ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.p.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e sede legale in
Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualita di fabbricante del dispositivo medico:

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via Marconi 1, and
registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico / Medical Device Codice/Code
BISTURIRETTO - 17,5 cm 06703
STRAIGHT BLADE SCALPEL-17,5cm

Classe di rischio | (Non Sterile), in accordo all’Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.,
(recepitain Italia con D.Igs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che
tale dispositivo:

Risk class | (Not Sterile), according tfo the Annex IX, Directive 93/42/EEC and further amendments
(enforced in Italy by Leg. Decree No. 46/97 and further amendments), declares, under its own
responsibility, that this medical device:

e ¢ conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii., come
da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC and further
amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company;

e ¢ fabbricato in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti di cui all' Allegato VIl della
sopra citata direttiva.
is manufactured according to the Quality System which satisfies requirements of the Annex VI
of the above mentioned directive.

Gessate, 4/1/2020

IIl.legal
Digitally signed by Ceaicovschi Tu,c},())r

Date: 2024.04.29 15:15:16 EEST 1€ I
Reason: MoldSign Signature (
Location: Moldova

Capital €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A.

DICHIARAZIONE/DECLARATION

La Societd GIMA S.p.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e sede legale in
Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualitd di fabbricante del dispositivo medico:

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via Marconi 1, and
registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico / Medical Device Codice/Code
BISTURIRETTO - 17,5 cm 06703
STRAIGHT BLADE SCALPEL-17,5cm

dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che tale dispositivo € conforme alla Direttiva
93/42/CEE e ss.mm.ii. e che, in accordo alla MDCG 2020-2, sara reso conforme al Regolamento
(UE) 2017/745 per cambio classe entro maggio 2024.

declares, under its own responsibility, that this medical device comply with Directive 93/42/EEC and
further amendments and that, in accordance with MDCG 2020-2, will be made compliant with the
Regulation (EU) 2017/745 for class change by May 2024.

Gessate, 4/1/2020

GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

DNz

Capital €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



STRAIGHT BLADE SCALPEL - 17,5 cm

Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

26703

Scalpels, probes, hooks, others
1 pe.

1

Medical device

I
1706535

L9099
8023279267037

STAINLESS STEEL SCALPELS.

Instructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.

0 |

=

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



000 “MuHnMepn”, 241520, Poccuninckan Pepepaunsa, BpaHckas obnacts,
BpAHCKUI paioH, ¢, CynoHeBo, yn, WocceitHan, 17 A

Ten. (4832) 92-97-97, 92-24-52, -53, -55, -56, -57, -58, -60, -61, -62
MHorokaHanbHbIA Homep - 8-800-100-48-32

®
www.minimed.ru e-mail: info@minimed.ru

nocmaswux nobopamopud WMHH 3234007127

Perucrpanmonnoe yaocrosepenne Ne P3H 2016/4740 or 29.05.2017

Macnopr
IMocyna mepras JaboparopHas LA KIHHHYECKHX HecJe/loBaHuil crekiasiniasn mo TY 9464-013-52876351-2014

Luaunopot meprble ¢ HOCHKOM HA RIACMMACCOBOM OCHOBAHIN

1. Hasuauenue
Ilpeanasnadensl UM TOYHOTO J03HPORBAHAA HENETYUHX JKHIKOCTEl B TabopaTopHoil npakTHKe.

2. OcHoBHBIE TEXHHYECKHE XApaKTepHCTHKH

Hanmenosanne BmecTumocTs, e’ Jlonycrumas NorpeninocTs, cm? Llena neaenns, cm®
Lmamap 3-25-2 25 +0,5 0.5
Dmomaap 3-50-2 50 £1,0 1.0
Iuanaap 3-100-2 100 +1,0 1.0
Huanaap 3-250-2 250 +2,0 2.0
Huamnaap 3-500-2 500 +5,0 5,0

1. Ilmmuaper wsrotopiaensl mo TY 9464-013-52876351-2014 B coOTBETCTBHH ¢ TEXHHYECKHMMH TpeDOBaHHAMH

T'OCT 1770-74.
M3nens H3roToBaeHsl H3 XMMHUKo-IabopaTopHoro ctekiaa no I'OCT 21400 ( ).

Henonnenue 3 - ¢ HOCHKOM W IJIACTMACCOBRIM OCHOBAHHEM, KJIacC TOYHOCTH 2.
byksa «H» B MapkupoBke, 0003Ha9aeT HAJIMBHOI, BRIMEPAEMBII «110 HAIIOJIHEHHIOY.

(PN ]

B

3. ¥YnaxkopblBaHHe, TPAHCIOPTHPOBAHME H XPaHeHHE
Ynaxunxa M'S,LlCJlldl:"! 06(:(::1(:'1;»11521::1 HX COXpaHHOCTH IIpH TpaHCllUP'l'MPDBKC. TpﬂHCllUp'lHﬂX YHaKOBKa HMCCT
Hajamuek: «OCTOPOMKHO, CTCKIO». YC/IoBUA TpaHcnopTHpoBaHua mieanii - mo I'OCT 15150-69 B xpeiTroMm TpaHcnopre
joboro Buja. Yenosus xpanenus - no FOCT 15150-69.
4. Tpebopanmus OesonacHocTH
Ilpu skcruyatanuy HeoOX0IMMO coOIIONaThL NMpaBHia 0e30MacHOCTH MpH padoTe cO CTEKIAHHBIMHM M3JCTHAMM.
H3nenus He J0JBKHBI IOJABEPraThest PE3KHM yJIapaM B IIPOLECCe SKCILTYaTalHm.
5. Ceeiennsi 00 yTHIH3ANHEA
“3)’[(211"5! HE TIPEICTABIAOT OINACHOCTH JUIA Opr?KElIOlllCﬁ CpEJibl, KHU3HW H 3/I0POBBA JI}())'[(.‘ﬁ IoCie OKOHYaHHA
cpoka cayxObl. [Topsaok yriummsannu uzaenui onpenengerca [lorpeGurenem.
6. FapaHTHH H3rOTOBHTEIS
Hsrorosurens: OO0 «MunuMenllpom», 242600, Poceust, bpsHckas obnacts, 1. JlatekoBo, yiu. Jlenuna, . 182,

KOPIL 5.
HM3roTOBKTENL TApaHTHPYET COOTBETCTBHE IMIHHAPOB MEPHBIX ¢ HOCHKOM Ha ILIacTMACCOBOM OCHOBAHHH

tpeboBanmam  TY  9464-013-52876351-2014 u TOCT 1770-74 npn  coOmojenun  notpeSUTENeM  yCIOBH
TPAHCTIOPTUPORAHMA, XpaHeHHs M OKCILTyaTanmH. ['apanTwilHelii cpok Ikcmayatanmn — 12 MecslleB co JIHSA BROJA B
IKCIITYATALHIO.

7. CBHAETEILCTBO 0 MPHEMKe
M31e1115 H3rOTOBJIEHBI B COOTBETCTBHH C JICHCTBYIOMICH TEXHUYECKOIT JIOKYMEHTAIME]i ¥ IPH3HAHBI TOJHBIMH JUIS

IKCIUIYaTallHH.

Hauaasuuk OTK I'pysunues C.A.




ANATOMY FORCEPS - 16 cm

Code:
Category:
Unit of sale:

Minimum order:

Type:

Class:
NSIS:

CND:
EAN13:

Description:

26691
Forceps
1 pe.

1

Medical device

I

141832
L031310
8023279266917

Stainless Steel anatomy forceps - 16 cm

ril—— olipheikica

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.p.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e sede legale in
Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualita di fabbricante del dispositivo medico:

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via Marconi 1, and
registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico / Medical Device Codice/Code
PINZA ANATOMIA - 16 cm 26691
ANATOMY FORCEPS - 16 cm

Classe di rischio | (Non Sterile), in accordo all’Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.,
(recepitain Italia con D.Igs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che
tale dispositivo:

Risk class | (Not Sterile), according tfo the Annex IX, Directive 93/42/EEC and further amendments
(enforced in Italy by Leg. Decree No. 46/97 and further amendments), declares, under its own
responsibility, that this medical device:

e ¢ conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii., come
da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC and further
amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company;

e ¢ fabbricato in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti di cui all' Allegato VIl della
sopra citata direttiva.
is manufactured according to the Quality System which satisfies requirements of the Annex VI
of the above mentioned directive.

Gessate, 4/1/2020

GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

SN\

Capital €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A.

DICHIARAZIONE/DECLARATION

La Societd GIMA S.p.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e sede legale in
Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualitd di fabbricante del dispositivo medico:

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via Marconi 1, and
registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico / Medical Device Codice/Code
PINZA ANATOMIA - 16 cm 26691
ANATOMY FORCEPS - 16 cm

dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che tale dispositivo € conforme alla Direttiva
93/42/CEE e ss.mm.ii. e che, in accordo alla MDCG 2020-2, sara reso conforme al Regolamento
(UE) 2017/745 per cambio classe entro maggio 2024.

declares, under its own responsibility, that this medical device comply with Directive 93/42/EEC and
further amendments and that, in accordance with MDCG 2020-2, will be made compliant with the
Regulation (EU) 2017/745 for class change by May 2024.

Gessate, 4/1/2020

GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

DNz

Capital €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.p.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e sede legale in
Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualita di fabbricante del dispositivo medico:

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via Marconi 1, and
registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico / Medical Device Codice/Code
PINZA ANATOMIA - 14 cm 26705
ANATOMY FORCEPS - 14 cm

Classe di rischio | (Non Sterile), in accordo all’Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.,
(recepitain Italia con D.Igs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che
tale dispositivo:

Risk class | (Not Sterile), according tfo the Annex IX, Directive 93/42/EEC and further amendments
(enforced in Italy by Leg. Decree No. 46/97 and further amendments), declares, under its own
responsibility, that this medical device:

e ¢ conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii., come
da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC and further
amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company;

e ¢ fabbricato in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti di cui all' Allegato VIl della
sopra citata direttiva.
is manufactured according to the Quality System which satisfies requirements of the Annex VI
of the above mentioned directive.

Gessate, 4/1/2020

GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

SN\

Capital €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A.

DICHIARAZIONE/DECLARATION

La Societd GIMA S.p.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e sede legale in
Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualitd di fabbricante del dispositivo medico:

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via Marconi 1, and
registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico / Medical Device Codice/Code
PINZA ANATOMIA - 14 cm 26705
ANATOMY FORCEPS - 14 cm

dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che tale dispositivo € conforme alla Direttiva
93/42/CEE e ss.mm.ii. e che, in accordo alla MDCG 2020-2, sara reso conforme al Regolamento
(UE) 2017/745 per cambio classe entro maggio 2024.

declares, under its own responsibility, that this medical device comply with Directive 93/42/EEC and
further amendments and that, in accordance with MDCG 2020-2, will be made compliant with the
Regulation (EU) 2017/745 for class change by May 2024.

Gessate, 4/1/2020

GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

DNz

Capital €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



ANATOMY FORCEPS - 14 cm

Code:
Category:
Unit of sale:

Minimum order:

Type:

Class:
NSIS:

CND:
EAN13:

Description:

26705
Forceps
1 pe.

1

Medical device

I

141832
L031310
8023279267051

Stainless Steel anatomy forceps - 14 cm

ril—— olipheikica

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.p.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e sede legale in
Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualita di fabbricante del dispositivo medico:

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via Marconi 1, and
registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico / Medical Device Codice/Code
PINZA ANATOMIA - 12 cm 26690
ANATOMY FORCEPS - 12 cm

Classe di rischio | (Non Sterile), in accordo all’Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.,
(recepitain Italia con D.Igs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che
tale dispositivo:

Risk class | (Not Sterile), according tfo the Annex IX, Directive 93/42/EEC and further amendments
(enforced in Italy by Leg. Decree No. 46/97 and further amendments), declares, under its own
responsibility, that this medical device:

e ¢ conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii., come
da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC and further
amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company;

e ¢ fabbricato in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti di cui all' Allegato VIl della
sopra citata direttiva.
is manufactured according to the Quality System which satisfies requirements of the Annex VI
of the above mentioned directive.

Gessate, 4/1/2020

GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

SN\

Capital €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A.

DICHIARAZIONE/DECLARATION

La Societd GIMA S.p.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e sede legale in
Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualitd di fabbricante del dispositivo medico:

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via Marconi 1, and
registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico / Medical Device Codice/Code
PINZA ANATOMIA - 12 cm 26690
ANATOMY FORCEPS - 12 cm

dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che tale dispositivo € conforme alla Direttiva
93/42/CEE e ss.mm.ii. e che, in accordo alla MDCG 2020-2, sara reso conforme al Regolamento
(UE) 2017/745 per cambio classe entro maggio 2024.

declares, under its own responsibility, that this medical device comply with Directive 93/42/EEC and
further amendments and that, in accordance with MDCG 2020-2, will be made compliant with the
Regulation (EU) 2017/745 for class change by May 2024.

Gessate, 4/1/2020

GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

DNz

Capital €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



ANATOMY FORCEPS - 12 cm

Code:
Category:
Unit of sale:

Minimum order:

Type:

Class:
NSIS:

CND:
EAN13:

Description:

26690
Forceps
1 pe.

1

Medical device

I

141832
L031310
8023279266900

Stainless Steel anatomy forceps - 12 cm

ril—— olipheikica

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 G I MA gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (M) —Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

DECLARATION OF CONFORMITY

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via
Marconi 1, and registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as
manufacturer of the medical device:

GIMA Single Registration Number (SRN):

Medical Device .
( Trade Name and description) Code Basic UDI-DI code
SCISSORS STRAIGHT BLUNT/BLUNT - 16cm 26856 | 802327900L0104990000000VD

Risk class | (Not sterile), according to the Rule 1 Annex VIl of Regulation (EU)
2017/745 (MDR), declares, under its own responsibility, that this medical device:

e comply with essential requirements and dispositions of Regulation (EU)
2017/745 (MDR), as from the Technical File filed at the company;

e common Specifications have not been used for the compliance of the above
medical device;

Gessate, 5/28/2021

GIMA S.p.A.
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

Q\Q@}

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano
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SCISSORS STRAIGHT BLUNT/BLUNT - 16¢m

Code:

Category:

Unit of sale:
Minimum order:
Type:

Class:

NSIS:

CND:

EAN13:

Description:

26856
Scissors
1 pe.

1

Medical device

I

142041
L010499
8023279268560

STAINLESS STEEL SURGICAL SCISSORS.

Instructions: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabic.

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056




PIPETTE FILLERS

In red rubber, provided with three spheric glass valves: air exhaust, liquid filling
and dispensing. Universal model can be used with all pipettes. Complete with
rubber adapter to use pipettes with capacities more than 20 ml.

Cod.
3800
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CERTIFICATO N° 505DMO09

CERTIFICATE N° 505DM09

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

APTACA S.p.A.

Via Monte Bianco, 4 = IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

e conforme alla norma
is in compliance with the standard

UNI CEI EN ISO 13485-2021 (ISO 13485-2016)

per i sequenti Processi
concerning the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili per il prelievo di campioni biologici
in orifizi naturali e in ambito chirurgico. Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per
laboratori di analisi e dispositivi medici di classe | non sterile.

Commercializzazione di dispositivi medici invasivi e non di classe lla, Is, | e diagnostici in vitro.
Management of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens in natural orifice and in surgical field.
Design and manufacturing of diagnostic-medical devices for laboratories of analysis-and non-sterile class I medical devices.

Marketing of invasive and non-invasive-medical devices of class lla, Is, | and. in-vitro diagnostics.

Il presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili.

This Certificate shall satisfy the requirements established-in-the Rules for the certification in force applicable.

In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
In cases of discrepancy between the languages used in the translation of the content of this certificate, please refer to the Italian-language

L"’AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

WAN'NE

Dr. Ing. Roberto Cusolito

Data di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo Data di Scadenza
First Issue Date First Issue Date ITALCERT Renewal Date Expiration Date
2007-10-30 2011-10-30 2023-10-24 2026-10-29

ACCREDIA ’“

L'ENTE ITALANO Di ACCREDITAMENTO

SGQ N° 023A
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.r.l. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail.it
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ANATOMY FORCEPS - 20 cm

Code:
Category:
Unit of sale:

Minimum order:

Type:

Class:
NSIS:

CND:
EAN13:

Description:

26752
Forceps
1 pe.

1

Medical device

I

141832
L031310
8023279267525

Stainless Steel anatomy forceps - 20 cm

ril—— olipheikica

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. +39 02 953854209 - Fax.+39 02 35380056



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'/DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd GIMA S.p.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e sede legale in
Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualita di fabbricante del dispositivo medico:

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via Marconi 1, and
registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico / Medical Device Codice/Code
PINZE ANATOMIA - 20 cm 06752
ANATOMY FORCEPS - 20 cm

Classe di rischio | (Non Sterile), in accordo all’Allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.,
(recepitain Italia con D.Igs 46/97, e ss.mm.ii.), dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che
tale dispositivo:

Risk class | (Not Sterile), according tfo the Annex IX, Directive 93/42/EEC and further amendments
(enforced in Italy by Leg. Decree No. 46/97 and further amendments), declares, under its own
responsibility, that this medical device:

e ¢ conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii., come
da fascicolo tecnico conservato in Azienda;
comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/EEC and further
amendments, as per the Technical Documentation filed in the Company;

e ¢ fabbricato in accordo al Sistema Qualitd che soddisfa i requisiti di cui all' Allegato VIl della
sopra citata direttiva.
is manufactured according to the Quality System which satisfies requirements of the Annex VI
of the above mentioned directive.

Gessate, 4/1/2020

GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

SN\

Capital €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



ITALIAN DIVISION
Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) — Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

GIMAS.p.A.

DICHIARAZIONE/DECLARATION

La Societd GIMA S.p.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e sede legale in
Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualitd di fabbricante del dispositivo medico:

We, undersigned GIMA S.p.A., with operational headquarters in Gessate (Ml), Via Marconi 1, and
registered office in Milano, Via Tommaso Grossi 2, acting as manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico / Medical Device Codice/Code
PINZE ANATOMIA - 20 cm 06752
ANATOMY FORCEPS - 20 cm

dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilitd, che tale dispositivo € conforme alla Direttiva
93/42/CEE e ss.mm.ii. e che, in accordo alla MDCG 2020-2, sara reso conforme al Regolamento
(UE) 2017/745 per cambio classe entro maggio 2024.

declares, under its own responsibility, that this medical device comply with Directive 93/42/EEC and
further amendments and that, in accordance with MDCG 2020-2, will be made compliant with the
Regulation (EU) 2017/745 for class change by May 2024.

Gessate, 4/1/2020

GIMA S.p.A.
Il legale Rappresentante
The legal Representative
(Nicola Manzoni)

DNz

Capital €364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 —20121 Milano



STERILE LOOPS

182908

STERILE

Sterile polystyrene loop open “L” shaped.
Individually wrapped.

Sterile polystyrene loop 1 microlitre.
STERILE

Sterile polystyrene loop 10 microlitres.

STERILE

Chi siamo

[l gruppo VACUTEST KIMA ha una esperienza di quaranta anni, che gli e valsa una eccellente reputazione, nel campo della produzione di articoli per laboratori di

analisi.

Contact Information

A Viadell'industria 12, 35020
Arzergrande (PD) Italy

L +39049 9719511

I8 +39 049 9719542 /049 9719543
Minfo@vacutestkima.it

Privacy

Whistleblowing

18285

18286

182851

18287

18288

182871

In bags of 5 pcs

In bags of 20 pcs

Individually wrapped

In bags of 5 pcs.

In bags of 20 pcs

Individually wrapped


mailto:info@vacutestkima.it
https://www.kima.it/privacy
https://kima.trusty.report/
https://www.google.com/intl/ru/policies/privacy/
https://www.google.com/intl/ru/policies/terms/

Inoculating Loops

Disposable inoculating loops for collection and inoculation by streaking or puncture method.
Smooth loop surfaces allows easy streaking. No rough plastic edges, flashing or burrs on the
loop head. Loops do not cut or gouge the agar surface during streaking.

Being both sterile and disposable eliminates the risk of cross contamination

All loops are free of any lubricants and do not contaminate any media.

Color-coded sizes for easily identification.

Packages:

20pcs/zip-lock pack,50x20pcs/box,10x1000pcs/ctn
10pcs/zip-lock pack,100x10pcs/box,10x1000pcs/ctn
5pcs/zip-lock pack,100x5pcs/box,10Xx500pcs/ctn
Individual peel pack,500pcs/box,10x500pcs/ ctn

Cat No. Description Qty/Case(pcs)
Rigid Loops

620601 Inoculating loops, PS, natural color,1ul 10000

620602 Inoculating loops, PS, blue color,10ul 10000

620603 Inoculating loops, PS, yellow,1ul +10ul 10000

Flexible Loops

620604 Inoculating loops, ABS, white,aul 10000

620605 Inoculating loops, ABS, blue,10ul 10000

620606 Inoculating loops, ABS, yellow,1ul +10ul 10000



BOEN HEALTHCARE CO., LTD.

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Report No.: GM03-BN23

Product Name: Inoculating Loops

Specification: Flexible, 1pL

Lot. No.: 20230501

MFG. Date: 2023-05

EXP. Date: 2028-04

Raw Material: ABS

Standard: Enterprise Standard

Package: 20pcs/bag, 10000pcs/carton

Quantity: 500000pcs

Report Date: 2023.06.10

) ) Inspection Defect
Item Technical Requirement Sample AQL Result
Level Qty
0
Dimension | 1pL Spcs/lot Spcs Ac Re 0 Pass
0 1
GB/T
No burr, black dot, dust, scratch, 28281 1.5
flash<0.5mm, no oil spot, 201'2
Appearance | breakage. 800pcs Ac Re 1 Pass
. Normal
The color should be without
. . test Level
obvious color difference. I 21 22
0
) The loops are no flash edge,
Function o 10pcs/lot 10pcs Ac Re 0 Pass
capacity is 1pL
0 1
- 0
The printing should be clean and | 1 outer 1 outer
Package Ac Re 0 Pass
clear. box/lot box
0 1
Conclusion ent by out test.
Inspector: Tom Li ‘eo Sun

Date: 2023.06.10

.06.10




BOEN HEALTHCARE CO., LTD.

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Report No.: GM03-BN23

Product Name: Inoculating Loops

Specification: Flexible, 10puL

Lot. No.: 20230501

MFG. Date: 2023-05

EXP. Date: 2028-04

Raw Material: ABS

Standard: Enterprise Standard

Package: 20pcs/bag, 10000pcs/carton

Quantity: 500000pcs

Report Date: 2023.06.10

) ) Inspection Defect
Item Technical Requirement Sample AQL Result
Level Qty
0
Dimension | 10pL Spcs/lot Spcs Ac Re 0 Pass
0 1
GB/T
No burr, black dot, dust, scratch, 28281 1.5
flash<0.5mm, no oil spot, 201'2
Appearance | breakage. 800pcs Ac Re 0 Pass
. Normal
The color should be without
. . test Level
obvious color difference. I 21 22
0
) The loops are no flash edge,
Function o 10pcs/lot 10pcs Ac Re 0 Pass
capacity is 10uL
0 1
- 0
The printing should be clean and | 1 outer 1 outer
Package Ac Re 0 Pass
clear. box/lot box
0 1
Conclusion ent by out test.
Inspector: Tom Li ‘eo Sun

Date: 2023.06.10

.06.10




Vo APTACA

Aptaca S.p.A. Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

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

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE MADE IN ITALY
14.01.2021 |

CODICE ARTICOLO:
ITEM CODE: 2120/SG

DESCRIZIONE / DESCRIPTION

CONTENITORE GRADUATO PER URINE DA 150 ML
Tappo a vite inserito, in polietilene di colore rosso, che ne
garantisce la perfetta tenuta con bordo zigrinato per una
apertura e chiusura facile e sicura. Contenitore con
superficie di scrittura. Ottima resistenza alle basse e alte
temperature e buona resistenza agli agenti chimici.
Prodotto in Polipropilene medicale (PP). Sterile, in
confezione singola. Dispositivo Latex-Free e apirogeno.
Conforme alla norma UNI EN 14254,

150 ML GRADUATED URINE CONTAINERS

Red inserted screw cap in polyethylene which
guarantees the perfect leak-proof, with milled rim
allowing a safe and easy opening/closing.

Container with writing surface. Excellent high and low
temperatures  resistance and chemical agents.
Manufactured in medical PP. Sterile, individually
wrapped. Latex free and pyrogen free device. Compliant
with UNI EN 14254,

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

TECHNICAL FEATURES

CARATTERISTICHE PRINCIPALI

Stato microbiologico ng;'gléTEA/ %LET;EYS Microbilogical status
Materiale impiegato contenitore POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material — container
Materiale impiegato tappo POLIETILENE / POLYETHYLENE Raw material - cap
Volume nominale contenitore (ml) 150 Nominal volume container (ml)
Scala graduata MIN. 20ML — MAX 100ML Graduated scale
Incrementi scala graduata (ml) 20 Intervals graduated scale (ml)
Temperature tollerate contenitore MIN -10°C MAX +120°C Temperature range - container
Temperature tollerate tappo MIN -50°C MAX +80°C Temperature range - cap
Dimensioni contenitore (mm) B58x72 Dimensions - container (mm)
Dimensione tappo (mm) @ 61x13 Dimensions — cap (mm)
Peso contenitore (gr.) 9,0 Weight - container (gr.)
Peso tappo (gr.) 5,8 Weight — cap (gr.)
Validita del prodotto 5 ANNI/YEARS Shelf life

Mod ST-059/11.19/2 ART. CoD. 2120/SG Pag. 1of 2
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Vo APTACA

Aptaca S.p.A. Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione & quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO” atto a contenere un campione
biologico umano (urina) al fine di effettuare analisi diagnostiche di laboratorio. Il dispositivo in oggetto € destinato
esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale Dispositivi Medici (CND) > W05010203 (Contenitori per raccolta di urina).

Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1897926/R

Codice EDMA > 51021002 - Sterile urine containers

Intended purpose is “IN VITRO MEDICAL DEVICE” adapted to contain a human biological sample (urine) in order to
perform diagnostic analysis laboratory. For professional use only.

National classification of medical devices (CND - For Italian law) > W05010203 (Urine collection, containers).
Code EDMA > 51021002 - Sterile urine containers.

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS

Non avvicinare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

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

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particolar substance check the resistance / compatibility chart on our catalogue

IMBALLO / PACKING

Quantita (pz): 250 Confezione interna (pz): singola QUANTITA MINIMA VENDIBILE
Quantity (pcs): Internal packing (pcs):  individually MINIMUM SALEABLE QUANTITY
Misura esterna scatola (cm): Peso (Kg): Volume (m3):
External box dimensions (cm): 355 x55x 45,7 Weight (KQ): 55 Volume (m3): 0,089

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori
Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents

Lot Numero di lotto M.onouso Ster!l!zzqzione con radiazioni ionizzanti
Lot number Disposable Sterilization by ionizer rays

Mod ST-059/11.19/2 ART. CoD. 2120/SG Pag. 2 of 2
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Plastic Petri Dishes

Single use Petri Dish for microbiological procedures,as well suspension culture or
plant cell culture.Made of non-cytotoxic virgin polystyrene,excellent optical
clarity.Engineered for optimum flatness to provide uniform agar thickness.Single
or more vent are available :novented for anaerobic and long-term work,single vent
for limiting gas exchange ,multi vented for improving gas exchange.

t No. Description Qty/Case(pcs)

620201 Plastic Petri Dish,35x15mm 1000
620202 Plastic Petri Dish,40x13mm 1000
620203 Plastic Petri Dish,55x15mm 1000
620204 Plastic Petri Dish,60x15mm, 800

620205 Plastic Petri Dish,70x15mm 800
620206 Plastic Petri Dish,90x15mm, 500

620207 Plastic Petri Dish,90x15mm,2grid/ 500
620208 Plastic Petri Dish,90x15mm,3grid 500
620209 Plastic Petri Dish,150x15mm 500
620210 Plastic Petri Dish,90x15mm,Quad Plate 500




~ APTACA

Nuova Aptaca Srl Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

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

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
08.10.2017 A

CODICE ARTICOLO:
ITEM CODE: 10362/SG

DESCRIZIONE /| DESCRIPTION

Provetta cilindrica da 15 ml

Non graduate, prodotte in polistirolo cristallo (PS) ad alta
trasparenza ottica. Con tappo a vite di colore rosso con
bordo zigrinato per una apertura e chiusura facile e sicura
che ne garantisce la perfetta tenuta. Dispositivo Latex-free
Sterili in confezioni da 150 pezzi

15 ml cylindrical test tubes

Not graduated, manufactured in crystal polystyrene (PS)
with high clarity. Red screw cap which guarantees the
perfect leak-proof, with milled rim allowing a safe and easy
opening/closing. Latex-free device.

Sterile in bags of 150 pieces

Prodotto con marchio CE - conforme alla Direttiva 98/79/CE e al D.lgs 332 del 08/09/2000
CE Marked product - manufactured in compliance with 98/79/CE Directive and D.lgs 332 dtd 08/09/2000

CARATTERISTICHE PRINCIPALI TECHNICAL FEATURES
Stato microbiologico STERILE / STERILE Microbilogical status
Materiale impiegato provetta POLISTIROLO / POLYSTYRENE Raw material — Test tube
Materiale impiegato tappo POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material - cap
Temperature tollerate provetta MIN -10°C MAX +70°C Temperature range - test tube
Temperature tollerate tappo MIN-10°C MAX +121°C Temperature range - cap
Dimensioni provetta (mm) @16 x 120 Dimensions - test tube (mm)
Dimensione tappo (mm) @20,5x 16 Dimensions — cap (mm)
Peso provetta (gr.) 54 Weight - test tube (gr.)
Peso tappo (gr.) 1,6 Weight — cap (gr.)
Validita del prodotto 5 ANNI/ YEARS Shelf life

Mod ST-059/01.06/1 ART. CoD. 10362/SG Pag. 1 of 2



Vo APTACA

Nuova Aptaca Srl Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione € quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO” atto a contenere un campione biologico umano
(per esempio urina, sangue, sperma, saliva, espettorato, pus, etc) al fine di effettuare analisi diagnostiche di laboratorio.
Il dispositivo in oggetto é destinato esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale Dispositivi Medici (CND) > W050301020102 (Provette senza additivi in materiale plastico
per analisi)

Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1245919/R

Classificazione EDMA > 51091001 - Other containers for samples of human origin

Intended purpose is “IN VITRO MEDICAL DEVICE” adapted to contain a human biological sample (for example urine, blood,
semen, saliva, sputum, pus, etc) in order to perform diagnostic analysis laboratory. For professional use only.
National classification of medical devices (CND - For Italian law) > W050301020102 (Samples analyses, plastic
tubes without additives).

EDMA code > 51091001 - Other containers for samples of human origin

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS

Non avvicinare il dispositivo alla famma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

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

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 in centrifuga non deve superare la velocita massima di 3.000 r.p.m. per un massimo di 20 min.
For a maximum centrifuge speed of 3,000 r.p.m to be kept for 20” max

IMBALLO / PACKING

Quantita (pz): 1050 Confezione interna (pz): 150 QUANTITA MINIMA VENDIBILE
Quantity (pcs): ' Internal packing (pcs): MINIMUM SALEABLE QUANTITY
Misura esterna scatola (cm): Peso (Kg): Volume (m®):
External box dimensions (cm): 52,5 x37,5x35 Weight (Kg): 8,5 Volume (m3): 0,069

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS

Data di fabbricazione J Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori
Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents

or |  Numero dilotto ® Monouso n Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti
Lot number Disposable Sterilization by ionizer rays

Mod ST-059/01.06/1 ART. CoD. 10362/SG Pag. 2 of 2



Sterile Microcentrifuge tube

Manufactured from robust virgin-polypropylene, clarity for better visual inspection
Flat cap with a beveled edge comfortable for opening and closing

Frosted writing area on tube for labeling and writing

Clear molded graduations on tube for 1.5ml&2ml

Flat top with a writable surface

Precise lid sealing for lowest evaporation rates during storage

RNase, DNase, DNA and Pyrogen free available upon required.

Cat. No. Description
664101 0.5ml Microcentrifuge tube with snap cap, PP, clear,sterile
664102 1.5ml Microcentrifuge tube with snap cap, PP, clear,sterile

664103 2.0ml Microcentrifuge tube with snap cap, PP, clear,sterile

Qty/Case
10000
5000
5000
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Aptaca S.p.A. Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

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

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE MADE IN ITALY
26.07.2022

ARTICOLO: Provette coniche graduate da 50ml - Sterili
ITEM: 50ml conical graduated test tubes - Sterile

DESCRIZIONE /| DESCRIPTION

Provette sterili, fondo conico per un totale recupero del
campione. Tappo a vite, di colore rosso, che ne
garantisce la perfetta tenuta con bordo zigrinato per una
apertura e chiusura facile e sicura. Graduazione precisa
con numerazione ben visibile. Ottima resistenza alle
basse e alte temperature e buona resistenza agli agenti
chimici. Prodotte in Polipropilene medicale (PP)
particolarmente trasparente. Autoclavabili, Apirogene e
Latex-Free. RCF max = 8.500 g. (rotore angolo fisso) -
4.000 g. (rotore basculante).

Sterile test tubes conical bottom for a complete sample
collection. Red screw cap which guarantees the perfect
leak-proof, with milled rim allowing a safe and easy
opening/closing. Accurate graduation, clearly visible.
Excellent high and low temperatures resistance and
chemical agents. Manufactured in medical PP,
particularly transparent. Autoclavable, pyrogen and latex
free. RCF max= 8,500 g. (fixed angle rotor) - 4,000 g.
(swing bucket). Sterili, in bags of 100 pieces

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

CARATTERISTICHE PRINCIPALI ‘ TECHNICAL FEATURES
Stato microbiologico Rj;;?g;fal /SB.’; ’:-tflrl':/s Microbilogical status
Materiale impiegato provetta Polipropilene / Polypropylene Raw material — Test tube
Materiale impiegato tappo Polipropilene / Polypropylene Raw material - cap
Temperature tollerate provetta min -80°C max +121°C Temperature range - test tube
Temperature tollerate tappo min -80°C max +121°C Temperature range - cap
Scala graduata (ml) D= 19=10 '4(1)5_ ;éo 535 ~S=E0 Graduated scale (ml)
Dimensioni provetta (mm) J30x115 Dimensions - test tube (mm)
Dimensione tappo (mm) @345x12,5 Dimensions — cap (mm)
Peso provetta (gr.) 9,3 Weight - test tube (gr.)
Peso tappo (gr.) 2,2 Weight — cap (gr.)
Validita del prodotto 5 Anni / Years Shelf life
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Scatola / Box

Colore tappo  Etichetta ‘ Sterile R ‘ Confezione intgrna Quanti.té Dimens.ioni

Cap colour Label Internal packing Quantity Dimensions
10351/SG R,g:? N 1896906/R S%‘f;:gif‘;%g g(éspz 600pcs | O Xo‘,‘150); 5;'3°m 85
10351TAISG | BERO v 1806912IR | e 08 Oae| B00pes | OA AN | g5
10351/E/SG g \ y 1896805R | SN 98 10007 goopos | HOYAEAM | gp
V| o || 0 | R | o

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

‘

Dispositivo Medico Diagnostico in Vitro “contenitore di campione” atto a contenere un campione biologico umano (sangue, urine, feci, pus,
espettorato, saliva, sperma, cellule, unghie, capelli) al fine di effettuare esami diagnostici di laboratorio. Il dispositivo in oggetto & destinato

esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale Dispositivi Medici (CND) > W050301020102 (Provette senza additivi in materiale plastico per analisi).
Classificazione EDMA > 51091001 - Other containers for samples of human origin
Basic UDI-DI (Global Model Number — GMN): 805577609FT02STETUBEO1Y8

In Vitro Diagnostic Medical Device “specimen receptacles” adapted to contain a human biological sample (blood, urine, faeces, pus, sputum, saliva,
semen, cells, nails, hair) to perform in vitro diagnostic analysis laboratory. For professional use only.
National classification of medical devices (CND) > W050301020102 (Samples analyses, plastic tubes without additives).

EDMA code > 51091001 - Other containers for samples of human origin

Basic UDI-DI (Global Model Number — GMN): 805577609FTO02STETUBEO1Y8

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS

- Destinato esclusivamente ad uso professionale —
Utilizzare esclusivamente per effettuare analisi diagnostiche di laboratorio su
campioni biologici umani in contesti sanitari.
Dispositivo senza funzione di misura.
L'eventuale presenza di scala graduata € da intendersi a scopo indicativo e
senza funzione metrologica
Non variare la destinazione d'uso. In caso di dubbio circa la destinazione d'uso,
Vi preghiamo di contattare il Fabbricante.
Prima dell'utilizzo controllare la perfetta chiusura del dispositivo se applicabile
Manipolare utilizzando dispositivi di protezione individuale: pericolo di
contaminazione
Dopo il prelievo conservare il campione come prescritto dalla metodica analitica
e consegnare al Laboratorio entro il tempo massimo previsto dalla stessa.
Non utilizzare il Dispositivo in caso di evidenti segni di rottura, lesioni,
fessurazioni che potrebbero comprometterne il corretto uso
Non awvicinare il Dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero
danneggiare
Non utilizzare e smailtire il Dispositivo scaduto o con la confezione non integra
Non riutilizzare: Dispositivo monouso. L'eventuale riutilizzo potrebbe causare la
contaminazione del campione.
Nel caso di dispositivo sterile (radiazioni ionizzanti) o asettico: stato
microbiologico garantito a confezione integra. Non ri-sterilizzare
Utilizzare il Dispositivo unicamente con accessori compatibili e/o in dotazione
(tappi, supporti, ecc.)
Non esporre direttamente ai raggi solari; proteggere dallumidita (U.R. max 75%
a26°C)
Conservare in luogo asciutto, temperatura min. -10°C (14°F) max +50°C
(122°F)
Smaltire secondo le normative vigenti, pericolo di infezione.
Prima dell'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di
resistenza/compatibilita dei materiali.
Provette: velocita di rotazione in centrifuga (max 20 minuti, temperatura
ambiente): PMMA r.p.m 3.000 (R.C.F. min 1.500 x g) — PS r.p.m 3.000 (R.C.F.
min 1.500 x g) — PP r.p.m 5.000 (R.C.F. min 4.000 x g)- TPX r.p.m 4.500
(R.C.F. min 3.200 x g).

Mod ST-059/01.06/1
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- For professional use only -
Use only for laboratory diagnostic analysis of human biological samples in
healthcare settings.
Device without measuring function.
Any presence of a graduated scale is intended for indicative purposes and
without a metrological function.
Do not vary the intended purpose of the device. Please contact the
Manufacturer in the evenience of doubts conceming the intended purpose.
Before use check the perfect closure of the device if applicable.
Handle using personal protective equipment: risk of contamination.
After collection, store the sample as prescribed by the analytical method and
deliver to the Laboratory within the maximum time specified by the same.
Do not use the Device in case of evident signs of breakage, injuries, cracks that
could compromise its correct use.
Keep out of flame or heat sources which might damage the device.
Do not use after expiry date or if packing is opened.
Do not re-use: Disposable Device. Any reuse could cause sample
contamination.
If sterile (ionizing radiations) or aseptic Device: Microbiological status in
undamaged pack.
Do not re-sterilize.
Use the Device only with compatible and / or supplied accessories (caps,
supports, etc.)
Do not put under direct sun rays; store in a dry, cool place (U.R. max 75% at
26°C)
Store in dry place, temperature range: min. -10°C (14°F) max +50°C (122°F)
Disposal according to applicable regulations, risk of infection.
Before use with particular substances check the resistance/compatibility chart in
our catalogue.
Test tubes: centrifuge rotation speed (max 20 minutes, room temperature):
PMMA r.p.m 3.000 (R.C.F. min 1.500 x g) — PS r.p.m 3.000 (R.C.F. min 1.500 x
g) — PP r.p.m 5.000 (R.C.F. min 4.000 x g)- TPX r.p.m 4.500 (R.C.F. min 3.200

Xxg).
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SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS (UNI EN CEI ISO 15223-1

Marchio CE Dispositivo Medico Diagnostico in Vitro Consultare le istruzioni per I'uso
c € CE Mark In Vitro diagnostic medical device E]E] Consult instructions for use
& Data di produzione g Data di scadenza LOT Lotto

Date of manufacture Use-by date Batch code
Codice articolo d Fabbricante ® Monouso

Catalogue number Manufacturer Do not re-use
@ Utilizzare a confezione integra Proteggere dall’'umidita S5 Non esporre ai raggi del sole

Do not use if package is damaged ‘r Keep dry N\ Keep away from sunlight
STERILE Sterile irradiato

Sterilized using irradiation
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BOEN HEALTHCARE CO., LTD

CERTIFICATE OF ANALYSIS
Report No.: GM03-BN23

Product Name Cover Glass Specification 24x24mm
Quantity 1200bxs Test Quantity 25bxs
Lot. No. 20230401 Mfg. Date 20230401
Exp. Date 20260331 Report Date 2023.05.15
Inspection Standard | JB/T 8230.4-1997
Technical Requirement Conclusion

The size of cover glass is 24x24mm.

Meet the requirement

The cover glass is colorless and transparent.

Meet the requirement

The surface should be smooth and thickness should be uniformity.

Meet the requirement

The cover glass should be clean, no mist, fingerprint or water stains.

Meet the requirement

The edges should be smooth and without damage.

Meet the requirement

After boiled test, the microscope slide should be no blur, bubble or crack.

Meet the requirement

O\ Blaad e ara
Checker: Leo Sun  Date: 2023.05.15 Apwroved: Trene Qiao
‘\\___Q/

2N )
$08011038%53




Microscope Cover Glass

Microscope Cover Glass

Hinged-lid box wrapped in Individual Vacuum Tropical Pack. 200pcs/box. Or package of
10x100pcs/Vacuum Tropical Pack.

Thickness (mm)

Cat.No. Description Qty/Case (bxs)
No.1 No.2
620801 12x12mm 0.13-0.17 0.17-0.25 100
620802 14x14mm 0.13-0.17 0.17-0.25 100
620803 16x16Mmm 0.13-0.17 0.17-0.25 100
620804 18x18mm 0.13-0.17 0.17-0.25 100
620805 20x20mMm 0.13-0.17 0.17-0.25 100
620806 22x22mm 0.13-0.17 0.17-0.25 100

620807 24x24mm 0.13-0.17 0.17-0.25 100
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CERTIFIED COMPANY UNI EN 1SO 9001:2008 & UNI CEI EN 1SO 13485:2012

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
07.02.2015

ARTICOLO: SACCHETTI CON FILTRO PER STOMACHER®
ITEM: BAGS WITH EILTER EOR STOMACHER®

DESCRIZIONE / DESCRIPTION

Sacchetti sterili con filtro per omogeneizzatori a battuta tipo
Stomacher®

Sacchetti rigidi e trasparenti, in polietilene (PE), sterili R.

| sacchetti sono testati in base a diversi parametri, in particolare capacita
di apertura, tenuta alla base e dimensioni.

Disponibili nelle versioni:

> con filtro interno a foglio singolo sull’intera superficie (particolarmente
idonei per campioni pastosi)

> con filtro laterale (particolarmente idonei per campioni fibrosi)

Sacchetti conformi per alimenti secondo la legislazione vigente.
Dispositivi Latex Free

Conformi alla ISO 4833-2

Sterile bags with filter for Stomacher®blenders

Rigid and transparent polyethylene (PE) bags, sterile R. Bags are tested
by various parameters, in detail by opening capacity, sealing at the base
and dimensions.

Bags available in two different type:

> with full surface filter (ideal for pasty sample)

> with lateral filter (ideal for fibrous sample)

Suitable for foodstuff in accordance with applicable law.
Latex free device.

In compliance with 1ISO 4833-2 new standards

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione & quella per “USI GENERALI DI LABORATORIO”. Sacchetti ideali per la raccolta, la macinazione e
l'omogeneizzazione dei prodotti alimentari o similari. Prodotto non soggetto a marcatura CE.
Il dispositivo in oggetto é destinato esclusivamente ad uso professionale.

Intended purpose: “GENERAL LABORATORY USE”. Ideal for sampling, mincing and homogenisation of foodstuff or similar.
PRODUCT NOT SUBJECT TO CE MARKING.
For professional use only.
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Con filtro interno micro perforato a foglio singolo sull’intera superficie per 'omogeneizzazione e I'automatica
filtrazione del campione, particolarmente idoneo per campioni viscosi/pastosi (cioccolata, torte, formaggi...). Porosita del

filtro 280 micron. Sterili.

La flora & estratta dal campione e passa attraverso il filtro durante la miscelazione. E quindi possibile pipettare dietro il
filtro senza avere nessun residuo o particelle del campione.

With full-surface calibrated microperforated filter for sample homogenization and automatic filtration, particularly
suitable for pasty/viscous samples (chocolate, cakes, cheese...).

Filter porosity 280 micron. Sterile.

Flora is extracted from the sample and goes through the filter during blending. You can then pipet behind the filter with

no residue or particles of the sample.

FILTRAZIONE IMMEDIATA

¢ Filtrazione gia durante I' omogeneizzazione

¢ Non c'é bisogno di aspettare la sedimentazione dei
residui

¢ Soluzione senza residui/particelle, senza residui sulla
piastra di Petri: rapido conteggio delle colonie

¢ Risultati precisi e di ottima riproducibilita

NESSUNA CONTAMINAZIONE INCROCIATA

e Sacchetti sterili

¢ Lo stesso sacchetto viene utilizzato per omogeneizzare,
filtrare e pipettare

¢ Nessun contatto tra il campione e 'omogenizzatore
durante 'omogeneizzazione

FACILE DA USARE

o Adatto a tutti i campioni

e Compatibile con qualsiasi omogeneizzatore
e Approvato per il contatto con alimenti

INSTANT FILTRATION

¢ Filtration during homogenization

¢ No need to wait for debris sedimentation

o Particle-free solution, no debris on the Petri dish: quick
colony counting

o Precise results and excellent reproducibility

NO CROSS-CONTAMINATION

o Sterile bags

e Same bag is used to homogenize, filter and pipet

¢ No contact between the sample and the blender during
homogenization

USER-FRIENDLY

e Adapted to all samples

o Compatible with any lab blender
e Approved for food contact

Compatibilita | Compatibility

Stomacher® 400 (o similari / or similar)

Stato microbiologico ] Microbilogical status

Sterile tramite radiazioni ionizzanti 12 kGy
Sterile by ionizer Rays 12 kGy

Materiale ] Raw material

Polietilene - Multilayer®, reinforced multicoated complex

Dimensioni | Dimensions

190 x 300 mm

VOLUME NOMINALE ’ NOMINAL VOLUME

400 mL

VOLUME DI UTILIZZO ‘ USEFUL VOLUME

50-300 mL

POROSITA DEL FILTRO ] FILTER POROSITY

280 micron / microns

CONFEZIONI INTERNE STERILI ‘ STERILE PACK OF

Sacchetti / Bags 25 pcs

Scatola ‘ Box

500 pcs (20 x 25 pcs)
22 x 37,5x 26 cm - 5,75 Kg.

Mod ST-059/01.06/1
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Con filtro interno laterale in tessuto non tessuto per 'omogeneizzazione e 'automatica filtrazione del campione,
particolarmente adatto per campioni fibrosi e per prelievo con micropipetta. Porosita del filtro inferiore a 250 micron.

Sterili.

La flora & estratta dal campione e passa attraverso il filtro durante la miscelazione. E quindi possibile pipettare dietro il
filtro senza avere nessun residuo o particelle del campione.

With internal side non-woven filter for sample homogenization and automatic filtration, particularly suitable for fibrous
samples and for pipetting. Filter porosity inferior to 250 micron. Sterile
Flora is extracted from the sample and goes through the filter during blending. You can then pipet behind the filter with

no residue or particles of the sample.

Particolarmente idonei per il pipettaggio

FILTRAZIONE IMMEDIATA

¢ Filtrazione gia durante I' omogeneizzazione

¢ Non c'e bisogno di aspettare la sedimentazione dei
residui

¢ Soluzione senza residui/particelle, senza residui sulla
piastra di Petri: rapido conteggio delle colonie

¢ Risultati precisi e di ottima riproducibilita

NESSUNA CONTAMINAZIONE INCROCIATA

e Sacchetti sterili

¢ Lo stesso sacchetto viene utilizzato per omogeneizzare,
filtrare e pipettare

¢ Nessun contatto tra il campione e 'omogenizzatore
durante 'omogeneizzazione

FACILE DA USARE

e Adatto a tutti i campioni

e Compatibile con qualsiasi omogeneizzatore
o Approvato per il contatto con alimenti

Particularly suitable for pipetting

INSTANT FILTRATION

¢ Filtration during homogenization

¢ No need to wait for debris sedimentation

o Particle-free solution, no debris on the Petri dish: quick
colony counting

o Precise results and excellent reproducibility

NO CROSS-CONTAMINATION

o Sterile bags

e Same bag is used to homogenize, filter and pipet

¢ No contact between the sample and the blender during
homogenization

USER-FRIENDLY

e Adapted to all samples

o Compatible with any lab blender
e Approved for food contact

Compatibilita | Compatibility

Stomacher® 400 (o similari / or similar)

Stato microbiologico ] Microbilogical status

Sterile tramite radiazioni ionizzanti 12 kGy
Sterile by ionizer Rays 12 kGy

Materiale ] Raw material

Polietilene - Multilayer®, reinforced multicoated complex

Dimensioni | Dimensions

190 x 300 mm

VOLUME NOMINALE ’ NOMINAL VOLUME

400 mL

VOLUME DI UTILIZZO ‘ USEFUL VOLUME

50-300 mL

POROSITA DEL FILTRO ] FILTER POROSITY

< 250 micron / microns

CONFEZIONI INTERNE STERILI ‘ STERILE PACK OF

Sacchetti / Bags 25 pcs

Scatola ‘ Box

500 pcs (20 x 25 pcs)
37,5x 15x 23 cm - 4,70 Kg.
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Ecco un confronto tra un campione* omogeneizzato in un sacchetto senza filtro e in un sacchetto con filtro. La
concentrazione batterica rimane invariata dopo filtrazione

Here is a comparison of a sample* homogenized in a bag without a filter and in a bag with filter. The bacterial
concentration remains the same after filtration

WITHOUT a filter WITH a filter

colony Risparmio di tempo:
— Nessun tempo di sedimentazione richiesto

Conteggio delle colonie ottimizzato:
Nessun residuo sulla piastra di Petri

Time saver:
No sedimentation required

Colony counting optimized:
colony No debris on the Petri dish

debris or colony ?

COLONIES + DEBRIS: NO DEBRIS:

counting of onies is easy counting

|\\._j,f;‘:‘m and takes time -\ -/n

* Analisi Lactobacillus in un campione di formaggio, su piastra MRS agar incubata a 30° C per 48h.
* Lactobacillus analysis in a cheese sample, plated on MRS agar incubated at 30°C for 48h.

Analisi microbiologiche di cibo e prodotti agricoli (Es: carne, carne cotta, pesce, piatti pronti, frutta, verdura)
Analisi microbiologiche in campo farmaceutico (Es: pillole, compresse, blister, polveri)

Analisi microbiologiche ambientali (Es: piante, suolo, membrane di filtrazione, tessuti)

Food and agricultural microbiological analyses (Ex: meat, cooked meat, fish, prepared dishes, fruits, vegetables)

Pharmacological microbiological analyses (Ex: pills, tablets, blisters, powders)

Environmental microbiological analyses (Ex: plants, solil, filtration membranes, tissues)
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Non avvicinare il dispositivo alla famma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

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

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substances, check the resistance / compatibility chart on our catalogue

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori

Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents

Numero di lotto Monouso Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti
LoT . . . . .

Lot number @ Disposable Sterilization by ionizer rays
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SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET
Ob112000 o DT O ISSUE AR
ARTICOLO: SACCHETTI PER STOMACHER®
ITEM: BAGS FOR STOMACHER®

Sacchetti sterili per omogeneizzatori a battuta tipo Stomacher®
Sacchetti trasparenti,sterili R, con sigillo a strappo. Infatti per aprirli &
necessario strappare lungo la linea tratteggiata posta sulla parte
superiore. In tal modo I'operatore ha la certezza che il sacchetto sia sterile
anche se la confezione € stata in precedenza aperta. | sacchetti sono
testati in base a diversi parametri, in particolare capacita di apertura,
tenuta alla base e dimensioni. | sacchetti per Stomacher® 400 sono
disponibili anche nella versione con fondo interno arrotondato tipo
“circulator” e rinforzato per migliorare la circolazione del campione,
evitando il ristagno negli angoli. | sacchetti prodotti in LDPE hanno uno
spessore di 65 um. | sacchetti prodotti in PA/PE (Nylon) hanno uno
spessore di 70 uym, ideali per sostanze particolarmente dure e per tempi
di omogeneizzazione piu lunghi. Sacchetti conformi per alimenti secondo
la legislazione vigente. Disponibili anche nella versione “Closure bag”
sigillabile tramite bioadesivo che consente I'utilizzo dello stesso sacchetto
sia per il campionamento sia per 'omogeneizzazione. Dispositivi Latex
Free

Sterile bags for Stomacher®blenders

Transparent bags, sterile R, with tear seal. In fact, is necessary for
opening tear along the dotted line on the top. In this way the operator has
the assurance that the bag is sterile, even if the package has been
previously opened. Bags are tested by various parameters, in detail by
opening capacity, sealing at the base and dimensions. Bags for
Stomacher® 400 are also available with rounded inner bottom "circulator"
type and strengthened to improve the circulation of the sample, avoiding
the stagnation in the corners. Bags made in LDPE have a thickness of 65
um. Bags made in PA/PE (nylon) have a thickness of 70 um, ideal for
particularly hard substances and for more long blending time. Suitable for
foodstuff in accordance with applicable law. Available also in “Closure
bag” version sealable by double sided tape that allows the use of the
same bag, both for sampling and blanding. Latex free device.

La destinazione €& quella per “USI GENERALI DI LABORATORIO”. Sacchetti ideali per la raccolta, la macinazione e
'omogeneizzazione dei prodotti alimentari o similari. Prodotto non soggetto a marcatura CE.
Il dispositivo in oggetto é destinato esclusivamente ad uso professionale.

Intended purpose: “GENERAL LABORATORY USE”. Ideal for sampling, mincing and homogenisation of foodstuff or similar.
PRODUCT NOT SUBJECT TO CE MARKING.
For professional use only.
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Sacchetti per Stomacher® 80/ Bags for Stomacher® 80
Compatibilita Compatibility
Stomacher® 80 & 80 MicroBiomaster (o similari / or similar)

Stato microbiologico \ Microbilogical status

Sterile tramite radiazioni ionizzanti Raggi Beta 21 kGy
Sterile by ionizer Beta Rays 21 kGy

Materiale \ Raw material
Polietilene bassa densita (LDPE) / Low Density Polyethylene (LDPE)
Dimensioni ‘ Dimensions
105 x 155 mm
VOLUME ‘ VOLUME
5-80ml
SPESSORE \ THICKNESS
65 pm
COD. 10301
Tipo fondo Bottom type
Quadrato / Square
Tipo chiusura ‘ Closure type
Standard

COD. 10302

Tipo fondo Bottom type
Quadrato / Square
Tipo chiusura | Closure type
“Closure bag” sigillabile tramite biadesivo
“Closure bag” version sealable by double sided tape

Sacchetti per Stomacher® 3500 / Bags for Stomacher® 3500
Compatibilita Compatibility
Stomacher® 3500 Jumbo (o similari / or similar)

Stato microbiologico ‘ Microbilogical status

Sterile tramite radiazioni ionizzanti Raggi Beta 21 kGy
Sterile by ionizer Beta Rays 21 kGy

Materiale ‘ Raw material
Polietilene bassa densita (LDPE) / Low Density Polyethylene (LDPE)
Dimensioni ‘ Dimensions
380 x 510 mm
VOLUME ‘ VOLUME
400 - 3500 ml
SPESSORE ‘ THICKNESS
65 um

Tipo fondo Bottom type

Quadrato / Square
Tipo chiusura | Closure type
Standard
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Stato microbiologico | Microbilogical status

Sterile tramite radiazioni ionizzanti Raggi Beta 21 kGy
Sterile by ionizer Beta Rays 21 kGy

Dimensioni | Dimensions
180 x 320 mm
VOLUME | VOLUME
80 - 400 ml
Compatibilita | Compatibility
Stomacher® 400 Classic (o similari / or similar)
Materiale | Raw material
Polietilene bassa densita (LDPE) / Low Density Polyethylene (LDPE)
SPESSORE | THICKNESS
65 pum
Tipo fondo | Bottom type
Quadrato / Square
Tipo chiusura | Closure type
Standard
Compatibilita | Compatibility

Stomacher® 400 Classic (o similari / or similar)

Materiale Raw material

Polietilene bassa densita (LDPE) / Low Density Polyethylene (LDPE)

SPESSORE | THICKNESS

65 um

Tipo fondo | Bottom type
Quadrato / Square

Tipo chiusura | Closure type
“Closure bag” sigillabile tramite biadesivo
“Closure bag” version sealable by double sided tape

Compatibilita | Compatibility
Stomacher® 400 Circulator (o similari / or similar)

Materiale Raw material
PA / PE (Nylon)
SPESSORE THICKNESS
70 ym
Tipo fondo | Bottom type
Circulator
Tipo chiusura | Closure type
Standard
Compatibilita | Compatibility
Stomacher® 400 Circulator (o similari / or similar)
Materiale | Raw material
PA / PE (Nylon)
SPESSORE THICKNESS
70 um
Tipo fondo | Bottom type
Circulator
Tipo chiusura | Closure type

“Closure bag” sigillabile tramite biadesivo
“Closure bag” version sealable by double sided tape
SACCHETTI STOMACHER - STOMACHER BAGS
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Codice Quantita Dimensioni (cm) Volume (m3) Peso (Kg.)
Code Quantity Dimensions (cm) Volume (m?3) Weight (Kg.)
10301 10 x 100 pcs 35,5x23,5x25,5 0,021 2,5
10302 10 x 100 pcs 35,5x23,5x25,5 0,021 2,5
10310 10 x 100 pcs 35x22,6 x18,5 0,015 8,85
10311 10 x 100 pcs 35x22,6 x 18,5 0,015 9
10312 10 x 100 pcs 35,5x23,5x25,5 0,021 10
10313 10 x 100 pcs 35,5x23,5x255 0,021 10
10321 20 x 50 pcs 46 x 36 X 25 0,041 24

Non awvicinare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.I e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substances, check the resistance / compatibility chart on our catalogue

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori

Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents

Numero di lotto Monouso Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti
LOT

Lot number ® Disposable Sterilization by ionizer rays
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Aptaca S.p.A. Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI EN 1SO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
25.11.2020 ]

CODICE ARTICOLO: SACCHETTI PER AUTOCLAVE IN POLIPROPILENE
ITEM CODE!  PQOLYPROPYLENE AUTOCLAVE BAGS

Sacchetti in polipropilene (PP), per sterilizzazione in autoclave,
resistenti fino a 134°C. Sacchetto tipo “monopiega”.

Questi sacchetti sono particolarmente utili per eliminare, mediante
sterilizzazione in autoclave, sostanze patogene presenti in
recipienti contaminati (pipette, provette, piastre Microtiter, ecc.).
Simbolo “BIOHAZARD” ed istruzioni per l'uso stampate
direttamente sul sacchetto.

Spessore 40 my.

Polypropylene (PP) bags for autoclave sterilization, resistant up to
134°C. Bags single fold type.

These bags are particularly useful in order to remove, by
autoclave sterilization process, pathogenic substances normally
present in contaminated containers (pipettes, test tubes, Microtiter
plates, ecc.).

“BIOHAZARD” symbol and operating instructions directly printed
on the bag.

Thickness 65 my

SiMBOLO “BIOHAZARD” ED ISTRUZIONI PER L'USO STAMPATE DIRETTAMENTE
SUL SACCHETTO.

STAMPA MONOCOLORE GIALLA CONFORME ALLA UNI 7545/1-10 (PANTONE
109C / RAL 1023) SU SACCHETTO TRASPARENTE.

“BIOHAZARD” SYMBOL AND OPERATING INSTRUCTIONS DIRECTLY PRINTED ON

THE BAG. WRITTEN IN YELLOW COLOUR CONFORM TO UNI 7545/1-10 (PANTONE
109C / RAL 1023) PRINTED ON TRANSPARENT BAG.
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Stato microbiologico NON STERILE / NOT STERILE Microbiological status
Materiale impiegato POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material
Temperatura massima di utilizzo +134 °C (+273.2 °F) Max working temperature
Spessore 40 MY Thickness
Validita del prodotto 5 ANNI/YEARS Shelf life
460 x 360 x 250 mm
10570 300 x 660 40 about 15 1.000 Vol. 0,041 m3
15,0 Kg.
460 x 360 x 250 mm
10571 400 x 660 40 about 30 1.000 Vol. 0,041 m3
20,0 Kg.
460 x 360 x 250 mm
10572 600 x 760 40 about 80 500 Vol. 0,041 m3
16,5 Kg.

Tolleranze dimensionali / Dimensional tollerances: £ 5 mm

La destinazione e quella per “UsI GENERALI DI LABORATORIO”. Prodotto adatto per effettuare la sterilizzazione in autoclave.
IL PRODOTTO NON E SOGGETTO A MARCATURA CE
Il dispositivo in oggetto é destinato esclusivamente ad uso professionale in laboratori di analisi.

Intended purpose: “GENERAL LABORATORY USE”. Product suitable for autoclave sterilization.
PRODUCT NOT SUBJECT TO CE MARKING.
For use in professional test laboratory only

> | contenitori riempiti con liquido non devono essere sigillati o tappati;

> Non introdurre oggetti appuntiti, come vetreria rotta, nei sacchi per autoclave;

> Aggiungere un po’ d’acqua ai sacchi contenenti residui solidi. L’acqua vaporizzera convogliando all’esterno I'aria residua
una volta raggiunta la temperatura di sterilizzazione internamente ai sacchi;

> Non chiudere il sacco, in quanto cio impedira all’aria di allontanarsi durante il processo di sterilizzazione;

> Non sovraccaricare 'autoclave e lasciare uno spazio sufficiente alla circolazione del vapore;

> Per la decontaminazione ed inertizzazione di rifiuti biologici particolarmente resistenti, autoclavare a +134°C

> Containers filled with liquid, must not be sealed or tapped;

> Do not introduce sharp objects, such as broken glassware, into the autoclave bags;

> Add a little high of water into the bags containing solid residues. The water will vaporize channeling outside the residual
air once reached the sterilization temperature internally to the bags;

> Do not close the bag as this will avoid to the air to move out during the sterilization process;

> Do not overload the autoclave and leave enough space for the steam circulation;

> For the decontamination and deactivation of biological waste, particularly resistant, to do autoclave process at +134 °C.
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Non awvvicinare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

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

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substances, check the resistance / compatibility chart on our catalogue

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori

Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents
Lo Numero di lotto Monouso

Lot number Disposable
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE MADE IN ITALY
08.11.2020 C

CODICE ARTICOLO: 10591

ITEM CODE:

SACCHETTI PER TRASPORTO CAMPIONI

In polietilene bassa densita (LDPE), realizzati in due parti,
la prima perfettamente trasparente con chiusura a “clip” per
contenere le provette o altri tipi di contenitori, la seconda a
tasca per contenere le richieste di esame. Anche in caso di
appertura accidentale delle provette o dei contenitori non si
hanno perdite di liquidi biologici (garantendo in tal modo la
sicurezza del personale) ed al tempo stesso si preserva la
richiesta d’esame inserita nell’apposita tasca. Con simbolo
e dicitura “Biohazard” in giallo. Il dispositivo & esente da
lattice e/o gomma naturale (Latex-free).

BAGS FOR TRANSPORTATION OF SAMPLES

In Low Density Polyethylene (LDPE), made in 2 parts, the
first one, transparent, with snap closure to contain the tubes
or other types of containers, the second one, pocket-
shaped, may contain the test paper request. No leakages
are possible even in the occurrence of accidental opening
of test tubes or containers (this way granting the users
safety) and at same time prevents any damages to test
paper request. provided of “biohazard” symbol and
indication in yellow color. Latex free device

Stato microbiologico NON STERILE / NOT STERILE Microbiological status

Materiale impiegato Pz&'EETEﬂEE ESEE Raw material

Temperature tollerate MIN -50°C MAX +75°C Temperature range

Dimensioni tasca a clip 15,5x17,5+2CM Dimensions — part with snap closure

Dimensione tasca aperta 15,5x23,5¢cm Dimensions — pocket

Spessore tasca a clip 50 um Thickness - part with snap closure

Spessore tasca aperta 30 pym Thickness — pocket
CoD. 10591 > NEUTRO / NEUTRAL

Colore Cob. 10591/R > Rosso / RED Colour
CoD. 10591/G > GIALLO / YELLOW

Validita del prodotto 5 ANNI/ YEARS Shelf life
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SimBoLO “BIOHAZARD” STAMPATO DIRETTAMENTE SUL SACCHETTO.
STAMPA MONOCOLORE GIALLA CONFORME ALLA UNI 7545/1-10 (PANTONE 109C / RAL 1023) SU SACCHETTO TRASPARENTE.

‘BIOHAZARD” SYMBOL DIRECTLY PRINTED ON THE BAG.
WRITTEN IN YELLOW COLOUR CONFORM TO UNI 7545/1-10 (PANTONE 109C / RAL 1023) PRINTED ON TRANSPARENT BAG.

La destinazione & quella per “UsI GENERALI DI LABORATORIO”. Prodotto adatto a contenere provette e contenitori per il
trasporto. IL PRODOTTO NON E SOGGETTO A MARCATURA CE

Il dispositivo in oggetto & stato realizzato secondo le procedure di Qualita interne ed é verificato con controlli effettuati secondo
specifiche metodologie conformi alle norme UNI EN ISO 9001 e UNI EN ISO 13485 e risponde ai requisiti essenziali di
sicurezza e di conformita previsti dalle Normative e Direttive vigenti.

Il dispositivo in oggetto e destinato esclusivamente ad uso professionale.

Intended purpose: “GENERAL LABORATORY USE”. Product suitable for transportation of test tubes and containers.
PRODUCT NOT SUBJECT TO CE MARKING.

The Device in object is realized in compliance with internal Quality procedures and tested by controls effected with specific
methodologies in accordance with UNI EN ISO 9001 and UNI EN ISO 13485 rules and meets the basic requirements of
security and conformity provided by current regulations and directives.

For professional use only.
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AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS

Non avvicinare il dispositivo alla famma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

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

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substances, check the resistance / compatibility chart on our catalogue

IMBALLO / PACKING

Quantita (pz): 1.000 Confezione interna (pz): 50 QUANTITA MINIMA VENDIBILE
Quantity (pcs): ' Internal packing (pcs): MINIMUM SALEABLE QUANTITY
Misura esterna scatola (cm): Peso (KQ): Volume (m3):

35x22.6x18.5

External box dimensions (cm): Weight (Kg): 512

Volume (m3): 0,015

SIMBOLI UTILIZZATI SULL'IMBALLO / PACKING SYMBOLS

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori

Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents
Lot Numero di lotto Monouso

Lot number Disposable
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XL BAGS FOR SAMPLES TRANSPORTATION

In polyethylene, made in 2 parts, the first with snap closure to contain test tubes or
other types of containers, the second one, open, may contain the test paper
requests. Available in 3 colours. With “BIOHAZARD” symbol and logo.

Cod. Dim. mm bag Dim. mm open bag
10593 200 x 290 200 x 320
10594 300 x 350 300 x 400



Serological Pipette
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Serological Pipettes

Serological Pipette, designed for quantitatively transferring and dispensing exact volumes of liquid.
Manufactured from virgin polystyrene.

Accurate graduation, easy to read, color-codes by size for identification.

Available with 6 capacity of 1, 2, 5, 10, 25 and 50ml

Serological Pipettes are supplied gamma radiation, available with bulk package or in a paper/ plastic

bag.

Dnase & Rnase free.

Cat No. Description Qty/Case
640601 Serological Pipettes, PS, 1ml 4000
640602 Serological Pipettes, PS, 2ml 3200
640603 Serological Pipettes, PS, sml 1800
640604 Serological Pipettes, PS, 10ml 1200
640605 Serological Pipettes, PS, 25ml 800

640606 Serological Pipettes, PS, so0ml 800



BOGENMED’

BOEN HEALTHCARE CO,, LTD.

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Report No.: GM03-BN23

Product Name Serological Pipette Specification Iml
Lot. No. 10122123 Quantity 50000pcs
Mfg. Date 20221206 Exp. Date 20251205
Test Standard Factory Standard Report Date 2023.05.15
Item Technical Requirement Result Conclusion
ettt ld = 7 | oty | it
Appearance The color of the tube is transparent. Comply Qualified
The graduation line should be clear, no blur. Comply Qualified
The pipette is straight, no bend. Comply Qualified
pcaing | o oot rts bl i ot comly | cuit
Sterile The serological pipette should be sterile. Comply Qualified
Conclusion

Inspector: Leo Sun
Date: 2023.05.15
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BOEN HEALTHCARE CO,, LTD.

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Report No.: GM03-BN23

Product Name Serological Pipette Specification 2ml
Lot. No. 10222111 Quantity 4000pcs
Mfg. Date 20221105 Exp. Date 20251104
Test Standard Factory Standard Report Date 2023.05.15
Item Technical Requirement Result Conclusion

The surface of serological pipette should be smooth,

no black spot, no edges and other defects. Comply Qualified

Appearance The color of the tube is transparent. Comply Qualified

The graduation line should be clear, no blur. Comply Qualified

The pipette is straight, no bend. Comply Qualified

paing | e ite bold = cled oo nd | conpy | quit

Sterile The serological pipette should be sterile. Comply Qualified
Conclusion

Inspector: Leo Sun
Date: 2023.05.15
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BOEN HEALTHCARE CO,, LTD.

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Report No.: GM03-BN23

Product Name Serological Pipette Specification Sml
Lot. No. 10522122 Quantity 4000pcs
Mfg. Date 20221204 Exp. Date 20251203
Test Standard Factory Standard Report Date 2023.05.15
Item Technical Requirement Result Conclusion
ettt ld = 7 | oty | it
Appearance The color of the tube is transparent. Comply Qualified
The graduation line should be clear, no blur. Comply Qualified
The pipette is straight, no bend. Comply Qualified
pcaing | o oot rts bl i ot comly | cuit
Sterile The serological pipette should be sterile. Comply Qualified
Conclusion

Inspector: Leo Sun
Date: 2023.05.15




BOGNMED"
BOEN HEALTHCARE CO,, LTD.

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Report No.: GM03-BN23

Product Name Serological Pipette Specification 10ml
Lot. No. 11022061 Quantity 4000pcs
Mfg. Date 20220602 Exp. Date 20250601
Test Standard Factory Standard Report Date 2023.05.15
Item Technical Requirement Result Conclusion
ettt ld = 7 | oty | it
Appearance The color of the tube is transparent. Comply Qualified
The graduation line should be clear, no blur. Comply Qualified
The pipette is straight, no bend. Comply Qualified
pcaing | o oot rts bl i ot comly | cuit
Sterile The serological pipette should be sterile. Comply Qualified
Conclusion

Inspector: Leo Sun
Date: 2023.05.15
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BOEN HEALTHCARE CO,, LTD.

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Report No.: GM03-BN23

Product Name Sterile Pasteur Pipette | Specification Iml, 3ml
Lot. No. 20230401 Quantity 1000000pcs
Mfg. Date 2023-04 Exp. Date 2026-03
Test Standard Factory Standard Report Date 2023.05.15
Item Technical Requirement Result Conclusion
ey, | Conty | Qi
Appearance | tpe color is transparent, no foreign matter. Comply Qualified
The graduation line is clear. Comply Qualified
paing | et botd s e oo | conpy | it
Sterile 3"1111(;: ;’;:(t)egl; [};[;Ste should be stnerllij)Nase, RNase Comply Qualified
Conclusion %é@@v&quirement

Inspector: Leo Sun

%ker: Irene Qiao
Date: 2023.05.15

\Eh : 2023.05.15
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Pasteur Pipette

Pasteur Pipette

Pasteur pipette,made from medical grade LDPE.

Graduated pasteur pipette,with moulded graduations make it easy to perform quick measured liquid transfer.
Transfer pipette,with variety of volume for choices. 1ml,,3ml,5ml.

Available for E.O. sterilization or non sterile.

Bulk and individual packing or other.

Cat No. Description Qty/Case
640701 Pasteur pipette 1ml, with graduation, bulk pack 30000
640702 Pasteur pipette 1ml, with graduation, sterile, 30000

individual pack
640703 Pasteur pipette 3ml, with graduation, bulk pack 20000
640704 Eas_te_ur pipette 3ml, with graduation, sterile, 20000
individual pack
640705 Pasteur pipette 5ml, with graduation, bulk pack 10000
640706 Eas_te_ur pipette 5ml, with graduation, sterile, 10000
individual pack



Polyester-Tipped Applicators

Polyester-Tipped Applicators

Featuring a diagnosticgrade polyester tip,these applicators are available with a shaftmade of wo

od,plastic or aluminum.

Choose sterile in packs of one or two applicators ornonsterile in bulk pack.

Cat. No. Shaft Type Size (cm) Qty/Case (pcs)
Sterile Applicators, 2 Pack

611601 Wood 15 1000

611602 Plastic 15 1000

Sterile Applicators, 1 Pack

611603 Wood 15 1000

611604 Plastic 15 1000

Non sterile Applicators

611605 Wood 15 10000

611606 Plastic 15 10000




Flocked Swab with Tube

Flocked Swab with Tube

Flocked swab, ABS stick with nylon flocked tip, color code red in polypropylene test tube o
12x150 mm, sterile.
Suitable for most specimen, such as from throat, vaginal, skin and wound specimens.

Package: 100pcs/bag, 1000pcs/case

Cat No. Description Qty/Case

612701 Flocked Swab with Tube, Nasal type, with 2000
8cm break point. Sterile, 100pcs/bag

612702 Flocked Swab with Tube, Oral type, with 2000
3cm break point. Sterile, 100pcs/bag

612703 Flocked Swab with Tube, Oral type, with 2000

8cm break point. Sterile, 100pcs/bag



BOEN HEALTHCARE CO., LTD.

Certificate of Analysis
Report No.: GM03-BN23

Product Name Wooden tongue depressor Specification Adult
Order Qty 500bxs Inspection Date 2023.05.20
Inspection Standard Factory Standard Report Date 2023.05.20
Item Technical Requirement Result Conclusion
The color of the product is uniform, close to the
natural color of the wood, and black or moldy is | Comply Qualified
Aopearance not allowed.
pp The surface of the product should be smooth, flat,
and clean. No burrs, sawdust, pollution, cracks, | Comply Qualified
black holes or other defects.
Peculiar smell | No peculiar smell. Comply Qualified
Size Tolerance: +£10% Comply Qualified
Sterile The product shall be sterile. Comply Qualified
i e L &
Conclusion 7. Meet,

Inspector: Tom Li
Date: 2023.05.20




- APTACA

Aptaca S.p.A. Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE MADE IN ITALY
18.09.2023 |

ARTICOLO: PUNTALI PER MICROPIPETTE TIPO EPPENDORF® 5 - 200 uL
|TEM: TIPS FOR MICROPIPETTES EPPENDORF® TYPE 5 - 200 pL

DESCRIZIONE /| DESCRIPTION

Puntali low retention realizzati in polipropilene medicale (PP) ad elevata purezza ed

Technical view esente da Cadmio ed altri metalli pesanti. Prodotti con particolare precisione per una
perfetta tenuta con le micropipette compatibili e per una ottimale direzionalita dei

Q ] liquidi in fase di svuotamento. Altamente trasparenti e con ottimo grado di
idrorepellenza. Autoclavabili fino a +121°C. Dispositivo Latex free. Disponibili in

diversi confezionamenti:
e Non sterili in sacchetti da 1.000 pezzi
e  Sterili apirogeni in confezioni da 5 pezzi o in confezione singola
e Non sterili o sterili apirogeni in rack autoclavabile con coperchio da 96 pezzi
singolarmente sigillato con film trasparente per garantirne la sterilita.
e Piastrine intercambiabili (Refill) da 96 pezzi

4940mm

Low retention tips made of medical polypropylene (PP) of high purity, cadmium and
heavy metal free. Manufactured with particular precision, that ensures a perfect seal
of the compatibles micropipettes and an optimal directionality of liquids in the
emptying process. Highly transparent and with an excellent degree of waterproofness.
Autoclavable up to +121°C. Latex-free device. Available with different packaging:

e  Not sterile in bags of 1,000 pieces

e  Sterile pyrogen free in bags of 5 pieces or individually wrapped

e Non sterile or sterile pyrogen free in autoclavable rack with lid of 96 pieces
| individually sealed by transparent film to grant its sterility.
o  Refill trays of 96 pieces

CARATTERISTICHE PRINCIPALI TECHNICAL FEATURES

Materiale impiegato Polipropilene / Polypropylene Raw material

Temperature tollerate min -10°C max +121°C Temperature range

Volume 5—-200 pl Volume

Modello EPPENDORF® all model Type

Gilson® Pipetman P20-100-200 - Biohit®
Proline & mLine — Brand® Transferpette -
Compatibilita Socorex® Acura & Calibra — HTL® Compatibility
Discovery - Nichiryo® - Thermo Scientific™
Finnpipette™and similar

Lunghezza totale (mm) 49,40 Total lenght (mm)
Peso (9) 0,31 Weight (g)
Validita del prodotto 3 Anni/ Years Shelf life
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Scatola / Box
QUANTITA MINIMA VENDIBILE
MINIMUM SALEABLE QUANTITY

Sterile Colore Confezione interna Quantita Dimensioni

R Colour Internal packing Quantity Dimensions

Giallo |Sacchetti da 1000 pz 10.000 pcs 40x252x29cm

1202/E Yellow | Bags of 1000 pcs \450;—'/ (10 x 1.000 ps) 0,029 m? 36
120208 TR [ e
1ozen o P | R |
1202/E/SG V| volow | Bagsofspes o00xaee | o botame | 1

29,3x17,5x24 cm

Giallo Confezione singola ) )
1202/E/SG/CS | Yellow | Individually wrapped 500 pes 0,012 m? 0.7

Yellow Rack of 96 pcs (10 x 96 pcs) 0,010 m?

' l J 50,5 x 14,5 x 13 cm
4202/E Giallo Rack da 96 pz _— 960 pcs X X 19

Yellow Rack of 96 pcs (10 x 96 pcs) 0,010 m®

1602 Giallo Piastrine refill 96 pz 480 pcs 45,5x 13 x9cm 06
Yellow | Trays refill of 96 pcs “"" (5 x 96 pcs) 0,005 m® ’

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione d'uso € “Per usi generici di laboratorio”, dispositivi di preanalitica utilizzati per la preparazione di campioni biologici
umani da testare in vitro per esami diagnostici. Unicamente per uso professionale.
Dispositivi fabbricati con Sistema Qualita conforme alle norme UNI EN ISO 9001 e UNI CEI EN I1SO 13485.

i l J 50,5 x 14,5 x 13
4202/E/SG N Giallo Rack da 96 pz — 960 pcs X x 13 cm 19

The intended purpose is “For generic laboratory uses”, pre-analytical devices used for the preparation of human biological samples to
be tested in vitro for diagnostic examinations. Only for professional use.
Devices manufactured with Quality System compliant with the UNI EN ISO 9001 and UNI CEIl EN ISO 13485 standards.

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS (UNI EN CEI ISO 15223-1

Data di produzione Data di scadenza LOT Lotto
Date of manufacture Use-by date Batch code
R E F Codice articolo Fabbricante Monouso
Catalogue number Manufacturer Do not re-use
Utilizzare a confezione integra g Proteggere dall'umidita Non esporre ai raggi del sole
Do not use if package is damaged Keep dry Keep away from sunlight

=
AL
Non sterile Sterile irradiato Apirogeno
Non-sterile STERILE Sterilized using irradiation % Non-pyrogenic
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AVVERTENZE PER L’USO /| OPERATING INSTRUCTIONS

- Destinato esclusivamente ad uso professionale —

L'eventuale presenza di scala graduata € da intendersi a scopo
indicativo e senza funzione metrologica

Non variare la destinazione d'uso. In caso di dubbio circa la
destinazione d'uso, Vi preghiamo di contattare il Fabbricante.

Prima dell'utilizzo controllare la perfetta chiusura del dispositivo se
applicabile

Manipolare utilizzando dispositivi di protezione individuale: pericolo di
contaminazione

Non utilizzare il Dispositivo in caso di evidenti segni di rottura, lesioni,
fessurazioni che potrebbero compromettere il corretto uso

Non awvicinare il Dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo
potrebbero danneggiare

Non utilizzare e smailtire il Dispositivo scaduto o con la confezione non
integra

Non riutilizzare: Dispositivo monouso. L'eventuale riutilizzo potrebbe
causare la contaminazione del campione.

Nel caso di dispositivo sterile 0 asettico: stato microbiologico garantito
a confezione integra. Non ri-sterilizzare

Utilizzare il Dispositivo unicamente con accessori compatibili /o in
dotazione (tappi, supporti, ecc.)

Non esporre direttamente ai raggi solari; proteggere dallumidita (U.R.
max 75% a 26°C)

Conservare in luogo asciutto, temperatura min. -10°C (14°F) max
+50°C (122°F)

Smaltire secondo le normative vigenti, pericolo di infezione.

Prima dell'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le
tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.

- For professional use only -

Any presence of a graduated scale is intended for indicative purposes
and without a metrological function.

Do not vary the intended purpose of the device. Please contact the
Manufacturer in the evenience of doubts conceming the intended
purpose.

Before use check the perfect closure of the device if applicable.
Handlle using personal protective equipment: risk of contamination.
Do not use the Device in case of evident signs of breakage, injuries,
cracks that could compromise its correct use.

Keep out of flame or heat sources which might damage the device.
Do not use after expiry date or if packing is opened.

Do not re-use: Disposable Device. Any reuse could cause sample
contamination.

If sterile or aseptic Device: Microbiological status in undamaged pack.
Do not re-sterilize.

Use the Device only with compatible and / or supplied accessories
(caps, supports, etc.)

Do not put under diirect sun rays; store in a dry, cool place (U.R. max
75% at 26°C)

Store in dry place, temperature range: min. -10°C (14°F) max +50°C
(122°F)

Disposal according to applicable regulations, risk of infection.

Before use with particular substances check the
resistance/compatibility chart in our catalogue.

Tutti gli strumenti e i nomi dei produttori citati nella presente scheda tecnica sono marchi dei rispettivi proprietari e sono utilizzati
all’'unico fine di riferimento.

All instruments and names of Manufacturers mentioned herein are the trademarks of their respective Companies and are used
for reference purposes only.
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
05.10.2019

MADE IN ITALY
|

CODICE ARTICOLO:
ITEM CODE: 4001/E/SG

DESCRIZIONE /| DESCRIPTION

PUNTALI PER MICROPIPETTE TIPO EPPENDORF® DA 50 - 1.000,L
Realizzati in polipropilene medicale (PP) di colore blu ad elevata
purezza ed esente da Cadmio ed altri metalli pesanti. Prodotti con
particolare precisione per una perfetta tenuta con le micropipette
compatibili e per una ottimale direzionalita dei liquidi in fase di
svuotamento. Altamente trasparenti e con ottimo grado di
idrorepellenza. Autoclavabili fino a +121°C. Sterili confezionati in
rack autoclavabili con coperchio da 96 pezzi, singolarmente
sigillati con film trasparente per garantirne la sterilita. Dispositivo
Latex free

Technical view

i

120mm

TIPS FOR MICROPIPETTES EPPENDORF® TYPE 50 - 1,000 uL
Made of medical polypropylene (PP), blue colour, of high purity,
cadmium and heavy metal free. Manufactured with particular
] precision, that ensures a perfect seal of the compatibles
|| micropipettes and an optimal directionality of liquids in the
( emptying process. Highly transparent and with an excellent
| ( degree of waterproofness. Autoclavable up to +121°C. Sterile
{{ supplied in autoclavable rack with lid of 96 pieces, individually
|/ sealed by transparent film to grant its sterility. Latex-free device

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

‘ CARATTERISTICHE PRINCIPALI TECHNICAL FEATURES
Stato microbiologico STERILE / STERILE Microbilogical status
Materiale impiegato POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material
Temperature tollerate MIN -10°C MAX +121°C Temperature range
Volume 50— 1.000 pl Volume
Colore BLu/BLUE Colour
Modello EPPENDORF® Type
Gilson® Pipetman P1000 - Biohit® Proline - Brand®
Compatibilita Transferpette - Socorex® Calibra - HTL® Discovery Compatibility
DV1000 - Nichiryo® - Thermo Scientific™ Finnpipette™
Lunghezza totale (mm) 69,80 Total lenght (mm)
Peso (gr.) 0,68 Weight (gr.)
Validita del prodotto 3 ANNI/ YEARS Shelf life
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DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione d’'uso € quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO” atto a prelevare un campione biologico
umano (per esempio urina, sperma, sangue, saliva, espettorato, pus, etc) e dispensarlo su terreni di crescita, vetrini,
provette/contenitori al fine di effettuare analisi diagnostiche di laboratorio.

Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) > W0503020202 (Puntali per pipette senza filtro)
Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1239158/R

Classificazione EDMA: 29011001 - Other Hardware + accessories + consumables + software

The intended purpose is "IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE" able to collection a human biological sample (eg,
urine, semen, blood, saliva, sputum, pus, etc) and dispense on growth medium, slides, tubes / containers in order to
carry out analysis of laboratory diagnosis. For professional use only.

National classification of medical devices (CND - For Italian law) > W0503020202 (Pipettes, tips without filter)
EDMA: 29011001 - Other Hardware + accessories + consumables + software

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS
Non avvicinare il dispositivo alla famma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

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

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

IMBALLO / PACKING

Quantita (pz): Confezione interna (pz): . QUANTITA MINIMA VENDIBILE
Quantity (pcs): 960 Internal packing (pcs): 96 (in PP rack) MINIMUM SALEABLE QUANTITY
Misura esterna scatola (cm): Peso (Kg): Volume (m?3):
External box dimensions (cm): 50,5 x 14,5x13 Weight (Kg): 2,450 Volume (m®): 0,010

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori

Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents

Numero di lotto Monouso Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti
2" | Lot number Disposable Sterilization by ionizer rays
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE A
24.04.2024 m
ARTICOLO: 5 ML CYLINDRICAL TEST TUBE IN PS
ITEM: PROVETTA CILINDRICA 5 ML IN PS

DESCRIZIONE / DESCRIPTION

PROVETTA CILINDRICA DA 5ML, NON GRADUATA,
SENZA BORDO, @13 X 75 MM

Prodotta in Polistirolo cristallo (PS) perfettamente
trasparente.
Dispositivo latex free

SML CYLINDRICAL TEST TUBE, NOT GRADUATED,
WITHOUTRIM, @ 13 X 75 MM

Manufactured in crystal polystyrene (PS) perfectly
transparent
Latex free device

Prodotto con marchio CE conforme al Regolamento (UE) 2017/746 (IVDR)
CE Marked product - manufactured in compliance with Regulation (EU) 2017/746 (IVDR)

CARATTERISTICHE PRINCIPALI ‘ TECHNICAL FEATURES
Stato microbiologico NON STERILE /| NOT STERILE Microbilogical status
Materiale impiegato POLISTIROLO / POLYSTYRENE Raw material — Test tube
Temperature tollerate MIN-10°C MAX +70°C Temperature range - test tube
Volume (ml) 5,0 Volume (ml)
Dimensioni (mm) @13x75 Dimensions - test tube (mm)
Spessore (mm) 1,0 Thickness (mm)
Peso (gr) 2,75 Weight - test tube (g)
Validita del prodotto 5 ANNI/ YEARS Shelf life
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Etichetta

Label

Scatola / Box

Dimensioni
Dimensions

Quantita

Internal packing Quantity

Confezione interna

1375 8055776090269 | 2330453/R Sa;g’;tg fdfj gbgog)cgcs 4.000 pos | 2%° Xof‘()zéi xaem | 418

1375/E N 8055776092133 | 2330630/R Sa;g’;tg fdfj gé%og)cgcs 4.000 pcs | 250 ’5‘528? x34om | 419

1375/T Azz\ll,lrro 8055776092188 | 2330634/R Sagg’;tg fdfj gb%og)cgcs 4.000 pes | 20 ’5‘528? x34om | 442
Light blue

1375/T/E L/iAgzhz;lng;'L(l)e N 8055776092195 | 2330635/R Sa;ggitg fdfj gb%og)cgcs 4.000 pcs | 290 ’5‘528? r’;?“ om | 443

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

Dispositivo Medico Diagnostico in Vitro “contenitore di campione” atto a contenere un campione biologico umano (sangue, urine, feci, pus,
espettorato, saliva, sperma, cellule, unghie, capelli) al fine di effettuare esami diagnostici di laboratorio. Il dispositivo in oggetto & destinato

esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale Dispositivi Medici (CND) / European Medical Device Nomenclature (EMDN) > W050301020102 (Provette senza

additivi in materiale plastico per analisi).

Classificazione EDMA > 51091001 - Other containers for samples of human origin
Basic UDI-DI (Global Model Number — GMN): 805577609F102TESTUBES01QU

In Vitro Diagnostic Medical Device “specimen receptacles” adapted to contain a human biological sample (blood, urine, faeces, pus, sputum, saliva,
semen, cells, nails, hair) to perform in vitro diagnostic analysis laboratory. For professional use only.
National classification of medical devices (CND) / European Medical Device Nomenclature (EMDN) > W050301020102 (Samples analyses,

plastic tubes without additives).
EDMA code > 51091001 - Other containers for samples of human origin

Basic UDI-DI (Global Model Number — GMN): 805577609F102TESTUBES01QU

AVVERTENZE PE

- Destinato esclusivamente ad uso professionale —
Utilizzare esclusivamente per effettuare analisi diagnostiche di laboratorio su
campioni biologici umani in contesti sanitari.
Dispositivo senza funzione di misura.
L'eventuale presenza di scala graduata & da intendersi a scopo indicativo e
senza funzione metrologica
Non variare la destinazione d'uso. In caso di dubbio circa la destinazione d'uso,
Vi preghiamo di contattare il Fabbricante.
Prima dell'utilizzo controllare la perfetta chiusura del dispositivo se applicabile
Manipolare utilizzando dispositivi di protezione individuale: pericolo di
contaminazione
Dopo il prelievo conservare il campione come prescritto dalla metodica analitica
e consegnare al Laboratorio entro il tempo massimo previsto dalla stessa.
Non utilizzare il Dispositivo in caso di evidenti segni di rottura, lesioni,
fessurazioni che potrebbero comprometterne il corretto uso
Non avvicinare il Dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero
danneggiare
Non utilizzare e smaltire il Dispositivo scaduto o con la confezione non integra
Non riutilizzare: Dispositivo monouso. L'eventuale riutilizzo potrebbe causare la
contaminazione del campione.
Nel caso di dispositivo sterile (radiazioni ionizzanti) o asettico: stato
microbiologico garantito a confezione integra. Non ri-sterilizzare
Utilizzare il Dispositivo unicamente con accessori compatibili e/o in dotazione
(tappi, supporti, ecc.)
Non esporre direttamente ai raggi solari; proteggere dall'umidita (U.R. max 75%
a26°C)
Conservare in luogo asciutto, temperatura min. -10°C (14°F) max +50°C
(122°F)
Smaltire secondo le normative vigenti, pericolo di infezione.
Prima dell'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di
resistenza/compatibilita dei materiali.
Provette: velocita di rotazione in centrifuga (max 20 minuti, temperatura
ambiente): PMMA r.p.m 3.000 (R.C.F. min 1.500 x g) — PS r.p.m 3.000 (R.C.F.
min 1.500 x g) — PP r.p.m 5.000 (R.C.F. min 4.000 x g)}- TPX r.p.m 4.500
(R.C.F. min 3.200 x g).

Mod ST-059/11.19/2
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SO / OPERATING INSTRUCTIONS

- For professional use only -

Use only for laboratory diagnostic analysis of human biological samples in
healthcare settings.

Device without measuring function.

Any presence of a graduated scale is intended for indicative purposes and
without a metrological function.

Do not vary the intended purpose of the device. Please contact the
Manufacturer in the evenience of doubts conceming the intended purpose.
Before use check the perfect closure of the device if applicable.

Handlle using personal protective equipment: risk of contamination.

After collection, store the sample as prescribed by the analytical method and
deliver to the Laboratory within the maximum time specified by the same.

Do not use the Device in case of evident signs of breakage, injuries, cracks that
could compromise its correct use.

Keep out of flame or heat sources which might damage the device.

Do not use after expiry date or if packing is opened.

Do not re-use: Disposable Device. Any reuse could cause sample
contamination.

If sterile (ionizing radiations) or aseptic Device: Microbiological status in
undamaged pack.

Do not re-sterilize.

Use the Device only with compatible and / or supplied accessories (caps,
supports, etc.)

Do not put under direct sun rays; store in a dry, cool place (U.R. max 75% at
26°C)

Store in dry place, temperature range: min. -10°C (14°F) max +50°C (122°F)
Disposal according to applicable regulations, risk of infection.

Before use with particular substances check the resistance/compatibility chart in
our catalogue.

Test tubes: centrifuge rotation speed (max 20 minutes, room temperature):
PMMA r.p.m 3.000 (R.C.F. min 1.500 x g) — PS r.p.m 3.000 (R.C.F. min 1.500 x
g) — PP r.p.m 5.000 (R.C.F. min 4.000 x g)- TPX r.p.m 4.500 (R.C.F. min 3.200

xg).
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SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS (UNI EN CEI ISO 15223-1

c E Marchio CE Dispositivo Medico Diagnostico in Vitro EE Consultare le istruzioni per 'uso
CE Mark In Vitro diagnostic medical device Consult instructions for use

&I Data di produzione g Data di scadenza LOT Lotto
Date of manufacture Use-by date Batch code
Codice articolo “ Fabbricante ® Monouso
Catalogue number Manufacturer Do not re-use
Non sterile Proteggere dall’'umidita ;/‘:'/\ Non esporre ai raggi del sole
@‘ Non-sterile T Keep dry 23N Keep away from sunlight
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