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tnercializzazione di
terreni di ooltura per
ntibiogramma, kit per la
ine lrnr 12,:zsl

Design and developrnent, production and
medical devices:,cultlJre media for ba

susceptibility testing $ysfems, klts for
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Per l'Organismo di
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y, identificailon anof

p rotei n determi n a'ti o, n

Validitd /Validity

2019-01.2-11

2022-0"2-',t0
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Data enrissione I lssuing Dtate

SGQ N" O49A

Membro degljAccordi di MuUo Riconoscimenlg

EA, IAF € lLAc
Srgnalory ol EA, IAF and UC Nlut!al
Recosnilk)n Agreemenis

For the Ceftification Bodv
TUV ltalia S.r.l.

Cs
Direttore Divisione Business

PfuMA CERTIFIcMIoNE I FIRST CERTIFI'A 2012-09-25

:LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFIOATO E STJBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA
Gt'STIONE PZIENDALE CON PERIODICITA TRI

1 2 MESI E AL RIESAME COMPLETO DE" s'3'i tVE OI

.. "THE vALtDlry oF THE qRESENT )ERTIFI)ATE Dl:pENDs oN THE ANNUAL suRvEtLUNcE

.t coMrANy.'s MANAGETMENT SySTEM AFTER Tl

tUv ttatia S.r.l.. Gruppo TUV SUd . Via 0arducci 125,Pa1.23. 20099 Se o San Giovanni JlVll).r ltalia,' yl.ry.t!,l.it

Progettazione e sv!luppon produzione e
dispositivi medicd diagnostici in-vitrcdispositivi medicd diagnostici in-vitro:

batteriologia, sistemi di identific,azione e i
determinazione di plasmaprot
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ON OF'CONFOtrTMITY

li Abtuzzi ('lE) Italia, in qLtalitd di
lla allegata Revisione,,31.0 del

lla Direttiva 98179lCE (Allegato
settembre 2000;

Direttiva 98l79lCE

'ultima data di fabbricazione del

la qualitd; , 
,

t-produzione per i.l nro6.ito"r;aggio

degli Abruzzi (T13) Italy, as a
ble, Revision 31.0 of t18.01.2016

of Directive 98119lEC (Anne:x III)

98l79lEC:

ve 9Bl79lEC is available for the
for 5 years after th,: last product

ce system for rnc,nitoling the

tore Tecnico/ Techrrical' Direclor
Dott. Silvio Broce o: ,

3., che la documentazione tecnica di cui all'{llegaio III della direttiva Diretti 98/19/CE d a disoosizione delle

2; che il dispositivo in oggetto non d incluso nell"jrlleeato II,lista A e B dell

auto,riJa nazionali presso la sua sede e 
f;ar2L lonservata 

per' 5 anni dal
prodiltto; 

l

The company I.,iofilcheme S.r.l., registered
tnanufacturerof the in vitro medical-di

1, that the above mentioned device complies
and i1.s relevant transoosition into national

the above:mentioned is rrot included in A

th'at the rtechnical documentation refe
national authorities in its facility and
has been manufactured;

4. that the manufacturing process follows sui

5. that, has implemented and keep up to
products;

6. that the device in question, was introd

Roseto, 08.01.2016

2.

3.
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LA QUALITA DI

SYSTEM OPERATED BY
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vacuum and sterile

po: kitdiagnostici,
icA:per labofatorio a

e aghi sterili.
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VACUTEST KIMA S'r'1. -
VACUTEST KIMA S.r.l. 'Via Leotrardo Da

Design and production of test tubes with
and urine samples. Production of test tubes for

Holders for vacuum sampling. Design and production of
production of culture medfa for microbiology'

Expires pn:
Ihis atfestaflo n is directlY

mber: lT-1 034

Partnersx:
:e APCEli.Pot tugal CC.C

Ing. Claudio .Provetti

Pre,sident oJ ClS0

CISQ ltal;,
2:
U
s
d

(-)

tr.
t!

Cert Oroariu DQS HoJding 17 (iernton), F CA\t B razi I

.lnspccta Sertjfiointi Oy I' lltTECO Coslu llicq
Grce.ce MI'ZI Hungul AS A/rrnlzrt, NSAI /i'r+krizl

Atslria A ustri a RR :t'itssin lsrnel SIQ Slovenia

Ronwnia TEST 51 Ra.r'sia TSE Trulcey Y,LJQII Serlra
ification. CISQ, DQS CmbII and NS,{I Inc

THE INTERNA CERTIFICA'T'I NETWOI?K

CISQ/IGlM SPA has issued an lQNell recognized certifica that the organizal,iorl.

KIM

Via dell'

MEUS S.r.l. - Vla Leonardo Da Vlnci,

- l-35020 Arzergrande (PD)

lndustriale Tognana - Piove di Sacco (PD)

MEUS S.r.l" - Via 2-16 - l-35020 Arzerg e (PD)

ROLL S.r.l. . Via l-eonardQ Da Vinci,
KIMA S,r,l, - Via Leonardo Da Vinci,

Industriale Tognana - l-3 I Piove di Sercco (PDl

lrrdustriale Tognana - I Piove di Sa(:co (PO)

12 - l-35020 Ar (PD)
. Zona ltrdustriale Tognan j l-35028 Piove di Sacccr (P'D)

has imp and maintains a

Quality an gement syste
for the llowing scope:

cuunr for collection of
n of h:rematological

atological samples, biological liquids
amples. Design and prodrrction of

kits for blood and ical liquicls analysis. Desigrr and
production of sterile and devices for collection o1'

Group: diagnostic kits, cul media for niiciobiology', Plastiic
and sterile needles, Des and production of moulds for plastic

stic materials for al devices.

ents of the following ndard:

5:201 6
2019.01-18
2007-01-18
2022-0'l'17

to the lQNet Partner's
used as a stand-alone

Alex. Stoichitoia:

Presi,dent of IQN.

ificate, UpdateiL information is iiablc under wrnv.i qnet:e,q,rtiticaLiqn.conr
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CIS}Q is a membef of

ilE IrlEnNAlloNN CEnl:/CAIE! lryOnK

www.lq nel-certir'ioa tio n.com

IQNet, lhe dssoclation of lhe ||add's [lEt ':lass
asrtttldtlon bodltts, Is the latgeit provlder ot mdnagEn.nl

siitun Certifl.auotl lo the ||oild,
IQNet ts comPosed ol mare than 30 hodlar and Eounts

avgr 15p EuAsldidrles tll over the globti.

lr- li^

Italia

EA:14

Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici'
laboiatorio analisi, provette con vuoto p;edeterminatb e aghi

plastiqa per labo,ratorio analisi. Stampaggio di materie

Design aDd production of,test tubes with predetermined vacuum
and uiine s€mpies. Production of fesl t.jbes for micro-collection

Holcters for vacLtum sarypling: Design aind production o,f diagnostic

Data emissione
F//si iss(/e

18t01t2007

sGQ N" 004 A:

i,lembrd degli Acbrdi dl Met{o Rlconosclmentb EA, IAF e ILAC

Siqn.itory oiEA, IAF dtid ILAC [4ut!al RrugnltloD Agreements

dl

t:
NiJ

i)gr

O

| 4265t4

PER LA OUALITA DI

SYSIEM QPERAIED 8Y

T KIMA

flloJ.,"r,, -,,,,'u
ive t)tnits

striale ilognana -. 35028 Piove di (PD) - ltalia

Arzergrande (PD) - ltalia
le Toghana - 35028 Piove di Sacco
Tognhna -35028 Piove di Sacco

- 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
ToOnlna 35028 Piovg di Sacco

)l: Wl'lH THE STANDAI?D

485:2016
t\4bnagemenl Systent

FOLLQWING ACTlVITIES

prelievo ematico, liquidi bi tct e uflne
di Holders (cainicie) per sottovuoto.

Iiquidi biologici Progettazione produzione di

i e dispositivi sterili per il emattco
plastica pera per microbiologia, anicoli

azione e produzione di per articoli in
iche arl iniezione per articoli

of haem atolagical sanlP/es, al liquids
samp/es. Design and of

blp,od and biological liquids Design and
slerile needles and devices for ot

kits, culture media for mit ', plastic
Design and production of for plastic

ials for medical devices,

Expiring date

1710112022

r: t: 
wwu,,c1!q.coir.

osq atu f.."a"1Jji6,c lraliana ;l organLsml dl

Certlll(a/diie dei 5!tteml dl..gestlqne azlendale

ClsQ is lbd Italian tedetatl6n of management
iyste(n Cet tlficacion Eodl.,s



,a

g

e'{
E€'
Be,+

E€F

5
a
a

ac

I

€9:

Ei E;!ts;: !
63;B

5 qi.:i
e a:!-i ; Et i> Fin!
: insL:: lzsrlE5!-

r3s
oEcl
f5{

,NN
EN
frsR

= 
E'Qt+N

'E^

Rgo

Egt.4gx
,EAF

qp

$(il
tl.
6
@
ot
o
tA

4
ul|

4
tr

38.

5$

EE
9A
."3

!s
g*

rl'd.
r B.;

,ieE
'E'P

!' 9,3

rf.

..x

.g

H.=
o.(
o
=
=

ll- o
Etl
TTlr:
f<
I llJ
L
Fz.
ti..
g
tr

':

.&

.4.. ,, l
::

t.'



o
Eg

a

E
;fr

io
o^=^Eng

y e€
s d=
N^, C O.6 E tsPRS u o

!* -'v

hs.-Et
ERUV
9;{*6 0.:] ! u !,:6 Oo :laH.9 !E !{: PR 6 U T

f bE I a $PH\.9.= s! ER;6 \'68F=X E
:I$ H-e E
i; ! 9Ex.J g!
Iti 

=*Eui6V.-oQlY,
Eq -s-0'EX.U=
9i( +;E

:5 F:lx orc

F 5Sp F,Yl

8E
F

s
tJGgE
:- -:!f ;Nt oSq, f.Y: uJi?i zi

&

€s;N $9.$r rc Ng{ E s

oo
E

D

D

E.ntst6o5;o
NQJ

I .iE
P :'N(; In$i
E (NF
ct if .Y

F ii$

tu

.s€
€F suoG j!
99? o i-oE'N E i5
=qE(n

R

s

FO!!s
FEvq

RR
ES
se
s*

H]'\F
.9 sr'6>.th
o:.la
a:SS.9ss9 $*gss
E NE

oXpp;d
€ \*': x\i sH
b ii
E$$
N.Ud
ES;
E X:

tlJ;ptss
N.S\R
se
!.e
F$
i+q

P

\

'.9

.> 9.

IJE

'--'E =.e
- cu
.: :€
R FF
.o oE
.9fi.>:
^s E'"
:H Ao
=< .=;i:< o y
F.S -e b
.e-'E E E.:p 0P

e E^s H.;
6 c! 

^ 6_
E .9,= + ,>
9!{i..:{g

3.sE ; C(4Hui>u:il P+€u 5-E6l{ 9**<-<a'or .?6 lg

qo fi3
'b 93
,= :.:
'i .g!
& PH
Hl .9 di

FE-
oy

o€
.9o
9a

,f

. es\
oiE

H $\
A HEp si*\ ."S
ERts Q\: $s( EFI sN
N q'::

N, i*d.E .g $
eA i s

PE fiE\! ". stgsESs\E
$i \ i-
EN N$Rhini R :.s

i E$
0 ON
{ \q

; EHS s'E

s s$p xa<

* p,*
P .FF

ffRfl
do
hS

\\

s.ix
F:

q,!
U!J
o\Nq\\P:

- ifit i5.s

E$
H>
9F
$bgE
gi
o.sE:

!-:

t!
:'!

*E.:E
h ?st 3$E:Fs cc< o:N ,lh
- EG

,zqfib
e.s€t

rtt
(,l)
UI

u
':i

s)

o
o
E

o

I
n6

6
e
E.

E
9sds

b €_N
ts 9F5 .ESq N.\
ts !\!

R ,Ei

C

F!(,
E' t{
a*
E: ii
cl

gl
c'

ft

s
l)

a

S

h

H
ii

uS
NS- 'iE

dHoau\qs
e$
oF

ESq*.:x^;F €..8
E edT FEi :8
5 E*

9fi
,q ,{i

il6qp
.li *

'E
oD9sos

b ENts PF
T ES! lY!H EIq BI€\

o
No
N\
@o\
lYl

ss
6q
!c

l

o
$
No

v. _9
a
a

r{oo
fYl
t',,|

oo
Eo

U
{

$
x

H
lJ

9l\
d
R
\
d
J.
c
$
s
Sq

F

s
e
.a

*
tt*
I

'h I
Sc;,E E.u ,,\ 6EgF E

IH E H
o53.3 =-o s g

l!F
9:!
Ft{ .x

=EesP$ZSsos$9p*
F..6No\$sE$zr,orR
,N:i+
4,iEG..+a"'E6s.rprE $ g

6*g'P\ il o-

ga $ Eoo qr !
EF d deE s' ggH T E-.d o.oo! E .Ee €l *R €' :...

u
J
q)

E

toqt
;r{;xb .'l
CF8<PO(9rF
qt
i t/,E5
.lL

.g{\ z
9= H
dp xgs b

UJz
o4trEf,s

oiF
I d=T iUs =r6 tF$ 13+ <+

E 6 ;H
9J<

* liE

$ 
=ETE$EdE

qi jdr, E

.v!E
=sE*i 6
r:\E

G.
tr
R

$$
'..i TN^
N$'$;
SH
t$!g
F8

t'H

Rh.N$
PE

l!t.
*x
\

ns,s! b
dh
-trsE'd

ur{E I

EFnfi$r
r-r e?-cj E 8.

: FEF $ 
R

E $; F -.'tg SsE vi
l! \l9t rr

= 
a Sx S

OSJ=SlIE*Ti\
FP.6Ncs
EE

.N

.9F
EE'.h. x

EN

0:
o
E



CER.T

TE N',50556Q04

ifica che il '

is.rcca\ify.thqt

N" 5055 Q04

tione per :[a

I dl {uluo fltonor&n rdl o lA IIF . I UC
en' IUC Miutt Rleoatw AilffisE

u a lita

lhis Ct

ordania tra le

.+39 0266104876 | fax. +39



ti
il

jj

ite dal Regolamenti per la cc
it. ilt iltjli.t [\r l/r],lrti/iixlrcr) il,'

lefe(io l\c lt<tli(tn lIntuqge' ,)

I i:

ificazione in vigore applicablli. '

lFe..gPplicaltlP.
far'e tiferimento alla lingua italiana

tfie

ndlla
tanguole,

)

del

ttA
)nfU



ll

b

'iuF]ryclo 4

DGDMF/04 11.5.r.e.2 /2020 / 4

VISTO il D.lgs. n,33212000 recante atiuaz;ione della direttiva 9

Bianco, 4 - 240l0Monza (MB) C.F. 0]

CONSIDERA.TO che la ditta istante ha ellfettuato i versamenti ri
VISTI gli atti d'ufficio;

tiv4 98/7/t/EC, to

E

TCI IN VII"RO

in vitro;

pa con sede

60;
in Via Monte

16 Gerruaio 2C'19;

(MB), Italy, and operative site in R

c.F.07520900 I 5 s, P.IVA 008622050960

cliagnostic medical device,r, according to t

Mo'yforte, 30 - I
mahufacturer and a.

Morva (Ml3), Ita)ia,
C.F, 07520 90015:i,

e sede

t).,,{!\
vitro,

n m u;t a s't u tii h t.t:t' tr a r\, ttitslte'

/tut

ti dal D.M.

ttostic rnedical devices ;
ting the uccomplishmen,r of

c omp any Ap t ac a Sp a l. o c qt e d

inVia Mante Bianco, 4 - 24010 Monza (M'B) C.F. 0752C,t900155, P. A 00862050960;

WHEREAS this company paid thefeei required b'y Ministerial De (D, M.),lanuary I 6, 20 L9 ;r--'.Jf-..'.-..-J---|-
HAVING IUIGARD to the fficial delds;

,, otr"*"o

ico - diag;nostici irL

e Bianca, 4 - 24'010 Monza

53 - Canelli (zi.sti), Italy,

CE marking as in vtitro

lowing products.

vents, PS, slerile

dishes O'100 mm. in PS. with

@ 55 rnm lvith
s, in !9,,sle!]e_Il ___
venlri,'in_lg j)j!)ptic __
le vents FS, sterile il



I
E

t)

J

3

s
E

8

3

6

I

t
J

3

3

B

=L
L
.g

s

-
E

e
<

a

I
3
e
3

t
o:
L

a

o

8

E

-
P

E
d

j

3
t

'U'

,E
g

8

I
s

I

:
s

3

E.

o

a

L

J

=

E

=
ts

]
3

6
9

,E

3
f
d

E

E
E
g
9
E

-

7
E

I
E

E

6
E

e

E

]
E
c
Eg

g

T
6

JI
E

5

e

9

s
E

;

g

3

3
E

E

i
U'L

E
.E

8

I

i(!



EE

I

E

c

E

I

E
E

6
E
E

P

g
E

3

I

$
2

I
E

s

I
E

d

3'

I

I

E
E

5

9

I

!i
3
t
ri

.l

.9

5

E

I

6

I

E

g
E

D
G

E

E-

E

5't
E

E

E

6
-

!
2

'-)

.=

3

'o
t
r;
L

E]

'3
L

=
c.

,E

8

"-.?i:-,i,



E-

6

!t

o
U

E

I

E

6

e
a
6
I
e
E

E
6

E

a)

L

;
E

I
E

li
E

E

i

a
3
g

p

i
U;
L

b
e

g

E

=t

c
L

2

E

I

b

6

dc

e
.q

8

u

d

i

J
e

6
3
e

E

E

EI
s

E

!
9

3
E

L

E

:
E

a

i
E

E

6
n
:'
,a

\1-
.;::;:i' r

. ;,r..:,,

at

I
:;
lt



t
r.t
=

6
E
E

o

E

t
t

g

U'
I
E

6

E

E

,E

ir
E

E

I

E

vt
L

a

=I

g
5

6
E

v;
L

';

=

c
!
g

E

)-

=

:

]
6
2

t

I

I

d

]
L
L

3

.g
6

=

6

.i

.
L

3
I
I
P

g
3

I

d
3]p
6

5
E
E

i
!

;



d

e

E
L
L
.E

t
I
U

6
!

E

L

s

z

s

D
tro

c

6

a

-p

E

a
ti
I

E

LL

;
aI

E

,
L
I
E

g

E

t
t
v;
L
E
E
E

u
I

l

3
6g

H

E

s
E

3
o

E

g
E
UL

I

3
E

.:

il
;

I

I
E

!

E

E

6

o

-8

tr

=

E

o

3
a

s
5
3

3.

'I

3'

:
E

;

5

5

e

E

d

E

A
5
=U
E
O

ci

E

a
P

e

a

I

8
g

E

E

E

E

e
.=

8

P.

E

ll

g

O

t



E

s

2
g
p

e

=e

/a

0

ta

a
E

3

e
U

;

I
P

!

o
t

e

E

E

S

E

!;

3

E

U'

,E

3:
6

3
e

E'

g
ut

.q

2.

h
I
6
.9
n

I
'
=

I

ug

E

a

.iI;
D

E
E

n
E

6

d

t
d

3
V'L

;
$

.e



E:

i

5

t

2

6

3

'g
c
j

E

I
-b

u
F

3]

E

g

I
Z
E

E

8

8-
a

I

a

L.
L

;
a

,E

eg

3

B

;

d
L
E
I
a

3
I

I

:
s_)

!t

U'L
;
3
6I

E
E

2

5

;
g

5

d

E
E

:
e
il



s

3

p
3

3

3
I
b

E

I
P

,E

]
'E

ui

,E

i

E

o

E

g

:

oi
L

=

E
c

I
g

e

I
6

I
D
I

g

5

d

.
b

E
tI

n
s

8
E

E

E

o
u;

;
6

E

I

Ci

!
B

E
E

E

E
E

E

t
L
L

T

E
E

E

F

g

,

ng

E

g

3
ti
I
4

;
Ui

.=

E

'
3
ui
n
I

e

I
B

]

I

n
E



F

8

I

o

.i
I
j
2

E

E

L
L

e
E

E

g

Io

L

1

o
3u

o
U

f

d
0

dU
N

il
F
do
2;
d
Eo
ciu

f
a
tr
0

f

L

E

E

3
E

,E

d

g

I

!
e

'
!
E
2
E
a

t
E

E

'L-
L

S

t
b

E;
L
E

i
E
8



E

3I

t
3

d

6
E

6

]
E

:E

2

E

E

E

'c

i

I;
e

f
[-
L

n

5

E

G
+

E

5t

d-

+

S

]

s

3

+

.a

3

:
6
5
E

:
E
a

:
E

a

'6
E
8

a

]

I
vi
L

c

6
E
8

E

g

6
6

E

E

I

EI
c
E
d
fi

;
E
E



E
E

E

N

3

;
I

I
6

L

;
6

E

p

I
g

E
E

!

3

E

E

,
g

e

U'

i
3

.9

E

d

E

I
a

e

t
3

5
'5

d_

E

$

E

=
a

'-

3
E
.g

E

ry

L

b

I

ilL

o

t

L-
L

b

6

f
E

E

t
g

-

5

z
L
L
E

.E
E

't

-
c

$;

'E

fl



{.:

E

t
N

:',

E

5



J

l!

Q

F.l
ts.]
F.l

F
F

d

s i E .$

! $ S$Rt .x,&
EAFR9-.5iE^.^\
: g.E i ss
E g H $E S

;t I 3 st.
E€fr S $g
Fi6E 3tE
F;fi }B$
3f-g :$"$
EEE iS $*€fi S€ti';E h E p

EEE iS$w'- d *E -

3 Hg R.St

iEH ENi
€c9-. ESo
E:;,3 E R !.E
's U.s'N -'.6t'
EHAE-FS$
E fr;=q S.E€

'tC

e,o
i! r!

'rr+ +

, --a*

i6

e

3
9

=

c:,

E

]
tr
L

5
E

=

E

3
d
E

3
=i!

!i

e

I

ig
s

E

E

!

E

a
E

E
.F

c
E

;
L

6

3
3
b

g

x
x,
I
.;

a

o

g

s
d
E

o
E


		2020-03-05T17:19:49+0200
	AVIZAT




