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CERTIFICATO n. -
CERTIFICATE No.

S| CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI |
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sgde / Head Office
Via dellIndustria, 12 ~ 35020 Arzergrande (PD) - italia
: Unita Operative / Operative Units
MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vinci, 24B — 26 — 28 — Zona Industriale Tognana - 35028 Piove di Sacco (PD) - Italla
‘ MEUS S.r.l. - Via dellIlndustria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
ROLL S.R.L. - Via Leonarda Da Vinci, 24A — Zona Industriale Tognana — 36028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
KIMA S.R.L. - Via Leonardo da Vinci, 22 - Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Halia
3 VACUTEST KIWMA S.r.l. - Via dell'lndustria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) — ltalia !
VACUTEST KIMA S.r.l. via L. Da vinci, 22 Zona Industriale Tognana — 2>‘5028 Piove di Sacco (PD) - ltalia ‘
| |

E GONFORME ALLA NORMA / 1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEl EN ISO 13485:2016

Sistema di Gestione per la Qualita / Quality Management System
PER LE SEGUENTI ATTIVITA | FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 14 - 29

Progettazione e produzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelievo ematico, liquidi biologici & urine.
Produzione di provette per microprelievl di sangue. Progeltazione e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto,
Progeltazione e produzione di kit diagnostici per I'apalisi del sangue e dei liquidi biologici. Progettazione e produzione di
terreni di coltura per microbiologia. Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelieve ematico.
Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit dlagnosticl, terreni di coltura per microbiologia, articoli in plastica per
laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminalo e aghi sterill. Progettazione e produzione di stampi per articoli in
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplastiche ad Iniezione per articoli medicall.

Design and production of test tubes with predatermined vacuum for collection of hasmatological samples, biological liquids
and urine samples. Production of test tubes for micro-coflection of hasmaltological samples. Design and production of
Holders for vacuum sampling. Design and production of diagnostic kits for blood and biological liquids analysis. Designiand
production of culture media for microbiology. Design and production of sterile needles and devices for collection of!
haematological samples. Trading of the products of the Group! diagnostic kits, culture madia for microbiology, plastiz
dr’sposat?/e labware, test tubes with predetermined vacuum and sterile needles. Design and production of moulds for plastic
jabware. injection moulding of thermopiastic materials for medical devices.

Rilerlrsi alla documantazions dal Sislema di Geslione per la Gualith sziandale per 'applicabilita del requisill della norma di riferimento
Refarlo the documentalion of ihe Cualily Mar { System for delails of application to reference sfandard rsguimments.
Per informazioni punfual e aggiamate cirea sventuali variazioni intervenule nello stato della cenlifitazione di cui el prasents cerliicato,
si prega di contattare I n° lelefonico +39 02 725341 o indifizzo e-mail info@icintit
For limaly and updated information aboul any changes in the certilicalion slalus ralerred o in this certilicats,
please contact the ndmbar +39 02 725341 or emall adtiress info@icim 1,
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certification bodles, is the largest provider of management
| System Certification in the world.

IQNet (5 composed of more than 30 badies and counts
:m/er 150 subsidiaries all over the globe,

CERTIFICATO n. 4264/4
CERTIFICATE No. ‘

S| CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OFERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede | Head Office
Via dell'Industria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
Unita Operative /| Operative Units
MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vinci, 248 — 26 — 28 — Zona Industiiale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - taliz
MEUS S.r.l. - Via dellIndustria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (PD) - Italia |
ROLL S.R.L. - Via Leonardo Da Vinci, 24A — Zona Industriale Tognana — 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. - Via dell'Industria, 12 — 35020 Arzergrande (PL}) — ltalia !
VACUTEST KIMA 5.l via L. Davingi, 22 Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - talia

£ CONFORME ALLA NORI\!IAI IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI EN‘ ISO 9001: 2015 |

Sislema di Gestione pe} la Qualita / Quality Managem‘enf System
PER LE SEGUENTI ATTIVITA J FOR THE FOLLOWING ACTIV TIES |

| EA: 14 -29 |

Progettazione e produzione di provette con vuot‘L predaterminato ad uso prelievo ematice, liquidi biologici & urine,
Produzione di provette per microprelievi di sangue. Progettazione & produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto.
Progettazione e produzione di kit diagnostici per I'analisi del sangue e dei liquid| biologici. Progettazione e produzione di
terreni di coliura per microbiclogia. Progettazione e produzione di aghi e disposilivi sterill per il prelievo ematico.
Conwnercializzazione di prodotli del Gruppo: kit diagnostici, terreni di coltura per microbiolegia, articoli in plastica per
laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterill. Progettazione e produzione di stampi per articoli jn
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplastiche ad iniezione per articoli medicali.

Design and production of test tubes with prede!ermin‘ed vacuum for collection of haematological samples, biological liglids
and urine samples. Production of test tubes for micro-collection of hasmatological samples, Design and preduction of
Holders for vacuum sampling. Design and production of diagnostic kits for blood jnd biological liquids analysis. Design|and
production of culture media for microbiology, Design and production of sterile needles and devices for colfection of \
haematological samples. Trading of the products of the Group: diagnostic klfS\ culture madia for microbiology, plastl(,
disposable labware, test tubes with predetermined vacuum and sterile needles. Destgn and production of moulds for p/dstl(‘
labware. Injection moulding of thermoplastic matetiats for medical devices.

I
Riferirst alla documentazione del Sistema di Geslone per la Cuality azisndale per lauullcabnhla dei requisiti della normia di riferimento. |
Reler to fhe documeantation of the Quality Management System for details of applicalion fo raference slandard requirements.

Il presente certificalo & soggetto al rispetlo el documento ICIM "Regolamento per fa ceriificazione del slstemi o geslione” ¢ al 1elalivo Schema specifico.
The use and the validity of this carfificate shall satisfy the requirements of the JCIM document “Rules for ihe cartification of company management syslems® and specific Scheme)

Per informazioni puntuall e-aggiomate cirsa evenual variazionl inlervenule nello °1;110 del:a cerhf u:azmnu m cui al presante cerlilicato,
si prega di contallare il 0°
Far limely and updaled informalion aboul any changes in the certificalion slafus mferfed toint Hm cediticate,
please conlacl the meber +39 02 725341 or email address inlo:@ic/m.iL
|

Data emissione Emissione corrente Dala di scadenza
First issue Current issue | Expiring dale
18/01/2007 18/01/20]9 17/01/2022
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ACUTEST £ o 5

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

conforme all’Allegato 111 della Direttiva 98/79/CE "Dispositivi Medico-Diagnostici In Vitro” e s.n.i.
according to Annex III of the Directive 98/79/EC on "1ny Vitro Diagnostic Medical Devices” as amended -

fabbricante VACUTEST KIMA S.r.l. - articoli per laboratori analisi

manufacturer ‘ a'ispasabief labware
indirizzo Via dell Tndustria, 12 i
aqress 35020 Arzergrande (PD) - Italia

lefono | 39.049-9720624  '0¢ +39-049-9720182 posta elettronica ¢ oy acutestkima.it

phone ax e-mail

Sistema di prelievo di sangue e altri liquidi biologici
mediante provette con vuoto predeterminato in plastica

identificazione dei prodotti w "
product identification VACUTEST KIMA”,

“WACUTEST KIMA” vacuum blood and bicTIogical liquids
collection tubes in plastic. |

\

|

nome commerciale

brand name “WACUTEST KIMA”

classificazione del prodotti dispositivi diversi da quelli elencati nell’Allegate II delia Direttiva a8/79/CE e s.m.i.
product classification devices other then those mentioned in Annex II of the Directive 93/79/EC as amended

Si dichiara
sotto la propria responsabilitd che tutti i dispositivi sopraelencati rispettanc le disposizioni applicabili della Direttiva
98/79/CE e s.m.i." Dispositivi Medico-Diagnostici In Vitro”.
Tutta la documentazione techica richiesta dalf'Allegato Il della succitata Direttiva e comprovante il rispetto dei Requisiti |
Essenziali di cui all'Allegato | della Direttiva, & conservata a cura del Fabbricante

. Hereby we declare
under our sole responsibility that the above mentioned dévices meet the applicable provisions of the Directive 98/79/EC
as amended on 'In Vitro Diagnostic Medical Devices”.

All the supporting documents, as required by Annex III, in order to prove conformity to the Essential
Requirements as listed in Annex 1, are retpined under the premises of the Manufacturer

[
p}ﬁg"aﬁf ?yf;e Arzergrande, 01/01/2015
. Assicuratore Qualita / Quality Manager
firma : ¢ Bae
signature .. Giovanni Chia{l\n
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YAGUTEST KiMA srl - Vacuum tubes - Via dell’{ndustria, 12 - 35020 ARZERGRANDE (PD) ltaly - e-mail: info @vaculestkima.it
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STERILE

@ 12x140mm
UNI-TER sterile swab
in polypropylene test

Plastic stick.
Individually wrapped.

po3 i

tube. Amies medium.
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230397

STERILE

@ 12x140mm
UNI-TER sterile swab
in polypropylene test
tube. Modified Amies
medium.

Plastic stick.
Individually wrapped.

sl (23007 0% L
iy STERIL
@12x140mm

> UNI-TER sterile swab
in polypropylene test

B ————y e Yo o
:

g | tube.
ﬂi Cary-Blair medium.
g Plastic stick.

e

e

e e,

Indiviclually wrapped.

230197

STERILE

@ 12x140mm
UNI-TER sterile swab
in polypropylene test
tube. Stuart medium
with charcoal.

Plastic stick.
Individually wrapped
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