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Liofilc emt
oictunR,q.zroNn DI coNFoRMITA cE / C DECI-ARA

; DICHIARAZIONE DI NFORMITA

I:iofilchem@ S.r.l., con Sede Legale in Via 64026 Roseto
lencato nella

L,a societd
fabbricante
08.01 .2016

del dispositivo rnedico-diagnostico in vitro

dichiara sotto la responsabilitd

che il'dispositivo sopra indicato soddisfa tutte le di zioni applicabili

lII) recepita nella Legislazione Italiana dal Decreto Le lativo n' 332 del

I,listaAeBdell

a direttiva Diretti
per 5 anni dall

ohe il dispositivo in oggotto non d incluso nell'Allegato

ohs la documentazione tecnica di cui all'allegato III del

autoritd nazionali presso la lsua sede e sard conserva

prodotto;

4. che il processo di fabbricazione segue adeguati principi

5., di aver atlivato e di mantenere aggiomato, un sistema

rlei prodotti;

6. che il dispositivo in oggetto d stato messo in colnmerc munito di ma

i assicurazione d

i sorveglianza

TON CONFORM

rn Via a,64026 Ro

ice li in the attached

documentation shall be

i EC DECLARAT

degli Abruzzi (TJJ) ItalY, a$

Revision 31.0 of tl8 011.2016'

nder its own responsibili

of Directive 98119lEC (annex iII)

98179/EC;

lhat the technical documentation referred to al Amex III of the Direct 98179lEC is avaiLatrle for: the

national authorities in its faciliry and that this
has been tnanufactured;

t for 5 years after the last product

inciples of quality assu

post-production sunieil system for monitoi'ing the

market provided wilh

lhat the manufacturing process foliows suitable

that, has implemented and keep up to date, a

nroducts:

6, that the dovice in question, was introduced into

Roseto, 08.04i.2016 tore Tecnicoi'fechnical Director'
Dott. Silvio llrocr:o
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r - 
1 flacone conlenente 25Cl ml di Soluzione Cristal Violetto

r 1 flacone conlenente 2SCr ml di Soluzione Lugol-PVP
r 1 flacone contenente 25ct ml di Soluzione Decolorante

o 1 fiabone conlenente 25Cl ml di Soluzione Safranina
foglio iqtruzioni

coMPoSrZrONE
Le soluzioni che coi'npongono il GRAM COLOR KIT sono tutte soluzioni

acquose ad eccezione della Soluzicne Decolorante

GRAM CO

DES(
GRAI smr' cne ne

perm 1+) che si

colori rosso -fale

colori morfolollia

cellul

CONTENUTO DELLE CONFEZIONlI
I reagenti sono contenuti'in flaconi di plastica, chiusl in termoinduzione e forlliti

di tappo gocciolatolo. Ciascuna corifezione con!iene:_ . . .. .

'abella

Soluzione Cristal Violetto

C;ristal Violetto 2%

Alcool etilico 20%
C)ssalato d'ammonio 0.8%

Soluzione Lugol-PVP

lodio 1.3%

loduro di potassio 2%

PVP(Polivinilnirrolidone) 7%

Soluzione Decolorante 3
Alcool 95'C 50%
Acetone

Soluzione Sah'anina 4
Safranina 0.25%
Alcool etilico 10%

RACCOLTA DEI CAMPIONI
lcanroioni da soltoporre alla colotazione di Gram sono costituiti principalmente

da materiale-clinico e da colture mic;robiche.
Le c,rlonier da sottoporre alla colorazione rji Gram devono essere plelevate da

colture giovani (18-24 ore\ preferibilrrerrle da terreni agarizzali

PROCEDURA DEL TEST
Preo
Utiliz uno striscio della coltura o del materiale
patol ria e fissare al calore con passaggi rapidi

sura ne del campione evitando un eccesso di

risca anche altri metodi di fissazione
Colorazione

o Ricoprire il vetrino cotr la Solt-tzione Cristal Violetto Attendere 1

minuto, quindi lavare delicatamente con acqua.
r Ricoprire il vetrino con la Soluzione Lugol-PVP Attendere 1 minutD'

quindi lavare delicatarnente oon acqua.
o Derlolorare con la Soluzion€: Decolorante finchd il preparato libera

colorante (circa 30-60 secr:rndi), qrrindi lavare delicatamente con
acqua.

r Ricoprirb il vehino corr la Soluzione Safranina Attendere 30-60
secondi, quindi lavare delicatamente con acqua.

. Asciugare.
o Ossrervare il preparato al microscopio con obiettivo per imnlersione.

INTERPRETMIONE OEI RISULTATI
I microrganismi Granr-negativi appaiono di colore rosso.
I microrganismi Granr-positivi appaiono di colore blu.
La colorazioner di Gram permette rji differenziare:

a

I
a

I bacilli Gram-negativi da quelli Grarn-positivi:
I cocchi Granr-negativi da qLtelli Gram-positivi; . f_1 t,tilizzare entro
I coccobacilli Gram-negativi da quelli Gram-positivi;l diplococchi P<I coccobacilli Gram-negativi da quelli Gram-positivi;l diplococchi hl
Gram-negativi da quclli drarn-positivi.

'lJr l.imiti di temper

oqdi lotto di GRAM col
utililzando una coltura di Es

KIT viene sottoposto ztl crontrollo di qualita

chia coli ATCC 25922 pe'r il controllo dtii batteri

ed una coltura di Staphylococcus aurers ATCC

ri Granr-positivi (colore blu).

.OR KIT

CONTROLLO QUALITA'

erifn+regativi (colore rc

Z5SrS ner il controllo dei

LIMITI

maggiore afflnita
r:ol[ure vecchie.
l-a colorazione
parete cellulare
Gram-positivi
complesso
dei batteri
ohe permettono
microrganismi di
r eagiscono alla

PRECA,UZIONI
La cotrfezione di GRAM

CONSERVAZIONE

ELIMINAZIONE DEL
Dobo l'utilizzazione, iDopo l'utilizzazione, i ve

verfuto a conlatto con il

acCordo con le tecniche
smf ltimento di materiale

BIBLIOGRAFIA
Kruczak-Fili pov,

p.1.5.1-1,5,18. In

Procedures
Washington, D.C
Murray, PR. (ed

F:abbricante

Numero di c

La colorazione
non sostituisce i

Terapie
sensibili alla
DI U.

l-e cellule Prele

4

rte da colture giovani di '8-2'4 orc llarlno una
per i coloranti rispetto aller cellule prelefate da

Gram viene altefata dalla rlistruzione fisipa della

OLOR KIT contiene sostarze classificate r;orne

slazione vigente; per il suo. impiego sl cotlslglia di

a.
la colorazione batterica, da usaie solo per uso

ad un ambito professiona e e deve e!;sere usato

luatamente addestlati, con.metodi approvati di

di Gram come attel;o

la colorazione batterica, da usaie solo per uso

degli agenti ltatogeni.

I a 10-25"C nella sua corlfezione originile Non

USATO

ore ed evitare eccessive variazioni di temPeratura.
to GRAM COLOR KIT d valido fino alla data rii

, Non utilizzare oltre questl dilta Elinriniire se vi

(cambiamenti di colol'e delle soluztoni o 
tresenza

American Socie Microbiology, Washington, D.3

NTAZIONE

COLOR KIT

Dispositivo Non riutilizzare
cliagnostico ln

and R,G. Shively 1992 Grerm :;tain procequre

,D. lsenberg (ed.) Clinical lllicrobiologylsenberg (ed.) Clinical lllicrobiology
, vol. 1. American Society for tulicrobiol1igy

1 999. l\4anual of C)linical N4icl obiology, 7th qd

4 x250 ml

Contenuto sufficiente per <n>

V saggi

t -_

t 
Fragile maneggiele qon cura

I

,S-.r\4y

+
A tli""?ili?i;lil!1""

F0a411
Rev.2/ 1s.)e.2011

Gram fornisce urta preliminare idehtificazionc' n.ra

:rmali studi colturali del campione
)e possono rendere ibal.teri gram-posilivi pii
rraziotro ed appatire di colore rosa'rosso invece (jl

tt-Otl codice del lotto

8S30330
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ELlTech Dis[ribution
1 3- 1 5 rue Jean Jatjrlds
92800 Puteaux - France
T6l: +33 (0)i 41 45 07 13

Fax : +33 (O)1 41 45 07 14

www.elitechgrouP.com

To whom it may concern;

ELlTech DistribUtion, a company of the ELlTech

heiadquarters at 13-15 rue Jean JaurAs, 92800 P

SRIL, located at Mun. Chisinau, Str, Tighina 65 of.

market the products as listed below (the "Products"),

All products
All products

Cornpany hereby accepts (i) to market and promote

and (ii) to be subject to General Conditions of Sales

Company is not entitled to assign nor transfer, total

of thris Letter of Authorization, and particularly, it is

sub.distributoriand/or an affiliate without the prior

This Letter of Authorization is (i) valid for a period

the issuer, (ii) subject to the signing of the Regula

mentloned company and ELlTech Cllnical Systems

governed by and construed in accordance with Fre

ELlTech Gloup S.A.S, _. rrt l
on p *. ;t*o f v n;.' i 

" |T?"lit StBIP:\i;

s\ase'*8it.,tffi;;i
RCS 0-113

Ie\ 
.' +33 1

lioci6l6 par actl6ns slmpliliee au capital

Letter of uthorization

Group distributing la

ux * France, herebY

7, MD-200L - Moldova

n Moldova (the "Territ

by ELlTech Cllnical iYs
by ELlTechGTouP B'

roducts in TerritorY as

ELlTech Distribution.

or partially, its resPec

entitled to market Prod

itten consent of ELlTer:h

three (3) years unless t
ry and Quality assur

and ELllTechG roup

o?ot 
tu

500 oooe - El REN
OA.v0o.l-03i2ol 7ED

538 673 716 -

nr i rtr-tt DLE'fl'ilt,iu"riotl

Puteaux, 29 March 2017

orV diagnostic Products with
that the companY GBG'MLD

he "ComPanY"), is atrtl"rorlzed to

the provisions set outt hereunder

rights and obtigations errising out

cts through the intermediarY of a

istribution,

nated with a written notice bY

Agreement signed bY the above-

V. on 29 Marr:h 201'7 and (iii)
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dispqsable'labware.

www.Itilna,il

Piove di Sacco, 2510212019

DISTRIB

: -. ,.

Tp who-m'it may coricern, we heleby declare

KIMA sas --Via Leonardo Da Vinci 22 - 35028

appsints "GBG-MLDI'SRL - STR. TIGHINA 65. -

as authorized dlstributor of KIMA plastic

(;BG MLD has the right to imporl and distribute

.l

ThisAgr'gement is valid one (2) yearsifrom the

IOVE

KIMA S,t,l. 'Vih Leonardo da Vinci,
Tel. +39 049 97195i11 - Fax +39 049

KIMA sas keeps the right to modify the prices

22 - t,l. Tbgnana - 35028 P

not have any possibilitY t

as prices tryithout prior
The Distributor does
deliverv time as well

97'l 9542'9710543 - Registt'o mprese Padova, Oodice Fl

Messrs

,.GBG-MLD"

STR, TIGHI oc
2001 cHl
MOLDOVA,

AGREEMENT

(PD)- | ALY

2OO1 CHISINAU -MO

oroducts in the ter of MOLDOVA

A plastie labware Pr

oblige the comPanY MA sas with quanl,ities or

n authorlzation from Kl SAS.

to the market the raw materials,

/do Da r
vE Dt si^c
014662

1,22
pD)
28?

\f,a L
35@6

DIsACCO (F'D) ltatY - e' : inlo@kima,it - Cap. Soc,

Partita IVA 01466290283 -

c 50,000,00 i,v,
flEA PD 16006S
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SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE

WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY

tubes with

Emissiono corrente

CLrnenl issue

ftta112019

( :.

E CONFORME ALLA NORI\4A / /S IN COMPLIANCE rH THF. STANDARD

UNI EN ISO 9OO1 2015

Sistema di Gestione per la Qualitd I Quality Syslent

PER LE SEGUENTI ATTIVITA i FOR THE FO+

' EA:29

Per infonnazioni puntua,, iltli.'
' FutiietY a tr!'l:i

Data emissione

Flrsi issue

18!0112007

s,p.A.
Piazza Don Enrico Mapqlli, 75 20099 Seslo G'rovanni {Ml)

F
-l
o,

o

o

sGQ Nd oolA :

Membro degll Accordi di Mutuo Rlconosalmento EA, tAF e ILAC

Slgnatory.oF EA, IAF and lLAC MuL!dl Retognition AgreemenF

ClsQ e ls FeddrBzione llaliana di organismi di

c;rtlficazlonc drl tisiehl dl gestlone azlendole

CISQ Is the Italiztn Federatlon of n)anageilent
sYstem CetLifica ti on Bod ies

tcf
CERTIFICAIO n,

AERTIFICAIE NO.

UNITA OPERATIVEIOPEBA

Via Leonardo Da Vinci, 22 - Zorta Industriale T
Italia

Trading of the Products of the
plastic dlsposab/e labware, test

Rilerirsi alla dwurentaziole del SisEma di Gesliore per la Qualit? aierldale mI
' 
Relet W the doiune!ilstion ol the Qualily Menagerenl Syslefi lol delails ol

ll present€ qertjilcalo e soggbtto al rlspdtlo del do{umentb lcll\'{'Regolamsnlo per la.cerliiir

tne use mri lne vlidttvoirt,ii .*11nrrt" rt'iit o tiity ihe rcqilreiu5 ol (he lClM docune4!"'Rules torthe

Commercializzazione di prodotti del G

terre-ni di coltura per microbiologia, articoli in

provette con vuoto Predetermi e aghi sterili

Group: diagnostic s, culture meclia far

4264141C

u eueurA rtt
SYSIEM OPERATED BY

UN/IS

nana - 35028 Piove

ACTIVITIES

ppo: kit diagnostici,
stica per laboratorio

dei sislimi di gebUciie' e al telalivo s0h

llon at conpaiy nanagemenl sysle,ms"

della cerlillcazione di cui al presente

eflail inlo@icin it

slalus re6irsd lo ht lhis eodilic\te,

info@ic!rn.1l.

Data di scadenzi
Expiring dale

17t0112022

vacuum and needles.

requlsili della [orma di I

lo rc[eftnce slandad taquiehenls

GISQ is a member of

*s.*** &4# S* * $ {ar':?'
.s* r H#*. r,r $* **_*

ff E IMENd TIONI CSIIFCA] PI NFruffi

www,l qnot-celtificalion.com

tQNeL, th. dsto.leilon of the troild's frtstclass

cArtlflcttloh bodiBs. 15 lhe larclst grovider ot management

sytte6 cettlfiidtlw in thc woild'

lQNel l! compos9d of morc Lhan f,o bodies and couilts

ov.f Ig0 stbsldlaries ail over the globe

Saceo (PD)



s,p.A.
- 20090 Seslo Giovonni (tull)

CISQ is a member ol

*** $ 
^* 

* ** -^Fs, "'*,*fft * S*iA
S ^r,i{ B**
ffEMEN ;ATOil.NffiFK

www.l :ation.ibin

rQNett the assoltetlon o(tho wotu's ii;st class

ca.tfiliatton bddlesl Is the lar|est ptpvldei gf.mqdagefFnt

tQilet is couits

CISQ d la Federazione ltaliana di Orqanismi di

Certlfla6z10ne del slsteml dl gestlone 0zlendole

1ISQ is the llalian Fedsfttlon of managefrenl
sYstom CertificF1on Bo dies,

. :.provette con vuoto

Tracling of the products of the Group:
ptastic disposable labware, lesf fabes

Emissione corrente

Currenf issue

18t0112015

Piazza Don Enrico fro -,zuuvi
wwtctm.tL

s6Q Nu 004A

Menrbro degllAccordl dl l4utuo Ricanosimenro EA, IAF e ILAq

Siqnalory of EA, IAF;nd lttrCMutunt Recognition AgreernenF

4265141c

TH THE SIANDARI)

diagnostic kit culture media for
with predeterm vacuum and

Data di scadenza

Fxpirkg dale

1110112022

Rilerirsi alla &cumentazione ddl Sistema di Geslione per la Quali(e aziendale per dei requlsili dells norrrd di riferirnel)lo

h.der b kb drcunentaion ot lhe Quatily Manegenenl Syslein [or delails ol st'ndad rcquircnenls'

cerlificazione di cui al pr€senle cortjllcaL0,

F.
-l
N'
O

I

o
I
i9
O

fcl
CERTIFICATO n,

CERTIFICA,TE Na,

i Sl CERTIFICA CHE lL SISTEMA Dl GESTIONE

WE HEREBY CERTIFY THAI-THE QUALITY. MANAGEN'

LAQUALIADI :

I SYSIE // )PERATED 8Y

KIMA
UNITA OPERATIVE I OPERATIVE S

Via Leonardo Da'Vinci,22. Zona Industriale Tog na - 35028 Piove di acco (PD)

Italia

E CONFORIV]E ALLA NORN4A / /S IN COMPLIANCE

UNI CEI EN ISO 1 5:2016

Sistema dj Gestione per la Qualiti / Qua/ffy Syslein

PER LE SEGUENTI ATTIVITA / FOR IHE ACT]VI11ES

EA=29

Gommercializza;zione di prodotti del G : kit'diagnostici,

terreni dicoltura per microbiologia, articoli in tica per laboratorio an
e aghi sierili,



k

wittw;iPim'il

CERTIFICATO N.

fE No.

SI CERTIFIOA CHE IL SISTEfuIA D] GESTIONE PER

WE HEREE\'CERTIFY T}lAf THE QUAtlry M/41{AGEA/IENl

. ,'VACUTEgTKIMA.
UNITA'OPERATIVE
OPFRAI/VF UN/IS

.:;:i
, Via dElli,lnduetriar 1 2'- 35020

lJNl EN l80 13485:2

' PeRLESEGUENTIATnvmA'
: FOfttHEF0ltOlt4NGAGl"IY/nEs

:EA;.14

e prodtizione di proyette con _vltoto 4
liqulgi biologici e urine, Commerclallz
ci;teireni dl coltura per microbiologia'

e Fnslisi, Provette con vuoto

of tsst fubes wifh
samp/es, biolagical liquids and

Emissioire c0i'rente

Clnenl issu€

1810112016

t

Italia

E' CONFORMEALLA NORMA

IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

4...

uP: diagnostlo.kits, oulture me'

tesf fubes wffh Predetermined

ldf€fl$ld Msfludh d rEuklli
.. npnrA.Ouotrfy E,SOI

dsotdndti-bPs
diorasixiwnenb

acl uso preliervo

e aghl stBrili.

valaum for calleotion ef

i34t15:201 2

Dst lh tiul$td ddle crignd6.

,di prodottidel gruPPo: kif
in plaetiea Per hboratorio

Dab di sm{enza
Expi(ing date

17 t0112019

$eslo[nriD, lda?,-lli, 7! -
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APTACA s.p,a,,

Monforte, 30 -14053 Conelli lAsti) IIALY

e"rnoll m

wwwaplocd,comi- ,if

i ... i.j!l!.: ; ..

: 0752QA00155 ' R.t':d'i4;18-l | 67248

140s3

ofAuthoriratlpn

located in,:
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0 1 , Chi sinau ,
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www. gbq.:Ed
'73 22 54 91 20
22 54 97 27

.:
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in thb territory of MOLDAVIA,

),:1

g. R.!.
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idD-2
RepuJr

Web

tO prepare price quotations, rtising activ'ities, w

and to sell our w,hole range of. nct or1 exclusive

ilis valid ,rntllSt/1,2/2020 and may prolOnged by nrutual

F OF NUOVA APTACA S,R.T.
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'' Gestione della.fabbricazione ed

Progettazione e fabbricazione di dis

Commercializzazio
Aianagentent of the r,qanttt'acturing and placlng on the

i.n natural,qrifice and in surAicalfiekl. DE$ign and
^t ^^^r,.^i^ edical a.ntJ diaoUl..JI lcll)/-\lJ,

.i
I " . , ll.presen o al rispefto delle conc

llrl caso di disco'rdinia tri lc lihgue utillzzate nella ti

Data di Prima Emissione

/:lt'st lssLte Dale

1998 07-23

Settore IAF 14 - 29 
'

I Vlale Sarca, 336 -i20126 Milano (Ml) | tel. +39 66104876 | fax, +39

CERTIFICAT No 5055

Si c

TE N'5O55GQO3

tifica che il
to cet'tiry ilnt

Ges ione per la O
Qualily )aqcneDf SystE\Lt.

in atto da
by

NUOVA PTACA S,r,l.

Via Monte Bianco,

Sistema

thi-c

mes

L'AMMINIS

LCERT

ilAc ilutu.l Rrynh@ a@ntsnts

di

e Operativa

Regione Mo4fohe,
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ts tn t:ol nith'the sMndarcl

UNI EN ISO 9 -2015 (tSO 9001=2

uenti Processi
ing kitds of Pocesses
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. per il prelievo,di pampioni b'iolpgi in orifizi naturali e i'n

ivi medico diagnostir

CommercializzaZiohe di di itivi medici e diagn
di articoli da

of
devices in,vitro.

i stabilite dai Regolam6nti pei la

I h;t Lill;llcaie shdll srlit6, il,e rcquidntetls h lhc nrles lot tlle cetrfi.'lt;cvt il
bohtenuto del Dresente ceitificato,

ln ct:e; o/ cliscrepaucy belrvqert tie language's used h thl ol.1hp a!/ ilen I af lhir ce ttilicr it',

' f'lr lnnL/r' " 'v

Data dl Prima Emissione ITAICER

,. Fitst lssue Date I'TALCERT

20.11-10-30

sGq

fRs
l{embrc dNoll A(.ordl
sgnatail ol tu. IM tt

- lT 2o9oo MONZA (

ative Lhit

- tr 14053
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023^ enD N' l2:q
02@ tsf N.075f
@7C
Buluo ruconoklrtstrto EA ltr. llic

d confo

CANEI-LI

of ste.rile tampctns

a lite

s)

di tarmponirsterili
mbito chirrrrgico.

per laboratori dl analisi.

stici' in ,vitro,
o

ing of laboratpry a.rtid.es.

in vigore appliiabili
afpliceLle...: ' i :
riferimentoralla linQua italiana

rjler ta r/1.' tkloti ,ltagaaijL'

b1 Sicalqpc'cimens
tTt letbarat'ories

Dato rii Scadenza
l:xpilitliav) [.iltc

20:20-10-2t9

I vnvw.italcert,it I italcertsrl (0legalmail, it
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Teillt

ntah elnsr lnspeklfon gemiiB

1,1,1 (5) der Hlchtlinle 8001/83/EG

ho rde

l-foreleiler' : '

.T&CHr Msdtrl$piod ukte GmbH

der Betriebsst?itte
ltMedlelitprodukte Gmblt
strafl8 300

n stiqes:
Herstollrrr vlurde im Hahmetr der nati

reinr ittelit I ;c rv,raehu n g i nspiziert i n Verbi nd

O1-M|A*Z! &0. Art.r

,?00!ll88l€C eutsah*
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