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Si certifica che il
this 1s to cevtify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

NUOVA APTACA Sur.l.
Via Monte Bianco, 4 - IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di ;
Operative Unit

Reigione Monforte, 30 - IT 14053 CANELLI (AT)

e conforme alla norma
is in compliance with the standard

qN| EN 1SO 9001-2015 (ISO 9001-2015)
\

. . co
per i seguenti Processi |
concermning the following kinds of P/'oce;s'@s

Gestione della fabbncazmne ed immissione in commercio di tamponi sterili
per il prelievo dl’ campioni biologici in orifizi naturali e in ambito chirurgico.
Progettazione e fabbr’caznone di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi.
Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostla in vitro.
Commercualizzazmne di articoli da Iaboratono
Management of the n/anufacturm g and placing on the market of sterie tam,uona for sampling of biological specimens

in natural orifice and in sun:]/ra/ field, Design and manufacturing of a’/agno stic medical devices for laboratories

of analysis. Marketing of megfical d/]d didg gnostic devices in vitro, ‘Man{'p[mg of laboratory articles.
\
‘Il presente Certificato @ soqqrntto al rispelto dellc condizioni Slz]bl|lt0 dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili
Tiiis er h/) cate shall satish the requirements st wblighed in the fles for the contificonon in force applicadle.
In caso di discordanza tra le I|ngue utllizzate nella traduzione del contenuto del presente ccrunmo fare n(cnrncnto alla linqua italiana
in cases of discrepancy b qn s fhe languages usu/m the teons /A{IL"/J of tire.conient of this (e,/u e, b m > rafier to the Ralian langpeage
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ITALCERT

CERTIFICATO N° 505DM04

CERTIFICATE N*® 5050M04

Si certifica che il
this is to cartify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implamented by

NUOVA APTACA S.r.l.

Via Monte Bianco, 4 IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Opsrative Unif

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

é conforme alla norma
is in compliance with the standard

UNI CEI EN SO 13485-2012 (15O 13485-2003)

per i seguenti Processi
concerning the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione e immissione in commercno di tamponi sterili
per il prelievo di clamplonl biologici in orifizi naturali e in ambito chirurgico.

Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico dlagnostlm per laboratori di analisi,

Commeraahzzazmne di dispositivi medici e diagnostla in vitro.
Management of manufacturing and p/acmg on the market of sterile fampons for sampling of biological specimens in
/utma/ orifice and in surgical’ f/@/d Des/gn and manufacturing of diagnos t/% medical devices for analysis laboratories,
Md/ ketmg of medical and diagnostic c/ewca; in vitro.

Il prSEnlf‘ Certificato & og(y 140 aI rispetto delle condizioni stabllite dai R eqolamenn psr la cqm«_anom in vigore applicabili.
This Cer f/)(?ff_ shall sanshy the requis résnents establiched in the Rules for the ¢ coiifh stion n! ferce apobciide
In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del prasente ce:tuf:ram fare rifecimento alla lingua italiana
i cases of discrepaey bdtween the fangiges vsed in the transtahon of the content of this cestifivatey, ploase tier 10 the Ralon language

LAMMINISTRATORE DELEGATO
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CERTIFIED COMPANY UNI ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

DICHIARAZIONE DI CONFOR\MITA’ C€
C€ DECLARATION OF COMFORMITY
DECLARACAO C€ CONFORMIDADE

Nuova Aptaca s.r.l. }

DICHIARA /| DECLARES /DEC‘LARA

Che il dispositivo medico diagnostico in vitro/di seguito descritto:
That in vitro diagnostic medical devices described as follows:
Que os dispositivos medicos de diagndstico in vitro a seguir descriminados como:

PROVETTE CON ANTICOAGULANTE, SEPARATORI DI SIERO
BLOOD COLLECTIONS TUBES AND SERUM SEPARATORS
TUBOS PARA COLHEITA DE SANGUE COM ADIWVO

(i cui codici di dettaglio sono riportati nell allegato 1)
(which detailed codes are reported ih Annex 1)
(cujas referencias estéo descritos nb anexo 1)

> Sono conformi ai requisiti essenziali di cui all’allegato | della dlrettlva 98/79/CE del 27 ottobr 1998 recepita
con il D.Lgs 332 del 08/09/2000 e s.m.i.
Are manufactured in compliance with essential requirements of Annex 1 ofrhe 98/79/CE Directive dated 27™ October
1998 put into force by D.Lgs. 332 dated 08/09/2000. | ‘
S&b fabricados de acordo com os requesitos essenciais da Directiva 98/79/CE anexo |, datada de 27 Outubro 1998
posta em vigor pelo Decreto 332 datado de 08/09/2000 ;

> | Dispositivi di cui all’Allegato 1 non rientrano nell’elenco A o B di cui all'Allegato |l della Direttiva 98/79/CE.
The devices as per Annex 1 do not do not fall under list A or B of annex Il of the Directive 98/79/EC.
Os dispositivos mencionados no anexo | ndo se enquadram na lista A e/ ou B da Directiva 98/79/QE

> CH‘SSIfICBZIOI’le EDMA: 1302808000 Coated tubes (Citrate, Heparln etc )
EDMA code: 1302808000 Coated tubes (Citrate, Heparin etc.) ‘

Codigo EDMA: 1302808000 Coated tubes (Citrate, Heparin etc.)

|
> La }7presente dichiarazione & stata redatta in conformita all’Allegato Il (escluso punto 6) della Dirattiva
98/79/CE i
The present Declaration was drafted in accordance with annex Il (with th§ exceplion of point 6) to Directive 98/79/EC.
A presente Declaragéo esta redigida de acordo com o anexo Il (com excegdo do ponto 6) da Directiva 98/79/CE
|

jRiIasciato | Released

Canelli, 23.02.2017 Duilio BUONO.

Quglity Assurance:

i
Mod DC- Provette con anticoagulante ¢ separatori disiern
‘ Blood collecting tubes and serum separators
048/01'96/3 23.02.2017



ALLEGATO 1 alla Dichiarazione di Conformita
Annex 1 to Declaration of Conformit 98/79/CE

DESCRIZIONE

DESCRIPTION

10110/6! Provette PP @12x86 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo rosa per "SEDI- PP test tubes @12x86 mm., with Sodium Cilrale 0,4 ml, pink cap for "SEDI-
i RATE", RATE" system,
10110/PR Provette PP @12x86 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo rosa per “SEDI- PP lest rUbes ©12x86 mm., with Sodium Citrate 0,4 mi, pink cap for “SE DI
{ RATE", RATE” syslem
2000 Provette fondo piatto PP @12x56 mm., con K;EDTA per 2,5 ml di sangue, PP flat boltom tes! tubes B12x56 mm., with KEDTA for 2,5 m/ of hlood, light
tappo verde chiaro. green cap
2000/1 Provette PP @12x56 mm., con KzEDTA per 1 ml di sangue, tappo verde PP test tubes @12x56 mm,, with K.EDTA for 1miof b lood, light green cap, for
chiaro, per uso pediatrico, paediatric use.
200011V Provette PP @12x56 mm., con K;EDTA per 1 ml di sangue, con tappo, per PP test tubes @12x56 mm., with K.EDTA for 1 mi of blood, light with cap, for
| uso pediatrico. paediatric: use.
2001 Provette fondo piatto PP @16x60 mm., con K;EDTA per 2,5 mil di sangue, PP flat botfom tes! tubes B16x60 mm., with K:EDTA for 2,5 ml of blood, /ght
tappo verde chiaro. green cap
2002 Provette fondo piatto PP @16x60 mm., con K:EDTA per 5 ml di sangue, tappo | PP fiat bottom test tubes @16x60 mm., with K.EDTA for & mi of blond, light
verde chiaro. green cap
2003 Er:‘iaavrztte PP @12x86 mm., con K:EDTA per 2,5 ml di sangus, tappo verde PP fest tubes @12x86 mm., with K:EDTA for 2,5 mi ofb/ood Ilghl green cap
2004 Eﬁf’!ri“e PP £12x86 mm., con K.EDTA per 5 mi di sangue, tappo verde PP fest tubes B12466 mm., with K:EDTA for 5 mi of blood, ight green cap.
2005 Provelte PP @113x75 mim., con KGEDTA per 2,5 ml d sangue, tapROVerSe | pp tosttupes 913475 mm., with K,EDTA for 2.5 ml of blood fightgreen cap
2007 Er:?::)“e PP 16x100 mm., con K2EDTA per 10 ml di sangue, tappo verde PP test tubes @16x100 mm.,, with K:EDTA for 10 mi of blood, light green cap
2008 e T 4 ml di sangue, tappo verde PP tost ubos @13¢75 mm, with K.EDTA for 4 ml of biood, ight grocn oap
2100 i Provette fondo piatto PP @12x56 mm., con KsEDTA per 2,5 ml di sangue, PP flat boittom test tubes @12x56 mm., with K:EDTA for 2,5 mi of blood, dark
‘ tappo verde scuro. qreen cap.
2100/1 Provette PP @12x56 mm., con KsEDTA per 1 mi di sangue, tappo verde PP lest ruPes @12x56 mm., with K;EDTA for 1 ml of blood, dark green cap, Tor
scuro, per uso pediatrico, paedialric. use.
21001V Provette PP @12x56 mm., con KsEDTA per 1 ml di sangue, tappo viola, per PP test tuhes @12x56 mm., with KsEDTA for 1 mi of blood, dark violet cap, for
uso pediatrico. paediatric use. _
2100/TM [Parg;’g“e fondo piatto PP @12456 mm., con K.EDTA per 2,5 mil di sangue. ¢on | pp et potrom test ubes 212x56 mm. with KSEDTA for 2,5 ml of biood, with cap
2101 Provette fondo piatto PP @116x60 mm., con K:EDTA per 2,5 ml di sangue, PP flal baftom test (ubes B16x60 mm., with KzEDTA for 2,5 mi of biood, dark
tappo verde scuro, green can,
2102 Provette fondo piatto PP @16x60 mm., con KsEDTA per & ml di sangue, tappo PP flat bottom test tubes B16x60 mm., with KaEDTA for 5 mi of blood, datk
verde scuro. qreen ran -
2103 Provelte PP 12486 mm, con K.EDTA per 2,5 ml di sangue, PO Verd® | oo tost uhos 012486 mm. with KAEDTA for 2,5 mlof load, derk green cap
D i | SR
2104 i L e Al W & i PP test tubes (12x86 mm., with KEDTA for 5 mi of biood, dark green cap
2105 Provette PP @13x75 mm., con KsEDTA per 2,5 ml di sangue, tappo verde PP test tubes @13x75 mm., with K;EDTA for 2,5 ml of blood, dark green cap
SCuro. Quantily for box 1,000 pieces
2105TM™ Proveita PP @13x75 mm, con KaEDTA per 2,5ml di sangue, tappo viola. PP test tubes @13x75 mm, with Ks:EDTA for 2,5mi of blood, violet cap
2105/VIOLA Provette PP §13x75 mm., con KsEDTA per 2,5 ml di sangue, tappo viola PP fest tibes @13x75 mm., with K;EDTA for 2,5 ml of blood, violet cap.
> -
2107 Provelte PP &16x100 mm. con K4EDTA per 10 mi di sangue, (appoverde | pp ot s 16100 mm, with KEDTA o 10m of oo, dark groen cap
- i =
2108 ‘ E’Crﬁ\rl(;me el SR (e RS PR T g ang ComI ZDOplerde PP test tubes @13x75 mm., with KJEDTA for 4ml o/blaod dark green cap
2108/5 Egﬁ:g“e PP @13x75 mim., ¢on KaEDTA per 5 ml di sangue, tappo verde PP test tubes D13x75 mm., with K;EDTA for 5 mi of blood, dark greencan.
2108/TM Provette PP @13x75 mm., con K;EDTA per 4 ml di sangue PP fest tubes @13x75 mm., with K-EDTA for 4 mi of blood
2108/VIOLA Provette PP @13x75 mm,, con K;EDTA per 4 ml di sangue PP test tubes @13x75 mm., with K:EDTA for 4 mi of blood
2200 Provette fondo piatto PP @12x56 mm., con KF+Na; EDTA per 2,5 ml di PP flat boﬁom fest tubes 2)12)(56 mm,, with KF-Na. I:DTA for 2.5 ml of blood,
sanque, tappo arancione. orange cap.
2200/G Provette fondo piatto PP @12x56 mm., con KF+Na; EDTA per 2,5 ml di PP flat botfom test ubes @12x56 mm., with KF-Na. EDIA for 2,5 ml of blood,
sangue, tappo giallo, vellow r‘nh
2201 Provette fondo piatto PP @16x60 mm., con KF+Na; EDTA per 2,5 ml di PP flat bor‘tom test fubes @16x60 mm., with KF- N&z EDTA for 2,5 mi of blood,
sangue, tappo arancione. orange cap. | . s
2201/G Provette fondo piatto PP @16x60 mm., con KF+Na; EDTA per 2,5 ml di PP fiat boftom test tubes @16x60 mm., w H/‘(F N}r‘ ()14, ,ggr ?'5 mil of blood,
sanaue, tappa giallo, vellow cap. / 5
2202 Provette fondo piatto PP @16x60 mm., con KF+Na, EDTA per 5 ml di sangue, | PP flat hoftom test fubes @16x60 mm. f‘ﬁﬂfﬁff"!\ﬂa; EDTA for 5 mi aHn‘umr
tappo arancione, orange cap. “ Ll
2202/G Provette fondo piatto PP @16x60 mm., con KF+Na; EDTA pet 5 ml di sangue, | PP fit boftor test fubes B16x60 mm, wrm KF-Nei EOTA o B Juifff%me.
tapno aiallo, vellow cap. ¥ Ay Hen|
Mod DC- Provette con anticoagulante e separatori di siery
048/01 0‘6/3 Blood collecting tubes and serum separ aL‘o:s
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KUOV & APTA@A”L

Regione Monforte, 3 - 14053 Canelli (Astl Italy
Tel. +39 0141/83.50.75 — Fax +39 0141/83 52 92
E-Mail info@aptaca.com — Web http//ww‘w aptaca com

r CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001:2000 & UNI !.EN ISO 13485:2004

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET
|

CODICE ARTICOLO:
210
ITEM CODE: 7 .

DESCRIZIONE / DESCRIPTION

PROVETTE CON ANTIiCOAGULANTE Kz EDTA

PROVETTE @16‘x 100 coN Kz EDTA PER 10,0 ML DI
SANGUE.

CON ETICI—IETTAJ

CON INDICAZIO!\TE DI LIVELLO DI RIEMPIMENTO A 10,0

ML |

|
BLOOD COLLECTING TUBES K3 EDTA

BLOOD COLLECTING TUBES @16 X 100 WiTH Ks EDTA
FOR 10,0 ML OFIBLOOD. |
WITH LABEL. |

WITH FILLING L/NIE AT 10,0 ML

Prodotto con marchio (E conforme alla Direttiva 98/79/CE e al D.Ilgs ‘332 del 08/09/2000
C € Marked product - manufactured in compliance with 98/79/CE Directive and D.Igs 332 dtd 08/09/2000

CARATTERISTICHE PRINCIPALI | TECHNICAL FEATURES
Stato mlcroblologlco NON STERILE / NOT STERILE Microbilogical status
bl  POLIPROPILENE T
Materlale»lmplegate prevetta . POLYPROPYLENE Raw material — Test tube
i POLIETILENE i .
Materiale impiegato tappo | B, i Raw material - cap
Colore tappo: b T VERDE SCURO / DARK GREEN Color - cap:
Temperature tollerate: MINOTC  MAX +407T Temperature range
Dimensioni provetta (mm) . @16x100 i Dimensions - test tube (rmm)
Volume provetta: 10 ML Test fupp volume.
Freccia livello riempimento: - 100m Y AToW .

: # _ %
Anticoagulante: K; EDTA /ﬁh po m‘ant
Validita del prodotto 2 ANNI/ YEARS | !9"«' '
Mod $T-059/0106/1 ART. COD. 2107




NUOVA TACA..
Regione Monforte, 3 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. +39 0141/83.50.75 — Fax +39 0141/83.52.92

E-Mail info@aptaca.com — Web http//wwiw.a taca.com

DESTINAZIONE D’'USO / INTENDED PURPOSE

i | I
La destinazione ¢ quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO" aqatto a contenere sangue per effettuare le

analisi di laboratorio. |

Il dis;‘?osit;ivo in oggetto & destinato esclusivamente ad uso professioqale in laboratori di analisi.

0 I |
/nten&ed Aurpose is “IN VITRO MEDICAL DEVICE” to contain blood to perform /éboratory tests.
For use ir? professional test laboratory only.

AVVERTENZE PER L.’'USO /| OPERATING INSTRUCTIONS
Non a{zvicihare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebberc% danneggiare.
Keep out qf flame or heat sources which might damage the product

g | ) .
Non utilizzare il prodotto scacduto o con la confezione aperta

Do no:t use after expiry date or if packing is opened

| '
Non riptiliztare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device
IR

‘ ‘
Non v?riare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodol;to non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

il il B . .
Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -0C max +40TC
Store ‘(n dry place, Temperature range: min -0C max +40TC

Smaltiimenito: utilizzare gli appositi D.P.l e smaltire secondo le normative vigenti
Dispoéa/.’ use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

L - . . Dol N ol
Prima|dell'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substance check the resistance / compatibility chart on our catalogue

L'uso jn centrifuga non deve superare la velocita massima di 5.000 r.p.m. pler un massimo di 20 min.
Fora max[mum centrifuge speed of 5,000 r.p.m to be kept for 20” max }

IMBALLO / PACKING

Quantjta (pz): Confezione interna (pz): ; QUANTITA MINIMA VENDIBILE
Quant‘{ty (pps): 4600 Internal packing. (pcs). 50pgs:in rack MINIMUM SALEABLE QUANTITY
| ;
Misura esterna scatola (cm): Peso (Kg): Volume (m>):
Externia/ box dimensions (cm): 508X {39 19285 Weight (Kg): 8,30 Volume (m°): 0,058
SIMBOLI UTILIZZATI SULL'IMBALLO / PACKING SYMBOLS
&l Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori
Manufacturing date Expiry date Please consult ?ﬁgofnpaﬁymg‘doc.'m]gars
QO e A
Aty
If g
o | Numero di lotto Monouso f
Lot number Disposable

Mod 8T-059/01.06/1 ART. CoD. 2107 oo Pag2 di 2
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Certificate ES1 Of316?1

The managernent system of

DELTALAB, S.L.

Poligono Industrial La Liana, Plaza De La Verneda 1,
- 08191 Rubf, Barcelona. Spain

1S0 13485:2003
EN ISO 13485:2012

For the following activities

Design, manufacture and sale of sterile and non sterile medical
devices for the collection, transport and conservation of biological
samples for clinical and IVD analysis.

Disefio, fabricacion y comercializacion de productos sanitarios
estériles y no estériles para la toma, transporte y conservacion
de muestras biolégicas para analisis clinicos y de IVD.

This certificate is valid from 11 October 2016 until 31 March 2019
and remains valid subject fo satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 31 March 2019

Issue 6. Certified since 12 October 2010

Autharised by @

£ UKAS
MANAGEMENT
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0005
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| (BEIE

» d e lt a la b TECHNICAL DATA SI}-IEE!T il | b

i Ravision Pago

Catalogue page 2014: 133

Code Code soda Total @ internal @ externs Haight Thickness Casi Case Case
Borpsilicate capacity mm tube mm tube mm mm Quantity Weight Volume
ml

supplied in boxes (1)

4031075 92075 4 3.20 .75 743 | 4x2sh 3,60
931275 801275 6 10,20 11.60 75 | 4% 250 4.50
313100 313100 16 11.1¢ 12.7G 100 | 4 %250 5.90
916100 816100 145 12195 DHSTYAS) 100 4% 250 Q.10
9LB150 816150 22 1355 16.00 150 | 4% 250 13.60
816160 2T 14.40 16.00 160 500 5.50
918150 8318150 8 15.00 18.00 150 | 2xesD 7.30
: 820150 34 17.20 20.00 156 | 100 1.92
820200 A7 17.15 19,25 200 250 6.30 0.020
Supplied in trays (2) |
8§01175T 5 10.10 11,60 75 0.50 I 550 1.89 G.GC5

| SPECIFIC USE AND DESCRIPTION

te gI;a\ss and soda glass.

\
For cultivation and general laboratory use. Two versions: borosilica}
\
|

The borosilicate has a higher resistance to sudden 1emperature} changes making it ideal ‘when it is
necessary that the tubes Fo heat up and cool down quickly.

Soda glass is a cheaper alternative that is used in most laboratory t¢chniques where the tube is not
subject to extreme temperature changes. Uniform diameter, height and wall thickness. Resistance to
centrifugation: 4000 rpm.

Gabriela Diaz Anna Mir Monica Torras
Marketing Department Technical, Development and Quality Director Sales and Marketing Dirégtqr :

www.deltalab.es N,




