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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢ =

CERTIFIC

Nr 50 100 11497 - Rev.

ltalia

ATO

“LSi attesta che / This is to certify that

i IL SISTEMA QUALITAD
| THE QUALITY SYSTEM O

LIOFILCHEM 8.

SEDE LEGALE E OPERAT
REGISTERED OFF!CE AND OPERA

VIA SCOZIA SNC - ZONA INL

F

r.l.

VA: i
MONAL SITE:

DUSTRIALE .

I-64026 ROSETO DEGLI AB

RUZZI (TE)

‘ 'SEDE QPERATIVA: |

OPERATIONAL SITE: |

CONTRADA PIANE VOMANO - TRAVERSA DI VIA GRECIA
' -64026 ROSETO DEGLI ABRUZZI (TE)

EéCONFORME Al REQUISITI DELLA

NORMA

HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN I1SO 9001

QUESTO CERriFtcA TO E VALIDO PER IL SEGUENTE

2015

CAMPO DI APPLICAZIONE

THIS CERT!FFC-ATE s VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE

Progettaznone e svil
dispositivi medicd diagnostici in-vitro:

uppo, produzione e commercializzazione di

terreni di coltura per

batteriologia, S|stemu\d| identificazione e antibiogramma, kit per la
determinazione di plasmaproteine (IAF 12, 29)

Des:gn and development, productlon and sale of in-vitro diagnn:tic
medical devices: culture media for bacteriology, identification and

(IAF 12, 29)

For the Certification Body
TOV Htalia S.r.l.

ACERERIAN I

SGQ N° 049A [ [

Membro degll Accordi di Muluo Rlcunosc\menlq

Signalory of EA, IAF and ILAC Mulual )

|
EA IAFILAC . |

[
Recognition Agreements |

Per 'Organismo di Certificazion

- susceptibility testing systems, kits for plasma protein determiristion

[

Val|d|ta /Va//d/ty

Dal / From: 2019-02- 11

AL/ To: . 2022-02-10

Data emissione / /ssumg Daz‘ﬂ

"Andrea Coscia

PkIMA CE‘RTIFICAZIONE/ FIRST CERTIFICATION: 2012-09-25

"LA'VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E StlBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA
STIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRI

et f ATHE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE E!
C()MfDANYS MANAGEMENT SYSTEM AFTER THR

‘ Direttore Divisione Business Assurance

A 12 MES| E AL RIESAME cdeLETo DEL SISTEMA DI
MALE®

E:ERY 12 MONTHS J\N’D ON‘ THE CO “LE—T‘ HEWEW' GF %
E-YEARS : :
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La societd Liofilchem® S.r.l., con Sede Legale in Via Scozia, 64026 Roseto d
fabbricante idel dispositivo medico-diagnostico in viro elencato nella td
08.01.2016

- 1) recepita nella Legislazione Italiana dal Decreto Legislativo n® 332 del

Liofilchem®

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE / EC DECLARATION OF CONFORMITY

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

\ dichiara sotto la propria responsabilita
che il dispositivo sopra indicato soddisfa tutte le disposizioni applicabili

cll1e il _‘disp'os,iti'vo in oggetto non & incluso‘ne]l’)\llegato 11, lista A e B dell

che la documentazione tecnica di cui all’ llegato [l1I della direttiva Diretti
autoritd ‘nazionali presso la sua sede e sard c}omservata per 5 anni dall

prodotto;
che il processo di fabbricazione segue adeguati principi di assicurazione de

CLE

coli Abruzzi (TE) Ttalia, in qualita di

bella allegata Revisione: 31.0 del

della Direttiva 98/79/CE (Allegato

8 settembre 2000,

1 Direttiva 98/79/CE
va 98/79/CE ¢ a disposizione delle

ultima data di fabbricazione del

lla qualita;

di aver attivato e di mantenere aggiornato, un sistema di sorveglianza post-produzione per. il monitoraggio

dei prodotti;

che il dispositivo in oggetto & stato messo in commercio munito di marcatu

ra CE.

The dompaﬁy Liofilchem® S.r.1., registered office in Via Scozia, 64026 Ro
manufacturer of the in vitro medical-diagnostic device listed in the attached tg

6.

that the device in question, was introduced into the market provided with C

Roseto, 08.01.2016 l

EC DECLARATION OF CONFORMITY

hereby certifies under its own responsibility

that the above mentioned device complies with all the applicable provision
and its relevant transposition into national law;

tHé above mentioned is not included in Annex I1, List A and B of Directiv

that the technical documentation referred to at Annex III of the Direct
national authorities in its facility and that this documentation shall be ke
has been manufactured; - '

|
that the manufacturing process follows suitable Pl‘incipies of quality assura

that, has implemented and keep up to date, a post-production surveill
products;

Di
|

1di23

seto degli Abruzzi (TE) ltaly, as a
ble, Revision 31.0 0of 08.01.2016

s of Directive 98/79/EC (Annex II1)

= 98/79/EC;

ve 98/79/EC is available for the
pt for 5 years after the last product

NCE;

ance system for monitoring the

E mark.

rettore Tecnico/ Technical Birector
Dott. Silvio Broceo. - "
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CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No.

- BICERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
Wl- HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

KIMA S.R.L.

UNITA OPERATIVE { OPERATIVE UNITS

4265/4/C

Via Leonar y Da Vinei, 22 - Zona Industriale Tognana - 35028 Piove di $

ltalia

) E CONFORME ALLA NORMA / I8 IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

"UNI CEI EN ISO 13485:2016

Sistema di Geslione per la Qualita / Qually Management System
PER LE SEGUENTI ATTIVITA / FOR Th!E FDLL_U_WWG ACTIVITIES

EA: 29

Commiercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici,
tefreni di coltura per microbiologia, articoli in plastica per laboratorio anal
provette convuoto predetermmato e aghi sterili.

Tradmg of the products of the Group: diagnostic kits, culture media for microb
plastic disposable labware, test tubes with predetermined vacuum and sterile 1

Rifgris} alta docurmentaione del Sislema of Gestione per k2 Qualila azoandale per TB*lEBtIIm& dei requisili della norma di nferlmen!o
Ratar fo lhe dogumentation of live Quality Management! System fa(defaﬂ‘s of agplication o slandard
F‘arln'lulrnallonl puntuali e aggiomale cirga wanlualwarlamm ntar\rshute nef sbald dr.wla cetlificazione di cul al presents certificalo,
5 prega di contatiare il n® talefanico +39 02 725341 0 indirizzo e-mal nfo@icim il
For fimaly and updated informalion abioul gny changes in he certificalion sfalus referred lo in lhis certificale.
please conlact the number+39 02 725341 or amail address info@igim.IL

- Data emissione - : 'Emissicna corrente E Data discadenza
I Firstissue Currenl issue | Expiring dele’
jt18/01!2007 181011'20‘19 | 17/0172022
0 |
ICIM S.p.A.
‘Plazza Dan Enrico Mapelll,/75 - 20099 Sesto Sah Glovanni (M)
wwclm.if

ACCREDIA'S,

FENTE TALIMYD O ACCREDNTAMENT O ~

SGT Ne BMA

0860CM_02_1T

Membro nanll .ﬂcmrdl ﬂl Mutua ﬂlmnesamn:u EA, IAF ILAC ]
S}gnntor!l ul EA, TAF and ILAC Mutusl Recognitlon Agreements

|SQ is a membier of

www.lgnet-certlficatlon.com
Tgiet, the assoelation of the warld's lirst chass
gértification bodles, Is the largest provider of managemont
Systam Cartification In the world,
1QMet is composed of more than 30 bodies and counts
) over 150 subsldiarles alf aver the glabe.

acco (PD)

si,

iology,
eedles.

|FEDERAZEONES:

alia | organlml di
‘al gestione atlendale.

C1S0Q & Ia Faderazly
Certificaziona del sig

syst,um Cerﬂ'{kamn Bodlas.

€ISQ is the Itallan Federation of mapogement -



740 03_EN
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THE INTERNATIONAL‘ CERTIFICATION

ER TIFICA

CISQIICIM SPA has issued an IQNet reoognlzed certificate that the organization:
‘GRUPPO VACUTEST KIMA

Head Ofﬂc_e!and Operative Unit
Via dell'lIndustria, 12 - 1-35020 Arzergrande (PD)
Operatlve Units
MEUS S.r.1. - Via Leonardo Da Vingi, 24B-26-28 - Zona Industriale Tognana - |-35028 Piove di Sacco (PD)
MEUS S.r.l. - Via dell’ Induatl‘ta 2-16 - 1-35020 Arzergrande (PD)

ROLL S.rll. - Via Leonardo Da Vinci, 24A - Zona Industriale Tognana - 1-35028 Piove di Sacco (PD)
KIMA S.r.l. - Via Leonardo Da Vinci, 22 - Zona Industriale Tognana - 1-35028 Piove di Sacco (PD)
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via dellllndustrla 12 - 1-35020 Arzergrande (PD)

VACUTEST KIMA S.r.l. - Via Leonardo Da Vinci, 22 - Zona Industrlale Tognana|- 1-35028 Piove di Sacco (PD)

has implemented and maintains a

Quality Mar\%gement Systen

for the following scope:

Design and production of test tubes with predetermined vacuum for collection of haematclogical samples, biological liguids
and urine samples. Production of test tubes for mlcro-m'ollectlon of haematological samples. Design and production of
Holdets for vacuum sampling. Design and production of dmgnostic kits for blood and biological liquids analysis. Design and
production of culture medfa for microbiology. Design :de production of sterile needles and devices for collection of
haematological samples. Trading of the preducts of the Group: diagnostic kits, culqure media for microbiology, plastic
disposable labware, test tubes with predetermined vacuum and sterile needles. Design and production of moulds for plastic
labware. Injection moulding of thelrmoplastnc materials for medical devices.

which fulfils the reqmrerqents of the following standard:

ISO 13485:2016

—
-
>

=

Issued on: | 2019-01-18
First issued on: 2007-01-18
Expires {m‘ 2022-01-17

This attestation is d(recr/y linked to the IQNet Partner's original
certificate and shall not be{used as a stand-alone document.

Registration Number: 1T-103425

M

Ha.,.js\ﬁw

i mﬂm.. R R CAR T

Alex Stoichitoiu
 President of IONET

ION

ABNOR Spain AENOR Certification Jf rance APCER Portugal CCC C,

CQC China CQM China CQS Czech Republic Cr
FONDONORMA Fenezuela ICONTEC Co lom,

et Parthers*:

Cert Croatia DQS Holding G
hiar Inspecta Sertiflointi Oy Find

Ing. Claudio Provetti

President of CISQ

sprus CISQ Ttaly
nbH Germany FCAV Brazil
md INTECO Costa Rica

IRAM drgenting IQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAT lielasg!

; NYCE-SIGE México PCBC Foland Qual_lly Austria Austria RR Russia 811
SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg
[QNet'is represented in the USA by: AFNOR €

* The list of IQNet pariners is valid at the time of issue of this cert

Yertification, CISQ, DQS I-Z[oldir

ificate, Updated information is 4

Israel SIQ Slovenia
s Russia TSE Turkey YUQS Serbia
1g GmblH and NSAT Inc.,

wvajlable under www.ignetsegrtification.com




ICIM

CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No. |

" &/ CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HERERY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

; Sede /| Head Office ‘
Via dell'tndustria, 12 ~ 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
Unita Operative / Operative Units
MEUS S.¢.1. - Via Leonardo da Vinci, 248 — 26 — 28 - Zona Industriale Tognana ~ 35028 Piove di Sacco
MEUS S.r.l. - Via dell'Industria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (PD) - Italia
ROLL 5.R.L. ~Via Leohardo Da Vinci, 24A — Zona Industriale Toghana — 35028 Piove di Sacco (PO
KIMA S.R.L. - Via Leonardo da Vinel, 22 — Zona Industriale Togncf'ma - 35028 Piove di Sacco (PD)
VACUTEST KIMA Sir.l. - Via dell'industria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) — Italia

VACUTEST KIMA S.rll. via L. Da vinci, 22 Zona Industriale TognTma = 35028 Piove di Sacco (PD)
E CONFORME ALLA NORMA / 1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN ISO 13485:2016

Sistoma di Gestione per la Qualita [ Quality M%magemant System

PER LE SEGUENTIATTIVITA { FOR THE FOL!,QWING ACTIVITIES
EA: 14 - 29

4265/4

CI8Q is a member of
P i S ek IS

iy .

L ICATK‘)‘}; NE"WSHAK 2
www./gnei-certification.com
TQNet, the assoclation of the world's first class
cartification bodles, Is the Ia;g:.-.’f provider of management
Systam Certiflcation ln the world.

IQNet s composed of mare than 30 bodlas and counts
over 150 subisidiaries il over the globe.

(PD) - Italia

4 - ltalia
- Italia

- ltalia

Progettazione & produzione di provette con'vucto predeterminate ad uso prelievo ematico, liquidi biologici e urine,

Produzione di provette per microprelievi di sangue: Progettazione e produzione di Holders (camicie) per pre
Progettazione e produzione di kit diagnostici per I'analisi del sangue.e dai Tiquidi biologici. Progettazione g

ievo sottovuoto.
produzione di

terreni di coltura per microbiologia. Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievp ematico.

Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni di coltura per micrabiologia, articoli irj
laboratoric analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterili. Progettazione e produzione di stampi
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplagtiche ad iniezione per articoli me

Design and production of.test tubes with predetermined vacuum for cou'fec?‘.ion of haematological samples, 1}
and uring samples. Produotion of test tubes for micro-collection of haematological samples. Design and
Holders for vacuum sampling; Design and production of diagnostic kits for blood and biological liquids analy
praduction of culture media for microbiology. Design and production of sterile needles and devices for ¢
haematological samples, Trading of the products of the Group: diagnostic kits, culture media for microbit
disposable labware, test tubes with predetermined vacuum and sterile neadles. Design and production of m
labwara. Injection moulding of thermoplastic materials for medical devices.

Riferlrsi alla dacumentazions de) Sistema di Gestione per fa Qualita azlendata per fapplicabllith del raquisil della norma di riterimenig.

Refar o the documentation of the Qualily Management System for detals-of appiication to refarence standard requirements.

Per Infarmaziani puntual 8 agglornale clrca evanluall variazion Inlervenute nielia slato della cerlificaziona di cui al presenie cerfificaty,

«l prega di confaftare it n® telefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim it
For limaly and updeled information aboul any changes in the cerfificalion stalus referrad o i Ihis cerilicate,
plesss conlact the number +39 02 725341 or email dddrass fnfo@icim, L

Data emissione Emissione corrente Dala di scadenza
Firsl issue Current jssue Expiring dale
18/01/2007 - 18/01/2019 17/01/2022
ML
ICIM S.p.A.
Biazza Don Enrico Mapelli, 785 20099 Seslo San Giovanni (MI)
ww icim, it

b

/ACCREDIA X

LENTE TAVAMC D1 ACTREDETAMEMTDL -

=

o

[,

7

O SGQ N° 004 A;

w0

3 Metnbro deghi Accordi dI Mutue Riconoscimento EA, TAF e JLAC

Signatory of EA, 1AF and fLAC Mutual Recognition Agreements

plastica per
per articoli in
dicali.

iological liquids
broduction of
sis, Design and
ollection of
alagy, plastic
oulds for plastic

- www.clsg.com.

CI5Q &.la Feder :ZioneTtaliana di Organlsmi di

Certlflca‘zgrﬁﬁe‘d‘el-s,lsteml d1 gestlone azlendale.

CISQ is Lhe Ttafian Faderation of management
system Cartification Bodles.
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CERTIFICATO N° 5055C
CERTIFICATEN® 5055GQ04
B certifica che Il
this is-to certifrthat

Sistema di Gestione per la C

Quality Manag ement. System

' messo in atto da
implermented by

 APTACA SpA.

Vla Monte Bianco, 4 —IT 20900 MONZA

nella Sede Operativa di -
Operative Unit
Regione Monforte, 30

~ & conforme alla norma
is.in complianee with the standard

_UNIEN ISO 9001-2015 (ISO 9001-2(

per i seguenti Processi
concerning rho foﬂowmg !.mds of Processes

Gestione della fabbncaz:one ed |[nm|55|one in commerc

_ per il prehevo di campioni biologici in orifizi naturali e in
Progettazmne & fabbricazione di dispositivi medico diagnostidi
Commerctahzzazmne di. |:i|$pos:t|w medici e diagn
Commercmhzza.mgne di articoli da labora

Munagement of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons f

“natural orifice and in surgical field. Design and manufacrurmg of diagnostic
‘of analysis. Marketmg of medical and dfagnost;r devices in vitro, Mnrk(

IJ prewnte Ce_rﬂﬂ::alu (8 saggetta al rispetto delle ccundlzioni stabllite dai Regolamenti per la ce
X This Cerhrmra shall satisfy the requireinent biished in the. fules ,Fo\r the eerification bt

“ 1 caso dI rhs(ordanza trale lingue ulilizzate. nella traduzione del contenuto del presente certificata
;- l'cases of disereponcy benyeen rhe languages umf i the {ranslation of tha-cantent of ihis “‘fﬂu" core l’“’“

L'AMMINI STRATORE DELEGATQ:
MA, AG!NG DIRECTOR
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Dr. Ing. Roberto Cusoilto

y Data di Prima Emissione ITALCERT
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F:rsrlssueDate .
1998.07-23 /)

. 2011-10-30
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l"l)h B (TATLAR 0 (M ACCRTDRFAMIENTE

L] k\
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SGi N 0238

Membio deghl Accord) 4 Jutuo Riconostimanto EA, TAF @ ILAC
Signatory of EA, TAF and JLAC Miilua! Récogaition Agreements

( ITALCERTS rl IVIaie Sarca, 336 20126 Milano (M) | tel,-+39 0266104676 | fax. 39 0266101479
i I |

~ IT 74053 CANELLI (

« | 2019-11-06
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)ualita

)15).

o di tamponi sterili

ambito chirurgico.

i-per laboratori di analisi.

ostici in vitro,

torio

or sampling of biofogi::ai‘ specimens in
nedical devices for laboratories

ting of laboratory articles,

tificazione in vigore applicabili,
arce applicablo,

fare riferimento alla lingua italiana
et refer to the folion language

“Data di Scadenza
Expiration Date

ta di Modifica. .
Modified Date’ "~

20904029
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& ITALCERT

CERTIFICATO N° 505D

CERTIFICATE N° 5050M05

Si certifica che il
this s to certify that

Slstema di GEESUOI‘IG per la Q
Qua{ ity|Management System, i

| messo in atto da -
' Implemented by

Nuo.\/AJAPTACA S.rl.
— T 20900 MONZA

" nella Sede Operatwa di -
Operative Unit

Reglone Monforte, 30 - IT 14053 CANELL

Vla Monte Blanco,

& conforme alla norma
is ip compliahce with the standard -

UNI CEI EN ISO 13485 2016 (1SO 13485
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' Gestione della fabbncazmne e immissione in commer
per il prelievo di campioni b:ologia in orifizi naturali e
Progettazmne e fabbricazione di dispositivi medico diagnost
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" Ministere della Salute
DGDMF
P004008~-P=23/01/2020

|

o nasliia

1'“5 1.2, 2/2020/4
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)

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E
DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

UFF[CIO 4 DGDMF DISPOSITIVI MEDICO - DIAGNOSTICI IN VITRO

DGDMEF/04/1.5.1.e.2/2020/4

VISTA la dircttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro;

VISTO il D.Igs. n .332/2000 recante attuazione della direttiva 98/79/CE;

VISTA Distanza datata 13/01/2020 preqc.ntata dalla ditta Aptaca Spa con sede in Vla Monte

Bianco, 4 - 24010 Monza (MB) C.F. 07520900155, P.IVA 00862050960;

CONSIDERATO che la ditta istante ha effettuato 1 versamenti richiesti dal D.M. 16 Gennaic 2019;

VISTI gli atti d’ufficio; F

| i

HAVING REGARD to 98/79/EC directive concerning the in vitro diagnostic medical devices;

HAVING REGARD to legislative Decree (D.lgs.)n. 332/2000 reporting the accomplishment of

98/79/EC Directive;
. HAVING REGARD to the request dated 13/01/2020 submitted by the\company Aptaca Spa located

in Via Monte Bianco, 4 - 24010 Monza|(MB) C.F. 107520900155, P.IVA 00862050960;

WHEREAS this company paid the fees required by Ministerial Decree (D.M.) January 16, 2019,
HAVING REGARD to the official deeds; \

SI ATTESTA
IT IS ATTESTED

che la ditta Aptaca Spa con sede legale in Via Monte Bianco, 4 —35020) Monza (MB), Italia, e sede
operativa in  Regione Monforte, 30 — 14053 - Canelli (Asti) Italia, C.F. 07520900153, P.JVA
00862050960 & il fabbricante ed ha marcato|CE, come dispositivi medico - diagnostici in vitro,
secondo le procedure previste dalla direttiva 98/79/CE, i seguenti prodotti:

that the Company Aptaca Spa with registered place of business in Via Monte Bianco, 4 - 24010 Monza
(MB), lialy, ~and operative sile in Regzane Monforte, 30 — 14053 - Canelli (Asti), Italy,
C.F.07520900155, P.IVA 008622050960 is the manufacturer and affixed CE marking as in vitro
diagnostic medical devices, according to the Directive 98/79/EC, to the following products.

31 Pelri dishes @ 35 mm, with triple vents, in PS, sterile R 155 Contact palri dishes @ 55 mm, with iriple vents, PS, sterfle
61 Pelri dishes @ 60 mm, without triple vents, in PS, sterile R~ || 161 Petri dishes @ 80 mm, wilh triple venls in P8, sterile R

81 Petri dishes @ 80 mim, without triple vents, in PS, sterile R 181 Petri dishes @ 120 mm, without triple vents;in'PS, assptic

91 Petri dishes @ 80 mm, with triple vents, in PS aseptic 165 Contact petrl dishes @90mm, wih triple vants, PS, sterile R

101 Petrl dishes @ 80 mm, without triple vents, In PS aseptic. || 221 Pelri dishes @ 140 mm, with triple vents, in PS, sterile R

141 Petri dishes @ 100 mm, in PS, without triple vents, aseptic 231 Petri dishes @ 160 mm, with triple vents, In'PS, sterile R

161 Petri dishes @ 100 mm, in PS, with triple vents, asept!c 251 Pelri dishes & 90 mm, 2 seclorg, triple vents, In P8, aseptic
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