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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001:2008 & UNI CEI EN ISO 13485:2012 
 

 

 

SCHEDA TECNICA PRODOTTO 
TECHNICAL DATA SHEET 

 

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE 
02.12.2014  

CODICE ARTICOLO: 
231 

ITEM CODE: 
 

DESCRIZIONE / DESCRIPTION 

 

Piastre di petri Ø 150 mm con ventilazione 
sterili, apirogene. Prodotte in polistirolo cristallo (PS) con alta 
trasparenza ottica, Atossiche, antigraffio. Ideali per lavori di 
routine, ricerca batteriologica e per l’utilizzo in riempitori 
automatici. Superficie perfettamente piana per una omogenea 
distribuzione del terreno. Sterili in confezioni da 10 pezzi. 
Dispositivo latex free 

Petri dishes Ø 150 mm with triple vents 
Sterile, pyrogen free. Made in crystal polystyrene (PS) with 
high optical clarity, atoxic, non-scratch. Ideal for routine use, as 
well as for bacteriuria screening and for their use with 
automatic filling machines. Surface perfectly flat for an 
homogeneous distribution of the agar. Sterile in bags of 10 
pieces.  Latex free device 

Prodotto con marchio  | - conforme alla Direttiva 98/79/CE e al D.lgs 332 del 08/09/2000  

| 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 

(SAL 10
-6

) 
Microbilogical status 

Materiale impiegato POLISTIROLO / POLYSTYRENE Raw material 

Temperature tollerate MIN -10°C   MAX +70°C Temperature range  

Diametro interno base (mm) Ø  139 ±0,5 Base internal Ø (mm)  

Diametro esterno base (mm) Ø  142 ±0,5 Base external Ø (mm) 

Altezza base (mm) 17 ±1,5 Base height (mm) 

Diametro interno coperchio (mm) Ø 145 ±0,5 Lid internal Ø (MM) 

Diametro esterno coperchio (mm) Ø  149 ±0,5 Lid external Ø (MM) 

Altezza coperchio (mm) 10 ±1,5 Lid height (mm) 

Peso (gr.) 44,0 Weight (gr.) 

Validità del prodotto 5  ANNI / YEARS Shelf life 
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DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE 

La destinazione è quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO” adatte  a contenere i terreni di coltura per 
individuare batteri ed effettuare le analisi di laboratorio 
Il dispositivo in oggetto è destinato esclusivamente ad uso professionale. 
Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) > W0503030101 (Capsule di Petri) 
Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1190506/R 
Classificazione EDMA > 14909090 - Other Other Microbiology 

Intended purpose is “IN VITRO MEDICAL DEVICE” suitable to contain culture media to identify bacteria and perform 
laboratory tests. For professional use only. 
National classification of medical devices (CND - For Italian law) > W0503030101 (Petri dishes) 
EDMA > 14909090 - Other Other Microbiology 

 

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.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/compatibilità dei materiali. 
Before use with particular substances check the resistance / compatibility chart on our catalogue 

 
 

IMBALLO / PACKING 

Quantità (pz): 
Quantity (pcs): 

180 
Confezione interna (pz): 
Internal packing (pcs): 

10 
QUANTITÀ MINIMA VENDIBILE 
MINIMUM SALEABLE QUANTITY 

Misura esterna scatola (cm): 
External box dimensions (cm): 

46,5 x 46,5 x 38,5 
Peso (Kg): 
Weight (Kg): 

10,0  
Volume (m

3
): 

Volume (m
3
): 

0,081 

 

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS 

 

Data di fabbricazione 
Manufacturing date  

Data di scadenza 
Expiry date  

Consultare i documenti accompagnatori 
Please consult accompanying documents 

 
Numero di lotto 
Lot number  

Monouso 
Disposable  

Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti 
Sterilization by ionizer rays 

 













  
 

 

EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG · EC DECLARATION OF CONFORMITY 

DÉCLARATION CE DE CONFORMITÉ · DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ 
 

 
 

 
 

 
Name und Adresse des Herstellers: /  

Name and address of the manufacturer: /  

Nom et adresse du fabricant: /  

Nome e indirizzo del fabbricante: 

BOEN HEALTHCARE CO., LTD 

Unit 602, International Center, No.535, Shenxu Road,  

Suzhou, 215021, Jiangsu, China 

 

 

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /  

Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilità che 

 

 

das Medizinprodukt: /  

the medical device: /  

le dispositif médical: /  

il dispositivo medico: 

Blood Collection Needle Holder 

UMDNS-Code: [12726] 

  

 

 

der Klasse: /  

of class: /  

de la classe: /  

di classe: 

 

 

I 

 nach Anhang VIII, Verordnung (EU) 2017/745 / according to annex VIII, Regulation (EU) 2017/745 /  

selon l'annexe VIII, le règlement (UE) 2017/745 / secondo l'allegato VIII, regolamento (UE) 2017/745 

 

erfüllt die Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 und deren Umsetzungen in nationale Gesetze 
entspricht. Die Erklärung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehörigen „Endprüfprotokoll“. / 
 

meets the requirements of Medical Device Regulation (EU) 2017/745 and its transpositions in national laws which apply 

to it. The declaration is valid in connection with the “final inspection report” of the device. / 
 

répond aux exigences du Règlement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745 et de ses transpositions en droit 
national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l’inspection finale» du produit. / 
 

soddisfa i requisiti del Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745 e della loro trasposizione nel diritto nazionale 

che lo riguardano. Questa dichiarazione è valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto 

 

Konformitätsbewertungsverfahren: /  

Conformity assessment procedure: / 

Procédure d’évaluation de la conformité: /  

Procedura di valutazione della conformità: 

Verordnung (EU) 2017/745 Anhang II+III 

Regulation (EU) 2017/745 Annex II+III 

Réglementation (UE) 2017/745 Annexe II+III 

Regolamento (UE) 2017/745 Allegato II+III 

 

Registrier-Nr.: /  

Registration No.: /  

N°d’enregistrement: /  

Numero di registrazione: 

 

 

Benannte Stelle: /   

Notified Body: /   

Organisme notifié: /   
Organismo notificato:  
 CE  

 
 
Suzhou, 2021.05.26                                                                   General Manager 

_________________________   ______________________________ 
Ort, Datum / Place, date /   Name und Funktion / Name and function /  

Lieu, date / Luogo, data  Nom et fonction / Nome e funzione 





EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG · EC DECLARATION OF CONFORMITY 

DÉCLARATION CE DE CONFORMITÉ · DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ 
 

Name und Adresse des Herstellers: /  
Name and address of the manufacturer: / 
Nom et adresse du fabricant: /  
Nome e indirizzo del fabbricante: 

BOEN HEALTHCARE CO., LTD
Unit 602, International Center, No.535, Shenxu Road, 
Suzhou, 215021, Jiangsu, China

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /  
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilità che 

das Medizinprodukt: / 
the medical device: /  
le dispositif médical: / 
il dispositivo medico: 

der Klasse: / 
of class: / 
de la classe: / 
di classe: 

Vacuum Blood Collection Tube

(IVDD, Artikel 9 Absatz 1) nicht Teil der Liste A und B von Anhang II sein / (IVDD, Article9(1)) not be part of list A & B of annex II 

  (IVDD, article 9, paragraphe 1) ne fait pas partie de la liste A et B de l'annexe II  / (IVDD, articolo 9, paragrafo 1) non fanno parte dell'elenco A e B 

dell'allegato II 

den einschlägigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 98/79/EG und deren Umsetzungen in nationale 
Gesetze entspricht. Die Erklärung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehörigen „Endprüfprotokoll“. /  

meets the provisions of the directive 98/79/EC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration 
is valid in connection with the “final inspection report” of the device. /  

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 98/79/EC et de ses transpositions en droit 
national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l’inspection finale» du produit. / 

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 98/79/EC e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano. 
Questa dichiarazione è valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto. 

Konformitätsbewertungsverfahren: /  
Conformity assessment procedure: / 
Procédure d’évaluation de la conformité: /  
Procedura di valutazione della conformità: 

Anhang III (voraussichtlicher Punkt 6) der IVDD 98/79 / 
EG Annex III (expect point 6) of IVDD 98/79/EC  
Annexe III (sauf le point 6) de l'IVDD 98/79 / CE  
Allegato III (aspettarsi il punto 6) dell'IVDD 98/79 / CE 

Registrier-Nr.: /  
Registration No.: /  
N°d’enregistrement: /  
Numero di registrazione: 

CE 

Benannte Stelle: /  
Notified Body: /  
Organisme notifié: /  
Organismo notificato: 

Suzhou, 201.05.26
_________________________ 
Ort, Datum / Place, date / 

Lieu, date / Luogo, data 

 General Manager 

______________________________ 
Name und Funktion / Name and function / 

Nom et fonction / Nome e funzione 

Common/Others IVD
(Devices of NOT Annex II and NOT self-test)



EC Certificate 

Full Quality Assurance System 
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices, 
Annex IV excluding (4, 6) 

Registration No.: 

Manufacturer: 

Products: 

HL 1483000-1 

EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
Seekamp 31 
23560 Lübeck 
Germany 

- lmmuno-biochemical test systems 

- lmmunofluorescence test systems 
- Molecular diagnostic test systems 
- Testsystems for the determination of pathogens 

A 
„ ® 

TUVRheinland 

Replaces Certificate, Registration No. : HL 60139384 0001 

Report No.: 

Effective date: 

Expiry date: 

lssue date: 

1104471-10 

2022-05-10 

2025-05-26 

2022-05-10 

Katja Mierisch 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystraße 2 · 90431 Nürnberg · Germany 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 98/79/EC concerning in vitro 
diagnostic medical devices with the identification number 0197. 
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~ 
EC Certificate 

„ ® 
TUVRheinland 

Full Quality Assurance System 

Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices, 
Annex IV excluding (4, 6) 

Registration No. : 

Manufacturer: 

Report No.: 

Effective date: 

Expiry date: 

lssue date: 

HL 1483000-1 

EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
Seekamp 31 
23560 Lübeck 
Germany 

Products included: 

Anti-CMV ELISA (lgG, lgM, Avidity lgG, CSF lgG, p52 lgM) 
Anti-Chlamydia ELISA (lgA, lgG, lgM) 
Anti-Chlamydia trachomatis ELISA (lgA, lgG, lgM) 
Anti-Chlamydia pneumoniae ELISA (lgA, lgG, lgM) 
Anti-Toxoplasma gondii ELISA (lgG, lgM, Avidity lgG, CSF lgG, lgA) 
Anti-Rubella Virus ELISA (lgG, Avidity lgG, CSF lgG, Glycoprotein lgM) 

Anti-Toxoplasma gondii llFT (lgG, lgM) 
Anti-Toxoplasma gondii llFT EUROPattern (lgG, lgM) 

Anti-Chlamydia MIF (lgA, lgG, lgM) 
Anti-Chlamydia trachomatis MIF (lgA, lgG, lgM) 
Anti-Chlamydia pneumoniae MIF (lgA, lgG, lgM) 
Anti-Chlamydia MIF EUROPattern (lgA, lgG, lgM) 
Anti-Chlamydia pneumoniae MIF EUROPattern (lgA, lgG, lgM) 

1104471-10 

2022-05-10 

2025-05-26 

2022-05-10 

Katja Mierisch 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystraße 2 · 90431 Nürnberg · Germany 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 98/79/EC concerning in vitro 
diagnostic medical devices with the identification number 0197. 

Page 2 of 5 
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EC Certificate 

Full Quality Assurance System 

Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices, 

Annex IV excluding (4, 6) 

Registration No.: 

Manufacturer: 

Report No.: 

Effective date: 

Expiry date: 

lssue date: 

HL 1483000-1 

EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
Seekamp 31 
23560 Lübeck 
Germany 

Products included: 

Anti-Rubella Virus WESTERNBLOT (lgG) 
Anti-Chlamydia HP EUROLINE-WB (lgA, lgG) 

Multimarker Controls for Euroimmun ELISA 

EUROLINE Anti-TO.R.C.H. Profile (lgG, lgM) 
EUROLINE Anti-TO.R.C.H. 10-Profile (lgG) 
EUROLINE Anti-CMV (lgG , lgM) 

EUROArray STI 

1104471 -1 0 

2022-05-10 

2025-05-26 

2022-05-10 

A 
„ ® 

TUVRheinland 

Katja Mierisch 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystraße 2 · 90431 Nürnberg · Germany 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 98/79/EC concerning in vitro 
diagnostic medical devices with the identification number 0197. 
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A 
EC Certificate 

„ ® 
TUVRheinland 

Full Quality Assurance System 
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices, 
Annex IV excluding (4, 6) 

Registration No.: HL 1483000-1 

Manufacturer: EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
Seekamp 31 
23560 Lübeck 
Germany 

The scope of certification includes the following manufacturing sites: 

No. 

/01 

102 

103 

Location 

EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
Seekamp 31 
23560 Lübeck 
Germany 

EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
Am Sonnenberg 9 
23627 Groß Grönau 
Germany 

EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
Im Kreppel 1 
02747 Herrnhut 
Germany 

Report No.: 

Effective date: 

Expiry date: 

lssue date: 

1104471-10 

2022-05-10 

2025-05-26 

2022-05-10 

Scope 

Design and Development, Manufacture 

Design and Development, Manufacture 

Manufacture 

Katja Mierisch 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystraße 2 · 90431 Nürnberg · Germany 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 98/79/EC concerning in vitro 
diagnostic medical devices with the identification number 0197. 
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A 
EC Certificate 

„ ® 
TUVRheinland 

Full Quality Assurance System 
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices, 
Annex IV excluding (4, 6) 

Registration No.: HL 1483000-1 

Manufacturer: EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
Seekamp 31 

No. 

104 

105 

106 

23560 Lübeck 
Germany 

Location 

EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
Werkstr. 1 
23942 Dassow 
Germany 

EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
An der Trave 1 
23923 Selmsdorf 
Germany 

EUROIMMUN 
Medizinische Labordiagnostika AG 
Am Pließnitztal 1 
027 48 Bernstadt 
Germany 

Report No.: 1104471 -1 0 

2022-05-10 

2025-05-26 

2022-05-10 

Effective date: 

Expiry date: 

lssue date: 

Scope 

Design and Development, Manufacture, final 
Quality Control 

Manufacture 

Manufacture 

Katja Mierisch 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystraße 2 · 90431 Nürnberg · Germany 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 98/79/EC concerning in vitro 
diagnostic medical devices with the identification number 0197. 

Page 5 of 5 

10/020 h 04.08 ® TUV. TUEV and TUV are reg1stered trademarks Utilisation and applica11on requ1res prior approva. 





 

 

 

0
8

6
0

C
M

_
0

3
_

IT
 

4265/5/D 
___________________ 

 

CERTIFICATO n. 
CERTIFICATE No. 

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITÀ DI 
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY 

 

VACUTEST KIMA S.r.l. 
 

Sede / Head office 
Via dell'Industria, 12 - 35020 Arzergrande (PD) – Italia 

Uffici direzionali e amministrativi 
Unità Operative / Operative Units 

Via dell'Industria, 12 - 35020 Arzergrande (PD) – Italia 
Progettazione e produzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelievo ematico, liquidi biologici e urine. 

Produzione di provette per microprelievi di sangue. Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni 
di coltura per microbiologia, articoli in plastica per laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterili. 

Via Leonardo Da Vinci, 22 – 35028 Piove di Sacco (PD) 
Uffici commerciali e magazzino. 

È CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD 
 

UNI CEI EN ISO 13485:2016 
 

Sistema di Gestione per la Qualità / Quality Management System 
 

PER LE SEGUENTI ATTIVITÀ / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES 
 

Progettazione e produzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelievo 
ematico, liquidi biologici e urine. Produzione di provette per microprelievi di sangue. 

Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni di coltura per 
microbiologia, articoli in plastica per laboratorio analisi, provette con vuoto 

predeterminato e aghi sterili. 
 

Design and production of test tubes with predetermined vacuum for collection of 
haematological samples, biological liquids and urine samples. Production of test tubes 
for micro-collection of haematological samples. Trading of the products of the Group: 
diagnostic kits, culture media for microbiology, plastic disposable labware, test tubes 

with predetermined vacuum and sterile needles. 

Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualità aziendale per l'applicabilità dei requisiti della norma di riferimento. 
Refer to the documentation of the Quality Management System for details of application to reference standard requirements. 

 

Il presente certificato è soggetto al rispetto del documento ICIM “Regolamento per la certificazione dei sistemi di gestione” e al relativo Schema specifico. 
The use and the validity of this certificate shall satisfy the requirements of the ICIM document “Rules for the certification  of company management systems” and Specific Scheme. 

 

Per informazioni puntuali e aggiornate circa eventuali variazioni intervenute nello stato della certificazione di cui al presente certificato, 
si prega di contattare il n° telefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim.it. 

For timely and updated information about any changes in the certification status referred to in this certificate, 
please contact the number +39 02 725341 or email address info@icim.it. 

 

DATA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA 
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE 

 18/01/2007  18/01/2022 17/01/2025 
 

 

 

____________________________________________ 

Vincenzo Delacqua 
Rappresentante Direzione / Management Representative 

ICIM S.p.A. 
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 – 20099 Sesto San Giovanni (MI) 

www.icim.it 

mailto:info@icim.it
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