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CISQ is a membet of

CERTIFICATO n,

CERTIFICAIE IVo.

SI CERTIFICA CHE IL SISTEfuIA DI GESIIONE PER LA OUALITA DI

WE HEREBY CERTIFY THAT THE QIJALITY MANAGEI?IENI SYSIEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA
Sede I Head Oftice

Via dell'lndustria,12 - 35O20 Arzergrande (PD) - ltalia
Unite Operative I Oqerative Units

MEUS S.r.l.-Via Leonardo daVinci, 248-26-28-Zona Industriale Tognana-35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia

MEUS S.r.l. - Via dell'lndustria, 2 - .16 - 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
ROLL S.R.L, - Via Leonardo Da Vinci, 24A - Zona Ind ustriale Tog nana - 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
KIMA S-R.L. - Via Leonardo da Vinci, 22 : Zona Industriale Tognana - 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia

VACUTEST KIMA S.r.l. - Vla dell'lndustria,12 * 35020 Arzergrande {PD) - ltalia
VACUTEST KIMA S.r.l. via L. Da vlnci,22 Zoha Industriale Tognana * 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia

E CONFORME ALLA NORMA / /S III COMPI |ANCE WITH THE STANDARD

UNI EN ISO 9001:2015
Sisterna di Gestione per la Qualitd I Quality Managenent Syslem

PER LE SEGUENTI ATTIVITA / FORTHE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 14 - 29

Prqgettazione e pioduzion€ di provette colr vuoto predeternrinato ad usb prelievo ematico, liqttidi biologici e urine.
Produzione di provette permicroprelievi di sangue, Progeitazione e produzione di Holders (camicie) perprelievo sottovuoto,

Progettazione e produzione di kit diagnostici per l'analisidel sangue e dei liquidi biologici. Progettazioner e produzione di

terreni di coltura per microbiologia, Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo ematico.
Contnlercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni di coltura per microbiologia, articoli in plastica per

laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminalo e aghi sterili Progettazione e produzione di stanlpi per articoli in
plaslica per laboratorio analisi, Stampaggio di materie termoplastiche ad iniezione per arlicoli medicali

Design and produc\on of test tubes with predetermined vacuum for collection of haematologtcai santp/es, biological liquids

and urine sarnp/es, Production of tesf tubes for micro-collection of haematological samples. Deslgn and production of
Holders for vacuum satnpling. Dosign and production of diagnosflc kils for blood and biological liErids analysis. Design and

production of culture media for microbiology. Design and production of sterile needles and devices for colloction of
haematological samples. Trading of the ptod:tcts of the Group: diagnostic kits, culture media for Inicrobi(rlogy, plastic

drsposab/e iabware, fesf flbes with predeterminetl vacuum and sterile needles. Design and prodLtctiotl of fttoltlds for plastic
labware. lnjection mouldit'tg of themop!astic materials for medical devices.

Rilerirsi 6lla doDun]enlazlone del Sjslenta di ceslione per la 0ualite a?iendale per l'appli0abllile dei requisiU della norma di riferirnento

Retel lo lhe duuinenlatior; al the Qialily Manageiled Syst nt tor delails ol opplrcalion lo re[erehce slaDdard requienenls

ll preseitte certilicato d sggello al rispetlo (iel documenlo lCll\.4 'Regolanento pet la ceililiceione dei sistemi di geslione" e al relalivo Schenta specilico

ThEuseand|hevalidilyof1hisce,'/,cales,al/salisfy|herquifeneI)!saflheC!MdocUnenl.R

Per infmazioniputua' 
:'"tiliT':":i';i#ilf3[t1Jii:1il''#?:5Jf:1,ili?.1*-'iiix''j6lle 

dicui ar prcsenre certiricaro'

Fortinetvandupdatedhto'I:JT;:i;if:L:#i,iTrl:':!f 
::y,:,i':1ir:;!::,ffip,!,';'n*o*r"'o'u'

$g
426414

www.iqnet-certif lcation ci)m

lQNet, the assoclation ofthe worlcl's firsl class

certlfi.atian bodles, Is the largest provider ot malagemenl
Syst4h Cerlncatlon ln the world,

IQNet ls composal ol more lhan 30 bodier anq counts
ove.150 subsldiatles alt over the qtahel

clsq 5 la Federaziane Ilallana dl orgtsnlsml di

certificazlone del sisteml dl gestlonE aziendale.
clsQ is the ltiltan Fedefttion of frallagement

system Cer tifica tian B 0d ie s,,

Data enlissione

Firsf lssus

18t012047

Ernissione conente
Cunent hsue

18101t2019

Data di scadenzo
Expiing dale

17 t0112022

L=

c

LA

sGQ N" 004 A

Membro degllAccordl dl trutuo Rlcqosclmento EA, lAl'e IUC
Slgnatory oF EA, IAF and ItAC t4utual RecoqnlLlon Aqreelnents

w,iw tctm



. d conforme alla norma
. is rn cornpllanc-e nr'th the stahd,tid

. 
Per i seguerrti Processi

ancaLing tlrc ftllow,lng kincls of Processes

. Gestione della fabbricazione ed immissione in commerr:io di tamponi sterili
per il prelievo di campioni b'iologici in orifizi naturali e in ambito chirurgico.

Prrjgettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi.

c o m m e c,:ffilil 
: ti:i: : :'i : #'"fl .' :,:ffii[i 

i n v it ro

lvtanagemeqtt of the.m'anufatturihii'and placing on the marke:t of sterlle tampon-s for sanpling of biolollical
in natttral..orifiqe and in,surgica/ field,.Ddsrgn and napu_factuliig of dkgnostlc ntedtcal devices for

iViale Sarca, 336.-,20125 Milano (Ml) liel. +39 0266104876 | fax. +39 02661014791 ww\/,italcert,it I italcertsrl@legal

,

ITALCEMT

CERTIFICATO NO 5O5SGQO3
CEftTIFICATE N" 5055GQO3

Si certifica che il
this is to certi't thaf

Gestione per la Qualita
Q ua I i ty /t4 a n agentt"n t Sys ten

messo in atto da
im1>/enented l>.y

Sistema di

Via Monte Bianco, 4 -1I20900 MONZA (MB)

netla Sede Operativa di
O1:e/ alivL' Ut'ttt

Regione Monforte, 30 - lT 14053 CANELLI (AT)

af inalysis; Mai:detlng of rnedical anrl diag.nostic devices in vitro. Markr:ting of labaratory aftlcle's.

'. 
- 11[.presente CeitiFicato d.soggolto al rlspclto delle condizioni itabilite dal Regolamenli pei.la iertilicazione in vigore applicabili

, .'rln caso di discprdania tra [e lihguc utillzzatc nclb traduzione del icintenuto del presente.certificato, fare riferimento alla lingur i(aliana

.:!rii:aseso/<|iscrepanc-ybc|l'iqen|he/itguages.use;cliitheu)

NUOVA APTACA S.r.l.

SGQ N' OIA PND N" 1]28
5q F 0l@ lgf N' D75E
PAS Xr 09/C

'{cmbro 
deqll Aacordt dl fluho Rl(ono5clmonto s, ls e lsc

slsntbryolEA, tM dtu luc ll!ua/ AqillbrtrrdrndnE

: ." i':: :

,.t:,,
U0td Ol;PflrTl0 L.mlsslOne
' 1,' l]tsl LSU9 Utlte .. ,

. , ,. i :
lqqR-07-2 ?

Settore,lAF 14 - 29 |

' . . FisI lssue Datb,/lA:iCERf

2011-10-30

Data di Rinnovo
Re'netval Dale

20'17-10,30

Da

ITALCERT S.r.I.



& ITALCEHT

CERTIFICATO NO 5O5DMO5
(:ERI'IFI(.ATE N' 5O5DMO5

Si cerlifica che il

lltis is to cet tify lhat

Sistema di (Jestione per la (lualit)
Qttttlity Nltt nage n1e i ) t Sys I Q t1l

rnesso in atto da
intpk:ntented by

NUOVA APTACA S.r.l,
' Via Monte Bianco, 4 -lT 20900 MONZA (lVti)

nella Sede Operativa di
Oper ative Un[[

. Regione Monfofte, :30 - lT 14053 CANELLI (AT)

d r:onforme alla norma
is it't contplictnce witl-t the standctrd

ur\ll cEl EN lso 13485-2016 (lSO 1348t5-2016)

perr i sec;uenti Processi
concet nhq the follon,inq l:it)ds of PrDcesses

Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili

per il prelievo di campioni biologici in orifizi naturali e in ambito chirurgico, 
I

Progettazione e fabbricazione.di dispositivi medico diagnostici per laboratori di anali$;i,
,, " I

Com m e rcializzazione d i, dis pos
Monagement of manufacturing and pLocinq on tlte mar
natural' arifice and In surgical fi.ekl. Design' ond manufa

Marketing rsf medlcaL rt

| | p rese n r e c 
" 

n,,, 

?:.: ];,fl : :Iff i ::g;i:: ff ig.j:lr.l.l: :iiJ
In caso dj discordanza tra le lingue utjljzzate nella traduzrone del contenuto del presente certrlrcato. fare fllenmento alla lrngua talrJna

!!lC(lst|!o!<iisC|P',1tticyb|:!|,rcl}tijPl4l1!ua!e

Data di Prima Emissione
F[rst lssLte Date

2007-10-30 ..

.'
ITALCERT S.T.I;

L'AIVl IVl I N I STRATORE D ETEGATO

I n " ?^rkf[a*X-r"lo 1

'.''.. Dr, lng. Robefto Cusoljto
j

,Dt6tta di Prima Emissione lTAtCe Ri':l -l Oaau dilRinnovo Data di Delibera

Ij[rsf /s-sue Dote nAtCERl: Renewa[ Aoirr'..' ,. Deliberation Date'

':' i 2011;10-30 2017-10-30 '. '' 2019-01-04

scQ N'0234

t; ' i !;"T:';;"'lffi)ii'"ii1'Jt^Lfi:ilXl3lil,flil!#Sl

,l Viale Sarca, 3]6'20126 Milano (Ml) | tel. +:9 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www,italcert.it I i

outu oi s.ra.nlu

l':i



Design, 4anufacture and sale of
conservatlgn of samples for,

Diseno, fabricaci6n y
transporte.y co4seryaci6n

Comercializaci(n de equ
almacenamiehto de muestras

la toma,
biologia
oracion,

de muestlas preparadas,
I general de laboratorio y

packages.

envases industriales,

in/ from'the following sites

Authorized hy

, Direcci6n de Ceriificaci6n

Page 1 of 1

GAGION



i2016
i2016

For the following activities

Authorised by

Page 1 of 1

SGS United Kingdom Ltd

Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN UK

t +44 (0)151 350-6666 f +44 (0)151 350-6600 w\tw.sc1s cor.l

sGS 13485 2016 0417
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Round bottom glass tubes
It4ade of borosilicate or soda glass.

The high quali\,0f those tubes is I'eflected in the uniformity oftheirwall thickness and 0f their dianteter and heignt dirnensi0rrs

Supplied in srnall quantities per case for a nrore convenienl Lrse in laboratory,

!!lf roLd capacity nr u 
'i,l;i''

r0,10

6 |lrt rnm
tu0e
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11 10
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15 |]il
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1t 0t)
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l5 75
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1E 00
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height
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Supplied in boxes (1)
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813100 1A
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816'160 27
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820150 34

820200 47

Supplied in {tays (2)

801 1'75T 6

.da
;: . ' lolal caFcity ml

Supplied in boxes (11

8,120 g /5

r0?0 11 60

r 1 10 12'iA

13.!5 15 75
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14 40 16,00

15_00 rB 00

17 20 20 00

17 15 t9'23

t5

/h

1 i)(.i
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