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FICATE ¢

ZERTIFIKAT e CERTI

CERTIFICATE

No. QS6 071067 0007 Rev. 00

Certificate Holder:

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Standard(s):

Regulatory Authority(ies):

America

Liofilchem S.r.l.
Via Scozia

64026 Roseto degli Abruzzi (TE)
ITALY

Design, Developm nt, Manufacture and Distribution of
In-Vitro Diagnostic Medical Devices: Microbial Identification
and Antimicrobial usceptibility Testing Systems,
Antibiotic Minimu Inhibitory Concentration Test Strips,
Antibiotic Discs, ehydrated and Ready-To-Use Culture
nedia, Plasma Pratein Determination Kits

1SO 13485:2016

Australia TGA, Brazil ANVISA, Health Canada, USA FDA,
MHLW / PMDA. S¢e attached for listing of specific
regulatory requirements.

The Certification Body of TUV SUD America Inc. certifids that the quality management system of the
manufacturer listed above has been audited against th stated criteria and found to conform to those
criteria for the scope of certification listed. Validity of this certificate can be obtained by visiting the

website hitps:/fivww tuev-sue

d.de/product—testing!certif cates

TOV SUD America Inc. is an MDSAP Recognized Auditing Organization.

DUNS No:
Effective Date:
Expiry Date:

Page 10f 3
Date of lssue: 2019-03-18

43-534-2134
2019-03-11

2022-03-10

M

( Arie Henkin )
Manager, Certification Body MHS

TUV SUD America In?. « 10 Centennial Drive Ste 207 « Peabody, MA 01960 USA - www. tuvsud.com




CERTIFICATE

No. QS6 071067 0007 Rev. 00

Regulatory Requirements: Audit/Certification G

T_'IFICAD 0 ¢ CERTIFICAT
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BIOH

Facility(ies):

Date of Issue: 2019~03‘+18

JERTIEIKAT & CERTIFICATE &

Australia

Therapeutic Goods

- Schedule 3, Part 1

Brazil

- RDC ANVISA n. 16
- RDC ANVISA n. 23
- RDC ANVISA n. 67

Canada

- Medical Device Reg

United States
- 21 CFR Part 803
- 21 CFR Part 806
-21 CFR Part 807
- 21 CFR Part 820
.21 CFR Part 821

Japan

- MHLW Ministerial {

- PMD Act

Liofilchem S.r.l.

Via Scozia, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE), ITALY

Liofilchem S.r.l.

(Medical Devices) Regulations 2002

julations SOR/98-282, Part 1

Drdinance 169, Article 4 to Article 68

America

Contrada Piane Vomano, Traversa di Via Grecia, 64026 Roseto

degli Abruzzi (TE), ITALY

Mo

( Arie Henkin )

Manager, Certification Body MHS
TOV SUD America Inc. » 10 Centennial Drive Ste 207 * Peabbdy, MA 01960 USA « www.tuvsud.com
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JERTIFIKAT & CERTIFICATE

CERTIFICATE

No. QS6 071067 0007 Rev. 00

Facility Scopes:

Page 3 of 3 |

Date of issue: 201 9-0?1-18

TOV SUD America Inc. » 10 Centennial Drive Ste 207 * Peab)

DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

Liofilchem S.r.l.

America

Via Scozia, 64026 Rgseto degli Abruzzi (TE), ltaly

production of In-Vitro
Media for Bacteriolog
DUNS No: 43-534-21

Liofilchem S.r.l.

Diagnostic Medical Devices: Culture

y
34

Contrada Piane Vomano, Traversa di Via Grecia, 64026 Roseto

degli Abruzzi (TE), it

Design and Develop
Diagnostic Medical [l

aly

ment, Production and Sale of In-Vitro
bevices: Culture Media for Bacteriology,

Identification and Susceptibility Testing Systems, Kits for

Plasma Protein Detg

rmination; Disfribution of Other In-Vitro

Diagnostic Medical [Devices
DUNS No: 43-534-2/134

M

( Arie Henkin )
Marnager, Certification B

ody MHS

ody, MA 01960 USA » www.tuysud.com




CERTIFICATO

Nr. 50 100 11497 - Rev. 003
Si attesta che / Tlhis is to certify that

 ILSISTEMAQUALITADI
THE QUALITY SYSTEM OF

LIOFILCHEM S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

VIA SCOZIA SNC - ZONA INDUSTRIALE
1-64026 ROSETO EGLI ABRUZZI (TE)

'SEDE OPERATIVA:
OPERATIONAL SITE:

CONTRADA PIANE VOMANO - TRAVERSA DI VIA GRECIA
1-64026 ROSETO DEGLI ABRUZZI (TE)

E CONFORME Af EQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN 1SO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO HER IL SEGUENTE CAMPO D! APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE
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Progettazione e sviluppo, pr duzione e commercializzazione di
dispositivi medico diagnostici in-vitro: terreni di coltura per
batteriologia, sistemi di identificazione antibiogramma, kit per la

- determinazione di plasmaproteine (IAF 12, 29)

—
o

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & 3038

Design and development, pro uction and sale of in-vitro diagnostic
medical devices: culture media for bacteriology; identification and

susceptibility testing systems, kits for plasma protein determination
(IAF 12, 29)

Per I'Organismo di Certificazione Validita /Validity

ACC RE D IA & For the| Certification Body - .
VENTE (TALIANG DI ACCBEDITAMINID__ = TV Italia S.r.!. Dal / From: 2019-02-11
$GQ N* 049A ‘ Al To: 2022-02-10

Membro degli Accardi di Mutuo Riconoscimenlo
EA. JAF e ILAC

signatory of EA, 1AF and ILAC Mutual
Recugnilianqreemenls

b faNL Q Sea Data emissione / Issuing Date

Anhdrea Coscia 2019-02-11

 Diretlore Djvisione Business Assurance

PRIMA CERTIFICAZIONE / FiRsT CERTIFICATION: 2012-09-25
“LA VALIDITA DEL PRESENTE GERTIFIGATO E SUBORDINATA A|SORVEGLIANZA SERIODICA A 12 MES! E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
S IONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE' .

“THE VALID/TY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
| COMPANY’S MANA EMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS' \

TOV Italia SJ‘r.I. « Gruppo TOV SUD « Via Carducei 125, Pal. 23 » 20039 Sesto San Giovanni {Mi) « talia s www.tuv.it TV
|
|



CERTIFICATO
N° Q5 071067 ooqs Rev. 00

0 ¢ CERTIFICAT

Titolare del certificato: Liofilchem|S.r.l.
‘ Via Scozia
! 64026 Roseto degli Abruzzi (TE)
ITALIA
Stabilimento(i): Liofilchem S.r.l.

Via Scozia,64026 Roseto degli Abruzzi (TE), ITALIA

Liofilchem S.r.l.
Contrada Piang Vomano,Traversa di Via Grecia,
64026 Roseto degli Abruzzi (TE), ITALIA

Marchio di
certificazione:

Campo di applicazione: Progettazigne e sviluppo, produzione e
* commercializzazione di dispositivi medico
diagnostici in-vitro: terreni di coltura per
batteriologja, sistemi di identificazione e
antibiogramma, kit per la determinazione di
plasmaproteine. Distribuzione di altri
dispositivi medico diagnostici in-vitro

Normal(e) applicata(e): EN ISO 13485:2016
Dispositivi medici = Sistemi di gestione per la qualita -
Requisiti per $copi regolamentari
(1SO 13485:2016)
DIN EN 1SO 13485:2016

o CEPTUOUKAT o CERTIFICAD

L'Organismo di Certiﬁcazione TUV SUD Product Service GmbH certifica che la societa
sopramenzionata ha i#tituito e mantiene un sistema di gestione qualita conforme ai requisiti
della(e) norma(e) elengata(e). Vedere anche note sul retro.

N° del rapporto: ITA1070742

Valido da: | 2018-12-19
Valido fino al: 2021-12-18

[ Fond]

Data, 2018-12-19
Stefan Preify

Pagina 1 di1
Traduzione per scopi ‘nformativi. La sola versione inglese (tedesca) & legaimente impegnativa.

TV
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St Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 071067 0006 Rev. 00

Product Service

Holder of Certificate: Liofilchem s.nl.
Via Scozia
64026 Roseto degli Abruzzi (TE)
ITALY

Facility(ies): Liofilchem S..l.

Via Scozia, 64026 Rpseto degli Abruzzi (TE), ITALY

Liofilchem S.r.l.
Contrada Piane Vomano, Traversa di Via Grecia, 64026 Roseto

degli Abruzzi (TE), ITALY

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and development, production
f : and sale of in-vitro diagnostic medical

devices: culture media for bacteriology,
identification and susceptibility testing
systems, Kits for plasma protein
determination. Distribution of other
in-vitro diagnostic medical devices

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(1ISO 13485:2016)
DIN EN IS0 13485:2016

The Cerlification Body of TOV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: ITA1070742
Valid from: 2018-12-18
Valid until: 2021-12-18

[ fown]

2.19 Stefan Preil

Date,  2018-1

, }
Page 1 of 1 | TV

TUV SUD Product Service GmbH » Certification Body « Ridlerstralte 65 « 80339 Munich « Germany

JERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE #




Liofilchem

DICHIARAZIONE DI CCNFORMITA CE / EC DE(

DICHIARAZIONE DI CONFO

La societa Liofilchem® S.r.1., con Sede Legale in Via Scozia, 64026
fabbricante del dispositivo medico-diagnostico in vitro elencalc
07.06.2017

®

'LARATION OF CONFORMITY

RMITA CE

Roseto degli Abruzzi (TE) Italia, in qualita di
nella tabella allegata Revisione 32.1 del

dichiara sotto la propria respopsabilita

1. che il dispositivo sopra indicato soddisfa tutte le disposizioni a

bplicabili della Direttiva 98/79/CE (Allegato

TIT) recepita nella Legislazione Italiana dal Decreto Legislativo n° 332 del 8 settembre 2000;

2. che il dispositivo in oggetto nojn & incluso nell’ Allegato 11, lista

3. che la documentazione tecnica di cui all’allegato 111 della direttl
autoritd nazionali presso la sta sede € sard conservata per 3

prodotto; i

A e B della Direttiva 98/79/CE

va Direttiva 98/79/CE & a disposizione delle
anni dall’ultima data di fabbricazione del

4. che il processo di fabbricazioné segue adeguati principi di assicirazione della qualita;

5. di aver attivato e di mantenere aggiornato, un sistema di sorvg
dei prodotti;

6. che il dispositivo in oggetto & ktato messo in commercio munitd

glianza post-produzione per il monitoraggio

di marcatura CE.

EC DECLARATION OF CONFORMITY
|

The company Liofilchem® S.r.1., registered office in Via Scozia,

manufacturer of the in vitro medical-diagnostic device listed in the
|

64026 Roseto degli Abruzzi (TE) Italy, as a
attached table, Revision 32.1 of 07.06.2017

‘ . » e
' hereby certifies under its own r¢sponsibility

1. that the above mentioned device complies with all the applicab
and its relevant transposition jnto national law;

le provisions of Directive 98/79/EC (Armex I1I)

2. the above mentioned is not in‘pluded in Annex II , List A and B of Directive 98/79/EC;

3. that the technical documente‘{tion referred to at Annex HI o
national authorities in its facility and that this documentation
has been manufactured; |

the Directive 98/79/EC is available for the
shall be kept for 5 years after the last product

|
4. that the manufacturing process follows suitable principles of quality assurance;

5. that, has implemented and I{teep up to date, a post-produci
products;

6. that the device in question, wias introduced into the market prav

Roseto, 07.06.2017

ion surveillance system for monitoring the

ided with CE mark.

Direttore Tecnico/ Technical Director
Dott. Silvio Brocco




mdc medical device certific
| certifies that

Biolife Italiana Srl

Viale Monza 272

20128 Milanc
Italy

for the scope

ibution of
in vitro diagnostic devices

|
|
d:esign, manufacturing and dist
: has introduced and applies a
|

o)

Quality Management System

'The mdc éudit has proven that this quality management system
meets all requirements of the following standard

EN ISO 13485

Medical devices — Quality managenent systems —
Requirements for regulatory purposes

EN ISO 13485:2016 + AC:2016 - ISO 13485:2016

|
Valid from 2018-08-29
Valid until 2021-08-29
. Registration no. D2001500012
Report no. P18-00838-123320
Stuttgart 2018-08-29

A e

' Head of Certification Bpdy

C

|
mdc medical device certification G_mL)H
Kriegerstrafie 6 |
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)711-253597-0 |
Fax: +49-(0)711-253597-10
Internet: hitp://www.mdc-ce.de |

madical device certification

e

(gigﬁlfﬁ“he

=T Akkreditierungsstelle
D-ZM-16002-06-00




vice certific

mdc medical de
certifies that

Biolife Italiana

Viale Monza 2|

20128 Milanc
Italy

for the scope

design, manufacturing and dist

Quality Managemel

|
The mdc audit has prov
meets all requirements of
|

has introduced and applis

en that this quality
the follg

EN 1SO 900

Requirements

|
|
|
|
|
| (IS0 9001:2015)
|

|

Valid from 2018

Valid until 2021
Registration no. D20
Report no. P18;

Stuttgart 2014

| ’]'/’,4’g
Head of Certification

madical devies cartl

ligating l

ation GmbH

Sri

-

ribution of

in vitro diagnostic deviges

b4

sa

1t System

management system
wing standard

1

Quality management systems —

-08-29
-08-29
D1500013
00838-123323
3-08-29
e,
Body

A

X i

(( DAL

{{ﬁ“’/ REE::ddi,t?emngsstelle
-2M-16002-01-01

mdc medical device certification émbH
Kriegerstrate 6 |
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)71 1-253597-0
Fax: +49-(0)71 1-253597-1
Internet: http://www.mdc-ce.de




. Biolife Italiana s:1

B Yiale Monza, 272 . .
20128 Milano - Ttaly Certified Quality System
S TS 1SO 13485:2016
Tel 439 02.25.200.1 ,
e = Cert. n° D2001500012
Fax +39 02.25.76.428
ifo@biolifeitaliana it 1S0 9001:2013
+ \ Cert. n° D2001500013

www.biolifeitaliana.it

DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA’

EC Declaration of Conformity

|
|
Con il presente documentd, Biolife ltaliana S.r.l. con sege legale in Viale Monza 272 - 20128
Milano dichiara, sotto la propria responsabilita, che i prodotti sotto elencati, classificati come
Dispositivi Medici Diagnostici In Vitro (VD) sono conforrni ai requisiti essenziali della Direttiva
Europea 98/79/EC sulla diégnostica in vitro e sono in agcordo con I'Allegato 11l della Direttiva

medesima. ‘
La dichiarazione di Conforthita & redatta secondo la Direttiva Europea 98/7 9/EC Allegato Il

Validita: questo documento & valido per 3 anni dalla data di emissione ed ¢ revisionato su
base annuale. ‘

With this document, Biolifé ltaliana S.r.l. with legal address in Viale Monza 272 - 20128 Milan
declares, under its own qesponsibility, that the produdts listed below, classified as In Vitro
Diagnostic Medical Devices (IVD), comply with the Egsential requirements of the European

Directive 98/79/EC on in thro diagnostics and are in accordance with Annex /1l of the Directive

itself. ‘
The declaration of conformity is drafted according to the European Directive 98/79/EC Annex

il |

Validity: this document is Lalid for 3 years from the date of issue and is revised on an annual
basis. ‘

Biolife Italiana Srl
Dr Massimo Brunelli

VRBE I ISIRME

Direttore Generale/ General Manager
‘ Milano, 30-03-2020

REV.3

C.CLAA. Milano n. 745416 Iscr. Trib. MI 1333603369-10 P.IVA/C.F.01149250159
Capitdle Sociale EURO 13.000,00 int. vers.| REA 745461 Societa u.s.
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& ITALCERT

CERTlFICATO N° 5

CERTIFICATE N° 5055GQ(

Sj certifica che !
| this Is to certify that

Slstema di Gestione pe

Quality Management Syste

messo in atto dg

implemented by

4 ‘ViaiMonte Bianco, 4— IT 2090

| nella Sede Operati
! © . Operative Unit

Reglone Monforte, 30 - IT 140

e conforme alla ng

is in complianice with the st

UNI EN 15O 9001-2015

~per.i seguenti Pro
concermnq the followm J Amd;

Gestione della fabbncazmne ed |mm|ssrone
per il prelievo di campioni biologici in orifiz

Progettazione € fabbricazione di dispositivi medi¢
Commercializzazione di dispositivim
Commercsahzzaznone di artig

Manaqement of the manu/“acturt Jg and placing on the market of §
* natural orifice and in surgical field. Design and manufacturin
of analysis. Markéting of medical and d(agnosﬂc device

Il plesente Certificato.é soggano al rispetto delle condizioni stabilite da
This Cen{!:can shall satisfy the ré requirements e astablished i the

‘I easo di discordanza trale fihgue utllizzate nella. traduzione del contenuto)
S In eoses of drsmqtmm:y !Jetw:.en the langudges usf_d in.the. !ransrn:ron of the.¢
«]; L’AMMlNISTRA|ORE

s a '- o MANAGING DIREC

; \

\

|

\

of Y
pr. lng Roberto

Data di Prima Emissione Data di P\rlma EmlSSlone |TALCERT
’ / First ssue Date ITALCERT

Fl}'sf jssue Date.

i 1998-07-23 - 2011-10-30
| Settore JAF14-29 iy ACCREDV
. # LT FTALANO ) ACCHIENTAMERT
f 56 N* 0234
f Mambro deglh Accopdt di Mutua Riconosd
i atary of EA, TAF and ILAC Hutual B

ITALCERT S | Viale Sarca, 336 L 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876

53 CANELL! (AT)

dndard

05SGQO4

1

1 |a Qualita

n

A.

) MONZA (MB)

adi—

rma

{0 9001-2015).

cessi

Jf Prormses

in- commemo d| tampom stenh
naturali e.in amblto chirurgico.
o} dlagnostlc1 per. laboraton di analisi.

adici e d|agnost|c1 in wtro

oli da laboratorio O
terile tampors for sampling of biolo szl _.pecamens in

g. of dlagnovsttc medtcal devices for laboratortes
s in vitro, Ma etmg of iaboratory amcles

rthazlone in vigore apphcablh

farce applicable. -
rimento alla lingua |ta||an:

the Italian language

Regolamenh ‘per-la ce
ules for thie certific cafion’in
del presente ceftificato; fare rife
ntent of Hhis ceri{.f rnl{' Jn‘msp re{el o

)ELEGATO_ ;
TOR 17 477
Cusoljto SR _
" Data di Modific : Data di Scadenza
Modified Date" )\ Expiration Date

2619-11-06 2020-10-29

fimento EA, TAF o 1LAC
heognitian Agresments

S| fax, +39 0266101479 | wwwitalcertit | talcertsri@legaimall it
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ITALCERT

CERTIFICATO N° 505DMO06

CERTIFICATE N° 505DM0

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione pgr |a Qualita

Quality Managenment Systam -

messo in atto da
implemented by

APTACA S.p.A

5 MONZA (MB)

- Vlai Monte Bianco, 41720900 MONZAMB)
nella Sede Operatiya di—=

Operative Unit

53 CANELLI (AT)

"~ Regione Monforte, 30 =T 140

& conforme allanorma
is in compliance with the standard

“UNI CEI EN 1SO 13485-2016 (150 13485-2016)

- per i seguenti Pracessi
concerning the following kinds of Processes =
Gestione del_la;fadbr:caznone e immissione|in commercio di tamponi sterili
~ peril prelievo di camplont biologici In orifizi naturali & in ambito chirurgico.
Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi.
' Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici in vitro. ' f
ampons for sampling of biological specimens in.natural
gnostic medical devices for analysis laboratories.
hstic devices invitro. .
Regolame_ht! la certificazione in vigore applicabili
ules fo[ihe’,_cer?iﬁca_'ndia»nfn:(o::ceapplimbie. o 2R

def presente, certificato, fare riferimento alla |ipgu_é italiana

nient of this certificate, pleasé refer 1o the halion language. -

Md'ntzgément of manufacturing ana‘ placing on the market of sterile 1
orifice dnd in surgicat field. Pe‘sign and r‘nanbufagmrmg of dia
: Marketing.of medical and diagng

\l presente Certificato & s¢gg‘ett0jal'rispetto delle condizioni stabilite dal

It (L eThis Centfficate shall satisfy the requitanients established in the
In cdso di discordanza tra | fingue utilizzate nefla traduzione del contenuto
% ]Jel\"/een the foliguages st a frahslation of the.c

In cises of discreponcy s iy the

 UAMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIREGTOR oLk

. Wi

35 il E 1
t Dr. ing. Roberto Cusolito :
‘Déta di Prima Emissione @ata di PriI-na Emié’sioné:-.lTALC'ERT = il Data di Modificar .~ Datadi Scadenza
Hrst__/s;sue Date ‘. First Issue Date ITALCERT Vig Mo’c_{(ﬂed Date 0 Expiration Date. :
200'7—10-30 1 2011;10—30 N2L 2019-11-06 ' 2020-10-29
ACCREDIA §
uuunmw.-nmm:c_;u_mm-mm g
SGO K 0IEA
| Membiro degtl Accord! di Muluo Ricanofeimants B, IAF & JLAC
Bk e o _I. Signatory of EA, TAF and JLAC Mutual Wnk)anwmemznu \ . : '7 3
ITALCERT S.r., | Viale Sarca, 336 - 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax, +39 0266101479 | wwwitalcertit | italcertsri @leaalmailit
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