112013

Certificado n®Certificateno Fecha devalidez/Date of validity ON n®NB no
2003 120392ED DesdefFrom 19/11/2018 HastaTo 18/11/2023 0318

A favor defln favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: Dia. Pro Diagnostic Bioprobes Srl.

Direccion/Address Via G. Carducd, 27 -20098- Sessto San Giovanni —Milano (Italy).
Renresentante autorizado ante la UE/Authorized EU representative

NombrefName: idem Direcddn/Address 1dem

Tipo de producto / Devce type Reactivos y produdios reactivos, calibradores y materiales de control
para & diagnéstico de enfermedades infeccosas [ Reagents, and reagent products, calibrators and control
materials for diagnestic of human infecticus diseases

Clasficadén/Classfication Lisa A Anexoll / List A Annexli

Reactivos y productos reactivos para la determinacién, confirmacion y cuantificacion en muestras
—  — humanas—de marcadores- de -infeccion. _par _ Hepatitis C mediante ténicas de Inmuncabsorcion

enzimatica (ELISA) Reagents and readtive products for the determination, confirmation and quantification ~ ~

=7 hirTen e ﬂ,m_.._m.um.w.m.....m.._‘.x.m._um..Q.\..Imnmmzw.Oi_iﬁm.n&d:ﬂvvﬁmn%:3x®auw§ﬁbow0m§ﬁum%mimn‘r_‘@v””
[NANDO: 1VD 0203]

HCV Ab ELISA cualitativo / ELISA qualitative

_ - CVAB.CE (192 tests).
- CVAB.CE.96 (96 tests)
- CVAB.CE 480 (480 tests)
- CVAB.CE 960 (960 tests)
- CVAB.CE.DB (192 tests - for Dia Blood application)

Ege certificado ampara todas las marcas de estos productos induidas por € fabricante en su
dedaracion de conformidad. / This certificate covers ail trademarks of these products inciuded by the
manufacturer in his dediaration of conformity

Miadrid, 19de novismbre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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Fikt No A12241;

(SO 135E5:200; 380 80972006

@ LORNE

LABORATORIES

DECLARATION OF CONFORMITY

PRODUCT IDENTIFICATION

Product name [ Catalogue number
RPR Carbon kit .| 044150A
| 044500A
MANUFACTJ,IRER
Name Lorne Laboratories
Address Uni‘t 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley
Berks, RG6 4UT
Country United Kingdom

MEANS OF CONFORMITY
; \ } | IR
| hereby declare that the products listed above comply with the essential
requirements and provisions of Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council (also SI 2002 No.618 which transposes the
requirements of Directive 98/79/EC).

This declaration is valid from 17 May 2015.
| |

|
PImE . ol

Eddy Velthuis
Technical Director

Lorne Laboratories Limited § Tel: +44{0) 118 9212264
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate Fax: +44 (0) 118 986 4518
Danehill, Lower Earley | Emait: info@lornelabs.com
Berkshire RG64UT United Kingdom | wwwi.lornelabs.com

fepistarad office as abinve. Registered in enylan No. 04538797, VAT Ho. 860 3655 65
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Declaration of Conformity helena

Bipycieaces Europe

HL-7-0664DC DO 2015/08 (1)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to /n Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex lll (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5267L Thromboeplastin L 55983

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the said Directives.

Full Name: M.J. Stephenson : Managing Director

—Signed: Ngi \P&W&Nf\/ ~Dater 06 Aug 2015

Tel +44(0)191 482 8440 Helzena Biosciances Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Cuueensway South, Team Valley Trading Estaie.
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear. NE11 0SD.

waww.b

lena-hiosciences.com 8 Kingdom
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Declaration of Conformity helena

Tivsw el v Eaier ||

HL-7-0511DC DOI 2015/08 (4)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex Il (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex |l Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5376 Clauss Fibrinogen 100 55997

[, the %Indersigned declare that the devices registered against the above GMDN

Classification Code conforms to the said Directives.
Full Name:  M.J. Stephenson Title: Managing Director
I P
Signed: LM & Date: 12 Aug 2015
| / .
|
Tel +44(0)191 482 8440 Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 08D,

www.helena-biosciences,.com United Kingdom
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Declaration of Conformity helena

HL-7-0135DC DOI 2015/07 (7)

In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical
Devices & CE marking.

Declaration of conformance to applicable sections of Annex | - Essential
Requirements and Annex |ll (EC Declaration of Conformity) imposed by
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex Il Lists
A or B. Access to the appropriate technical files will be made available to the
appropriate body in the event this is required.

Product Description GMDN
Code Classification Code
5183 Routine Control SA 30590

|, the undersigned declare that 1:hei\devices registered against the above GMDN
Classification Code conforms to the saip Directives.

Title: Managing Director

>

Full Name:  M.J. Stephenso

Signed: %LM/C | Date: 28 Jul 2015
{ M

Tel +44 (0)191 482 8440 i‘ Helena Biosciences Europe
Fax +44 (0)191 482 8442 i Queensway South, Team Valley Trading Estate,
info@helena-biosciences.com Gateshead, Tyne and Wear, NE11 08D,

www.helena-biosciences.com United Kingdom




Coagulation Control Plasmas
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REF 5482
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Helena Biosciences Europe, Queensway South, Team Valley Trading
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Tel: +44 (0)191 482 8440
Fax: +44 (0)191 482 8442
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Web: www.helena-biosciences.com

——HC2-0482P 2016701 (186)

Coagulation Control Plasmas
Instructions for use

]
I3

INTENDED PURPOSE

The Caagulation Conlral Plasmas kit is intended for use as a quality canlrol material

Rouline Gonrol N, Rouline Canlrol A and Routine Canurol SA are lor use as normal, moderately prolonged and markedly prolanged
contrals for PT and aPTT assays. They are also assayed for Fibrinogen, TCT and ATII, and are prepared irom narmal human
plasma

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagenls tonlained in this jat are lar i vitro diagrostic use only — DO NOT INGEST. Wear appropriale persana! prolective
equipment wnen handiing all kit Eompenents. Halar 1o he product safety declaration for the fink lo appropnale hazard and
precautionary Slatements wher applicatie. Dispose of P in jith local

Blood praducs have been screened and found negative {uniess oinerwise stated on the kit box of vial) for the presence of:
Hepalitis 8 Antigen (HosAg)

HIV 1 antioody HIV 2 anlibody

HEV antibody

Hawever they shauld be handled wilh the same precautions as a human patient sample.

COMPOSITION

AEF  Component

Rauline Contral - N 10x1mL Prapared Irom pacled normal plasma.
Routine Control - A 10x1 mL Prepared Irom adserbed human plasma.
Routine Control - SA 10%1 mL Prepared from adsorbed human plas
Rouline Coagulation Control Sel: — =
Routine Control - N 4ximl
Routine Control - A 3x1mL

Ax1mL

Rouline Conwrol - SA
= T

E for usa
Eich il caniain | ssesiic referafce valsts Inser,

Each vial conlains 1 mL ol buliered, Iyophilised human plasma
Reconslitute each vial of the appropriate contral with 1 mL ol distiled or deionised waler. Swrl geally. Allow 10 stand
for 16 minules lor complete dissotulion and mix well before use.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PRCVIDED

Coagulation Conlrol Plasmas may be used when perfor
conunction with all suitable. commercial reagents

ing tesls on any ar pholo-oplical insirument in

SYORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Linepered vials are siable until the given expiry dale when slored under conditions indicaled on the wal or Wi iabel. The
recostiuted conlrols are stable for B nours when kept at 2 —~8°C or 4 weeks at -20°C when flash rozen. Keep coverad

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION
Nol applicable.

PROCED!

inuic be trealed N

@

Facr cor e MANNGE AS (A2 LFAnN AT SHearen n

©

7 Gontral Plasmas depend on several lactors
25

reagenls. deficient subsirales and labgrafury fo laboralory vanialions
\he particular nstrument-reagent system,

ongly AssiC
Each laboralary shoule

strumensation, ypes of
ar. expeciec range for

QUALITY CONTROL

v $hould esiabizh 8 qually contral program, Normal and stnomist con
y ol patien sampled, o ensuré satslaciony msinemenl and aperaie pert ce |1

ne Iegtort prioy 1o &8
Briorm a5 et

Reference values can vary between on the and syslerns m usc For this reasen eoch laboratory
should eslabiish its own reference ranges

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following arale have been by Helena Europe or ther representalives using an

oplo-mecharical caaguiation instrumenl. Each laboratory should establish s own performance oata

Intra-assay precision

n aPTTCV (%) PT CV (%)
. 5 283 . 10t

5 276 171

5 172 103

BIBLIOGRAPHY

1. Kirkwood TBL ef al, {1377} Ideniification ol Sources of Variation in Factor VIll Assay, British Journal of Hasmatology.
37:559-568

Goldentarb MD (1971) Reproduciblity in Coagulation Assays, AJCF, 55:561-564.

Patkuli HA and Longberry JR {1973) A Precision Study of Coagulalion Faclor Assay Techmigues, AJCF, 58:231-235

@

Plasmas de contrdle de coagulation fr
Fiche technique 2
UTILESATION :
Le b C: Cantrod P ek dagtng & dro & commume pendull decanirdle qualie

L corirides Fousng Cortred M, Foufine Contral A o Fauline Controt SA serven! oe 1amons neemdl, modersmeant proongs et
nipftement proioagé dens es ditermmations du TP el du TCA. Le fioinngane, la TCT et I'ATY| ont Ghi dosdd ol 75 sont prépanis &
partir de plasma humain normal.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Liein- vilra- uriguarmant — ME- PAS THGEREFL P un Buipemen -ascprateciom —— ————

CONTROLE GUALITE

Chagie laboraloire Goil etablir un
avant rhague lou d'echan
sanins St les ronroles ne donnent pas les resullals prévus
abies

imient e loperaleur oifrenl des perlormances
nauent dovent elre consigeres comme Non

VALEURS DE REFERENCE

Los valeurs de rdicrence pouvent vaner d'un labaralorre & Iaulre sunant les lcchmgues i les syslemes U
raison quil appertient & chague laboratoire de délerminer ses propres plsees o reference.

es Clesl pour cetie

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Helgna Binsmences Eurdge Ouw 598 MAADETEwes. ol Gateeming (B L wan de pertgemance

r . Chague babe = nnnies de perls
Précision intra-série
n TCA CV (%) TP CV (%,
sne C 5 283 101
Aoutine Control A 5 276 17
Routine Control SA 5 172 103

BIBLIOGRAPHIE

1. Kirkwood TBL ef al. (1877) Iden
37:559-568.

2. Goldenfarb MD (1971) Reproducibillty in Ceag

m.E_xc.._>m=nEzmum:ﬁm:md;na

cation of Sources of Varialion in Faclor VIl Assay. British Journal of Haematology,

Assays, AJCP 55:561-564.
¥in Sludy ol Caagulalion Factor Assay Techniques, AJCP, 59:231-235.

Kontrollplasma fiir die Gerinnung e

: LATE
Anleitung

.<mm<<m20,CZOMNEmnX

Das Ct Conltrol P Kit isl [r die O

Routine Control N, Routing Control A und Routine Contral SA sind als normale, miBig verzogerte und stark verzigerte Kanlrollen
{Ge PT und aPTT Tests geeignel. Sie sind auch auf Fibrinogen, TZ und AT-lIl gelestet und werden aus normalem Humanplasma
hergesl

Emmz...._zs\m._wm UND <ﬂmmmﬁ14,m2>mmz>1_sm.2 }. -

Die in dissam K F =nd isfilich Iur die s wan (m-viireDlidgrosen vorgesaten, NICHT
VERSCHLUGKEN, Tragen Sie beim Umaang mil samalichen Komponenten des Hits geeignats Schlzawsrisung. Baachion S

gegebenenials 2 Verwdise mul enisprochende Gefahren- und In’ gar
Bierthe drtzohar .

Die Blulpradukie wurden urlersuchl und sind fiir folgende Gene chne Befund (sowel nicht anderweitig auf der Verpackung oder
den Ampullen angegeben):
‘Fariallis-B-ANTRONET (HO]
HIV-Anlikorper 1

ineividuelle approprié iors de la manipulation de taus les compsants du ki, Corsulier | fiche de donAces e sacurité du produi
que el et consalis oo pradence 1o cas Schéant. Elerenar jas composants corlormément

aux églemenialions locales

Un dépistage des produits sanguins a été réalisé et a donné un résultat négalil {saul indicalion contraire sur |a boite du kit ou sur le

Anficores ant-Vis 2
Anticarps Eni-VHC

Cegandary, 35 doivent élre manipulés avec les mémes précaulions que celies prises pour les éenantiions patients humains
COMPOSITION

REF  Composant Contient Description

5186 Rouline Control - N 10%1 mL Preparé & partir dun pool de plasma narmal

5187 Rouline Control - A Préparés 2 pantir de plasma humain adsorbé..

Préparés & parli de plasma humain adsarbé.

Routine Gontral - A
_ Routine Conlrol-SA
Chague kit conlient une fiche lechnique:

meon contant 1 ik, de plasma hurmsin Tampanné feapiisk.
Praparation: Fecanaifuer chage flacan du contr e apeiopds avec T ml d'sau dis
10 mirwitEs hisqu'a dsaniution tolak st slen mélanger avant d'ulllisar,

& tx) dimiomsgn, Agiter doucement. Altendre

E)._.mm_m—. NECESSAIRE NON FOURNT

Le Caagulation Conlrol Plasmas peul ire uliisé dans |es analyses réalisées sur des mstruments de coagulation mécamque ou
gholo-optique avec les réactfs appropriés vendus dans le commerce.

CONSERVATION. DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les flacons non ouverts sont stables ' | dale de péremplion indiquée siils sont conservés dans les condilions indiquées sur

Tétiquette du kit ou du flacon. Une |
cas de congélalio

tués, les conirbles son! slables B heures enire "2 —
slantanee. Couvrir 18 peocul

8°C ou 4 semaines 4 -20 °C en

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
Nen applicable
PROCEDURE

Chacus sonirtle dit dirm
e

& e L3 mAmE mEnliee que I'schantdlon & analyser én shaarm

s e CaTe roinooie

INTERPRETATION DES RESULTATS

Le Aoguting Control N osil donner o plage normale

565 paur donnsr GG DS

Ay
HCV-Antikorp =
Sie sind jedach mit den gleichen Vorkehrungen zu behandeln wae Proben von menschiichen Patienten
ZUSAMMENSETZUNG
REF_ Komponente Inhalt Beschraibung F—
5188 Aautine Conlra T0x1mL Aus gepooliem Humanplasma hergestelll,
5187 Routing Contrel = & 10 %1 ml. dacrbictam Humanpinama nee
5183 Foutine Canret - 54 atm ‘Aneriengn Humanpiasna horesie
saa2 Routine Coagulation Control Set:

aximL

aximl

Ix1mL

Jedes Kil enthalt einc Gebrauchsanweisung.

hen Referenzwerten

Jedes Fla enlhall 1 mL Humanplasma.
Jedes pi mit 1 mL desti oder enli Wasser . Leicht
schwenken. Zum vollstandigen Auflésen 10 Minuten slenen lasson und vor Gebrauch gut mischen
ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL
Coagulalion Control Plasmas kann in Verbi mit allen i genzien bei der Durchid von

Tosts am mechanischen oder lichioptischen Koagulometern verwendel werden
LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Uittt Flllscrichen
2bhil

g L
«..e_.h_..u:u—u:wﬁ..

nd unter oen & Virp

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Endfallt.
VCRGEHENSWEISE!

Jede Kontralle sollle gemaf den Anleilungen der einzelnen Testprotokalle wie unbekannle Probe behandelt werden

iNTEAPRETATION DER -

Routine Control N sallte [or PT, aPTT und Fibrinogen Tesls Werle im Normaloereich ergeen. Routne Control A und Routine
Conirol SA wurden standardisicn. um verlangerle bzw. slark verlangerie PT und aPTT Zeen zu ergeben. Chargen uno Gerale
spezitische Narmalwerte sind in |eder Packung mil Konlrollen enfhalten

EINSCHRANKUNGEN

on Conirol Plasmad erziesen Fes
Bl ubistraten unc |

rn sigarnen &

& hingen wom mehraren Fastores
i Ewischen pan Labars ¥ Ve
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Hasznauenue

 MHCTPYKIMA
10 NPUMEHEHHAIO HABOPA KOHTPOJIbHBIX
PACTBOPOB| BEJIKOB MOYH + [JIIOKO3A u pH

«BM-kontpoib-CCK + rimoxosa n pH »

Habop «BM-kourpons-CCK + rimokosa u pH» npefi-

HA3ZHAHEH JUIS KOHTPOIS MPpaBMIILHOCTH 1 BOCITPOH3IBO- |

JIMMOCTH PE3yILTATOB OTIPEUCIICHIA B MOYE

GEJIKOB — 110 WX PEAKIMY C CYJIB(OCaTNIMIOBOH K1~
CIIOTOI; C MCTIONB30BAHMEM AHArHOCTHYECKUX TECT- M0~

JIOCOK;

rJIIHKO03bI — [lJE:])MEHTaTI'IBl[[:IM METOAOM {1'J'ITOK030—
OKCI'UK’EISII[:IM); KAYECTBEHHEIM 110 peaKlHH Benenukra; ¢

[MTOMOTHEIO JHATHOCTHYECKHX TECT — TMOJIOCOK]

pH — ¢ OMOLIBIO MATHOCTAYECKAX TECT - T10JIOCOK.
Habop npejHasHaden TOJBKO Ul AHATHOCTUKH in

vilro.

XapakTepucruka nabopa

«BM-kontpons-CCK + rimoxosa u pH» npeucrapis-

eT coOoll cTabUIU3UPOBAHHALIE PACTBOPLL, COICPIKALIMC

ANBLGYMAH ¥ TIOKO3Y. |

KoHTpOIBHEIA Ma'r%pna.n TOTOB K ﬂpHMeHeH]J‘/{}O.

éom‘aB Halopa

Ha6op «BM-konrpons-CCK + rmokosa u| pH» cos
nepaut 8 (pmaxonos mo 10,0Mn KOHTPOALHBIX PACTBOPOB

ATpGYMUHA W TIIOKO3E, 10 4 (UIakoHa JBYX ypOBHEH

KOHIEHTPALMIL.

B nacrnopre H'r]60[)£‘1 YKa3bIBAKTCS CPEJHUC BHAYCHH T
KOHLIEHTPaMH DenKka W TVIHKO3kl ¢ KOHTPOILHBIMH [IPe-

penamu (X=£28).

YeosHsl Xpamenust # HKCIIyaTauun
Ha6op «BM-xouTpons-CCK + rmroxosa u pH» xpar

HUTCS TIPH TBMH@paTypge (2 - 8) °C B TeMHOM M

Cpox roiHocTH MECHLIEB.

|
cCTC.

B paciieuaTaiHbix W 3akphITRIX MpobKoil (urakoHax
KOHTPOIBHBI PACTBOP GENIKOB MOYH XPAHUTCA IPH TEM~

nepatype (2 — 8) °C ne Gonee 14 aHeil.

. Mephl npelocTOPOKHOCTH

ITpu paBore ¢ naGopom HeoGXoaMMo cobnioiarh 00+
L{Me NpaBiiia TeXHUKH 0e3011aCHOCTH 1 TPOU3BO/ICTBEH
HOH CaHMTApHUKM B KIMHHKO- JMarHocTHYeckoit nabopas

TOPUH.

AHANHTHYECKHE XAPAKTCPUCTHRH

Jipama3oHLl KOHIEHTPainii:
Benoxk (0,2 -0,4) t/m;
I'mroxo3a
Koa¢duuueHrnl B%‘lpnaumx:

benok | ne 6omnee 10%;
FmoK03‘f nebonee 5%.

Ob6opynosanne

DOTOMETP, KIOBEThI ¢ TOMILMHOM €105 5 MM

BroxumMmnueckuii AHAIH3ATOP

(1,5 - 6,5) MMoIB/1I

[TpumeHenne KOHTPOJILHBIX PACTBOPOB

KoHTpONbHBIC PACTBOPBI LIPHIMEHAIOT B TEX KE YC/I10-
BHAX M C TEMHU K& pearcHTaMH, YTO W aHallM3HPYEeMBIC
06pasbl MOYH.

Ilepen MCHIONB30BAHMEM (ITAKOHBI C KOHTPOIBLHEIMI
PACTBOPAMH BBLICPXUBAIOT P KOMHATHON TEMIIEpaTy-
pe B TeueHHe 15 MMH, 3aTEM NEPEMENIUBAIOT BPYUHYIO
TTyTeM TlepeBopadiBanus grakona 5-6 pas.

OnpeneneHre KOHIIEHTPAUUi KOMIIOHEHTOB IPOBO-
HOST B COOTBETCTBHUH C UHCTPYKUIHUAMHU K Ha60paM pea-
reHTOB WIW IO METOAMKaAM, yTBBp)K)IéHHLIM KOHKPCT-
HBIM MEJUILIMHCKAM YYPECIKICHUECM.



Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC04 AE

CERTIFICAT

privi:nd lipsa sau existen{a resétawn’;elor fata de bugetul public national
|
|

din 16.01.2020

ot

N [T azorr )
i | A2001274 ,f

1. Destinatia / Hasradenue

Pentru participare la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / Madopmanms 0 HaOrommaTeIbIMKe

Denumirea Codul fiscal / Numirul de identificare
HanmeHosaHne duckanenbli kKog / MneHTnpHKatHOHBEIH HOMEp
GBG-MLD S.R.L. 1003600117582

Adresa sediuldi de hvaiﬁ (strada, numirul) Codul - Denumirea localititii

AJnpec 0CHOBHGrO MECTOPACTIONOKEHHA (YA, HOMED) Koj - HanmenoBanae HaCceIEHHOrO Ty HKTa

Tighina nr.65 0130-SEC.CENTRU

L . . .
3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
[ToATBEPAIEHHE OTCY TCTBHS MITH HATIHUMS HENOUMKHM COIIACHO JAHHBIX WHbOPMAIMOHHON aBTOMATU3MPOBAaHHOM
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fafé de bugetul public national constituie/ Ha gaty
BBIIAYH JAHHOMN CIIPABKY HEAOMMKA Hepe/l HalHOHALHBIM 11y OIMHbIM GIOKETOM COCTABIIAET:
0,00 lei/neit.

4. Valabil pina la / Teitctenrenen 1o 31,01.2020

—

ﬁ '{_I’UNBEIJ}I{HE:HHG I'ocyBapcTBEHHON HAIOTOBOH CITyKGBI
A NN
A ) _
r ‘?? A i b\ 4 -

Nina GHENCIU

rp/TTonncs Numele si prenumele/@annis 1 1

Sef a| DGACM

Functin/ [onsmocts

L.S/ M.IT.

Executor: A, Creacico
Tal, 82-34-27  Numele si prenumele/Danmno i ime L=

Este extr‘as din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 16.01.2020 ora 9:29:22
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (0,00)
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