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CERTIFICATE No.

{ | SICERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIQ
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAG

KIMA S.R

UNITA OPERATIVE / OPERAT

Via Leonardo Da Vinci, 22 - Zona Industriale T
Italia

i
‘£ CONFORME ALLA NORMA / 1S IN COMPLIANG

" UNICEIENISO 13

Sistema di Gestione per la Qualita / Quality

PER LE SEGUENTI ATTIVITA / FOR THE FOL

| I=A: 29
Commercializzazione di prodotti del ¢

terreni di coltura per microbiologia, articoli in
provette con vuoto predetermin

Trading of the products of the Group: diagnostic A
plastic disposable labware, test tubes with predete

Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per ta Qualila aziendale pai
Refer lo the lalion of the Quality M t System for datails of|

Par informazion puntuali & agniomate circa avaniual varlazion intervenutz nelia
5i prega di contattare i n® lekefonico +39 02 725341 ain

For limely and updated infermalion about any changes in Lhe certiic

plaase contact the number +39 02 725341 o amal

Data emissione Emissione corrente

CISQ is a membaer of
Ve W S 1

| Wl # W gy
5 L HINL €
DD U

THE INTERNATIONAL GERTIFICATION NETWORK

www.Ignet-certification.com

|
|
|
M!@?

{QNet, the assuciation of the warld's first class
certification bodles, Is the largest provider of managemant
| System Certification in the world.
1QNpt Is composed of more than 30 bodies and counts
over 150 subsidiaries all over the globe.

4265/4/C

NE PER LA QUALITA D
EMENT SYSTEM OPERATED BY

\
iL.

IVE UNITS ‘ |
\ !
sgnana - 35028 Piove di Sacco (PD)

E WITH THE STANDARD

485:2016

Management System

LOWING ACTIVITIES

Bruppo: kit diagnostici,
plastica per laboratorio analisi,
ato e aghi sterili.

dts, culture media for microbiclogy,
rrined vacuum and sterile needles.

I'applicabilita dei ranuislti delia noana di rlerimento.
lapplication to referénce slandard fequirements.
balo delia cartificazions di cul al presente certificato,
\dirizzo e-mall info@icim.it. |
fion stalus referred lo in this cedih’cale,‘
atfdrass info@icim it

|
Data di scadenza

First issue Currenl issue Expiring date
18/01/2007 18/01/2019 17101/2022
p l‘.\.
/
i D U A"
ICIM S.p.A.
Piazza Don Enrico Mapell|/75 — 20099 Sestp San Glovanni (M)
www.icimit

ACCRE

EENTT AL

DIA X,

THTAMEHTE ~

SGQ N° 004 A b
|

Membro degll Accordl di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
Slgnatory of EA, 1AF and [LAC Mutual Recognition Agreements

fggnesnzrﬁygf
cis

www.clsq.com

CISQ & |a Foderazlone 1tallana di Organisinl di
Certificazione del sistami di gastiong aziendale.
‘CISQ is the Htallan Federation of_méq_agem«nr

v, - system Cartification Bodles:
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CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No.

él CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE

ICIM «

-;IZ\-.[I:II]-N-;M:J;I;\I;L L‘.‘E.HIJFICM'GIH NH@DIW
www ianet-certification.com

IQNat, the assoclation of the world's first cisss
certitication bodies, is the largest provider of mansgement
Systam Certification In the werld.

[QNE( {5 compesed of more than 30 _badies and couits
over 150 subsidiaries ait aver the globe.

4264/4

PER LA QUALITA DI

WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTE
‘ Sede | Head Office

i Via dellIndustria, 12 — 35020 Arzergr;

1 Unita Operative / Operativ

MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vinci, 24B — 26 — 28 — Zona Industrial
MEUS S.r.l. - Via dell'Industria, 2 - 16 — 3502

ROLL S.R.L. - Via Leonardo Da Vinci, 24A — Zona Industriale T

ST KIMA |

nde (PD) - Italia
 Units
Tognana — 35028 Piove di Sacce (PD) - Italia
Arzergrande (PD) - ltalia
gnana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia

KIMA S.R.L.- Via Leonardo da Vinci, 22 ~ Zona Industriale Tognana - 35028 Piove di Sacco (PD) - [talia

VACUTEST KIMA S.r.l. - Via dellIndustria, 12 ~ 35
VACUTEST KIM

D20 Arzergrande (PD) — |talia

S.r.l.via L. Da vinci, 22 Zona tadustriale Tognana —~ 35028 Piove di Sacco (PD) - lalia

£ CONFORME ALLA NORMA / 1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

Sislema di Gestione per la Qualita / Quality

.~ UNIENISO 9001:2015

Management Systermn

PER LE SEGUENTI ATTIVITA { FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

| EA: 14 -29

Progettazione e produzionej di provette con vuoto predeterminato a

fl uso|prelievo ematico, Ii‘quidi biolagici € urine.

Produzione di provette per microprelievi di sangue. Progettazione e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto.

Progettazione e produzione di kit diagnostici per I'analisi del sangue e
terreni di coltura per microbiologia. Progettazione e produzione i
Comrmercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni d

idlei liquidi biolegici. Progettazione e produzione di
aghi & dispositivi sterili per il prelievo ematico.

coltura per microtﬂologi"a, articali in plastica per

laboratorio analisi, provette can vuoto predeterminato e aghi sterili. Pjogettazione & produzione di stampi per articoli in
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplastiche ad iniezione per articoli medicali.
Design and production of test tubes with predetermined vacuum for collaction of haematological samples, biological liquids
and urine samples. Production of test tubes for micro-collection of hagmatological samples. Design and production of

Holders for vacuum sampling. Design and preduction of diagnostic kits

rblood and biological liguids analysis. Design and

production of culture madia for microbfology. Design and production of sterile neadles and devices for colfaction of
haematological samples. Trading of the products of the Group: diagnostic kits, culture media for microbiology, plastic
disposahle labware, test tubes with predetermined vacuum and stetile ngedies, Dasign and production of moulds for piastic

labware. Injection moulding of thermoplastic im

Rifgrirsi alla documenlazione de! Sislema di Gestione per la Qualita aziendale pi
Reler lo he documentation of the Quality Managemeni System for delails

terials for madical devices.

br applicabllita del requisili della norma di rifermeant
application fo raf slandard rag I

|l presente ceylificaio & soggetto al rispetto del documento ICIM "Regolamento per la cerlificaziong del sislemi di gestione” e al relativo Schema specifica.

The use and the validity of this cerfificale shal salisly the requiremants of the CIM documen “Rules for it

Perinformazioni puniuali e aggiarale clrca eventuali variazioni intervenute nelk
51 prega di contallare il n* lelefoniico +39 02 725341 o

i cartification of company managemant systems” and spacific Sthame.
stato della cectifisazione di cui al presents cerlificats,
bdirizza g-mall info@icim it

For timaty and updated information aboul any changes in the cartifitalion stalus referred to.in this cartificals,

pleasa contac! the number +39 02 725341 or em

Data emissione Emissione corrente

il addrass info@icim it
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www.ignet-certiflcation.com
|
|
. JQNet, the assoclation of tha vorid's first class
certificatlon bodles, Is the facgest provider of frnagemeitt
| System Certification In the world.
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IQnet Is composed of more than 30 bodies and Epiits
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CERTIFICATO n. 4265/4
CERTIFICATE No.

él CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE|PER LA QUALITADI
WE HERERY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VAC UTEST KIMA

Sede / Head Office
i Via dellIndustria, 12 — 35020 Arzergra{de (PD) - ltalia 1 }

& f

Unita Operative / Operative Units
MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vinci, 24B — 26 — 28 —Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
MEUS S.r.l. - Via dellIndustria, 2 - 16 - 35020 Aizergrande (PD) - Italia
ROLL S.R.L. - Via Leonarde Da Vincl, 24A — Zona Industriale Tdgnana — 35028 Piove di Sacco {PD) - Italia
KIMA S.R.L. - Via Leonardo da Vinel, 22 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - llalia
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via dellindustria, 12 - 35020 Arzergrande (PD) — Jtalia
VACUTEST KIMA S.r.1. via L. Da vinci, 22 Zona Industriale Tognana — 3528 Piove di Sacco (PD} - Italia !

E GONFORME ALLA NORMA / IS iN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN 1SO 13485:2016

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

EA: 14 - 29

Progettazione e produziong di provette con vuoto predeterminato af uso prellevo ematico, liquidi biologici e urine.
Produzione di provette per microprelievi di sangue. Progettazione e produzione di Holders {camigie) per prelieve sottovuoto.
Progettazione e produzione di kit diagnostici per I'analisi del sangue e (dei liquidi biologici. Progettazione e produzione di
terreni di coltura per microhiologia. Progettazione e produzione di gghi @ dispositivi sterili per il prelievo amalico.
Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni d| coltura pet microbiologi{a, articoli ih plastica per
laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterili. Plogettazione e produzione di stampj per articoli in
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplastiche ad iniezione per‘articoli medicali.

Design and production ofitest fubes with predetermined vacuum for co%{:{mn of haemafolog/cal!samp/e& biological liquids
and urine samples. Production of test tubes for micro-collection of haematological samples. Design and production of
Holders for vacuum sampling. Design and production of diagnostic kits for bldod and biological liquids analysis. Design and
produstion of culture media' for microbiology. Design and production of slerlle needles and devices for collection of
haematological samples. Trading of the products of the Group: diagnastic kits, culture media for microbiology, plastic
disposable labware, lest tubes with predetermined vacuum and sterile needies. Design and produetion of moulds for plastic
lzhwars. Injection mouiding of thermopiastic materials for medical devices.

Riferlrsi alla cacumantazione del Sistema di Gestione per la Qualita aziendale fier [appiicabilta del requisiti dslla norma di riferimenio.
Reler [o Ihe documentation of the Qualily Manag { System for delails g appiication to raference standard mgiremants.
Pe informazioni punluali e aggiornale circa eventuali variazioni intervenule nelip stalo della cerfificazione i cul al presenie cartificato,
si prega di conlattare il n® telefonico +39 02 726341 ofindirizzo e-mall lafo@icim it
For limely and updaled information abou! any changes in the cerifitation stahis referred Io in this parificals,
! please contact the number +9 02 725341 o emall addrass fo@ichm i

Data emissione Emissione corrente Dala di scadenza
First issue Current issue \Expiting dale
18/01/2007 18/01/2019 117/01/2022
0
Iy
f:k/,? p
ICIM S.p.A.
Plazza Don Enrico Mapelli, 75, 20009 Seslo San Giovanni (MI)
wiw icimit

ACCREDIA

LINTE ITAUANO D ACCRIDITAMENTO

0217

5 wWww.cisg.con

o SGQ N* 004 A : CIS( & ta Federazione Italiana di orbanismi di

2 Certificaziing del sisteml di gestlonejazlendale.

3 Mermbro degli Accordi di Mutdo Riconascimento €A, TAF e JLAC €ISQ is the Ttaliari Féaerdtion of management
system -Certlfication fudias.

Signatory of EA, 1AF and ILAC Mutuat Recognition Agreements
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION} NETWORK

IFICATE

CISQ/ICIM SPA has issued an IQNet r<fCOC|nized cemﬂcate that the organization:
GRUPPO VA‘CUTEST KIMA

Head Off
Via dell'industria

(o]

MEUS S.r.l. - Via Leonardo Da Vingi, 24B-26-

ce and Operative Unlt
12 -|I-35020 Arzergrande (PD)
perative Units
- Zbna Industriale Tognana - 1-35028 Piove di Sacco (PD)

MEUS S.r.l. - Via dell'Indiyistria, 2-16 - 1-35020 Arzergrande (PD)

ROLL &.r.l. - Via Leonardo Da Vinci, 24A -

ona Industriale Tognana - |- 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
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via Leonardo Da Vinci

has impleme

Quality Ma
for the

Design and production of test tubes with predetermined
and urine samples. Production of test tubes for micr
Holders for vacuum sampling. Design and production o
production of culture media for microbiology. Design
haematological samples. Trading of the products of
disposable labware, test tubes with predetermined vacy
labware. Injection moulding of

[I'Industria, 12 - 1-35020 Arzergrande (PD)
22 - Zona Industriale Tognana - [-35028 Piove di Sacco (PD)

anted and maintains a

nagement System

following scope:

vactium for collection of haematological samples, biological liquids

b-collection of haematological samples. Design and production of

F diagnostic kits for blood and biolegical liquids analysis. Design ani
and production of sterile needles and devices for collection of

he Giroup: diagnostickits, cult‘ure media for microbiology, plastic

um and sterile needles. De3|gn and production of moulds for plastic

thermoplastic materlals for medlcal devices.

which fulfils the requirements of the followmg standard

ISO

Issued on:
First issued
Expires on:

This attestation is directl]
certificate and shalf not

Registration N

=

Alex Stoichitoiu
President of IQNET

I
AENOR Spain AFNOR Certificatio

CQC China CQM China CQS Czech Republic
FOMDONORMA Venezuela ICONTEC Co
IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIR]
NYCE-SIGE México PCBC Poland Qu

13485:2016

2019-01-18
on: 2007-01-18
2022-01-17

v linked to the IQNet P;an‘ner's ci)rigina/
be used as a stand-alone document.

lumber: 1T-103425

¢ ‘

e

- |

Ing. Claudio Provetti
President of CISQ

(INet Partners™:

1 Franee APCER Portugal CCC Cyprus CISQ Iraly -

Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germeany FCAY Brazil
smbia Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Kica

[EC Grecee MSZT Hungary Nemko AS Norweay NSAT frelaud! |
ality Austria Austrio RR Russia SI Israel SIQ Slavenia

SIRIM QAS ternational Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Ser hie
[QNet is represented in the USA by: AFNOR Certification, CISQ, DQS Holding GmbH and NSAL Ing.

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

vertificate. Updated information is available under www.ignet-certification.com




OBLECTRO ¢OMPAHHYCHHON OTBCTCTHEITOCTLIO
| «Huy'mu-npq ppoacroennas pupma «BHMHAPY
[p.agpec: 105094, MockBa,yu. [ oermran B san L SCrp A, nose VI
Jlna makes: 105094, v Mocikna, a/s 26
ren/pape: (495) 963-7310, 988-7667
hltp:f’r’www.\fiH‘Ar.ru c-mail: kollrade@@vinarau

CIPABKA |

NPEANIPASTHASI-U3TOTOBUTEIS
|

,HOBO,[{HM a0 Bawero CBE;IGH]l{ﬂ, 4yTO XHMHUECKHE !P.IH,III'H{&TOPI:I! KOHTPOIA

| I i
cobIrofen s MapaMgTpoB  NapoBpH ¥ BO3IYIIHOH CTEPUIIH3ALIMN OJTHOPA3OBOTO

NPUMEHCHAS MO HEKaLNHA «MenC», «MeaC-B», «Crepurort-Il»,

«(éjTGpHKOl;lT-B)), «(repurect-II», <<.’¢:T€]3HTGCT—BH)), wHnrecr-11», «q)(;ﬂjMaTCUT)).
«CanlC» ,l «BUHAP-5 KITACC) «BUHAP-20-5K acc», «,I.j,e:a HKOHTY,
TprMOl‘IHJ.'I,El—lKa'I‘Op KOHTPOILSA «xono,_lchBOix‘I Hernuy  IEKTPOHHbLIN <<Tg!:(:"1"1"EI'-‘i\x1>>
«B-MHAI’A, BHINTYCKAEeMbIe Haleil dﬁf]%lpMOFI no TY 9398-027-1 '17644(}4-}2(_)()3, TY
9398-(}32—51__1_764404--2004., TY 9398~-$(J7-1]7644()4-2Qf)4, Y 9398—006—ilfl 764404-
2004, TV 9398-042, 1'17644€J4-20(il3; TIY 9398-019-11764404-2003, TY?‘);F)S-{ZMI-
176440412003, TY||9398-021-11764404-2003, TY 9398-029-11764404-2008, TV
9398-043-11764404{2004, TY 93%8-686-11764404-20:‘i 0, TY 9398-103-11764404-

2014, TY 9398-038411764404-20 ):3, TY 9398-088-11764404-2010) cOOTBETCTBCHNO,
| i

WBrOTABINBAIOTCS  IIOJHOCTLIO M3  MaTephaloB, l'[pO]-jBBC)_‘ieHHbIX B Poccuickon
| _

depepariiu.
|

TenepanbHbIi AMpesTop Jpees B.C.
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

TUY jtalia 8.5 « Gruppo TUV SOD « V

CEl

[talia

TIFICATO

Nr 50 100 11497 - Rev. 02

§i aittesta che / This is to cerlify that

IL SISTEMA QUALITA DI
THE QUALITY SYSTEM OF

LIOFILCHEM S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:

REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

VIA
i-64

CONTRADA PI
i-64

COZIA SNC - ZONA INDUSTRIALE
26 ROSETO DEGLI ABRUZZI (TE)

SEDE OPERATIVA:
OPERATIONAL SITE:

NE{ VOMANO 2 - TRAVERSA DI VIA GRECIA
26 ROSETO DEGLI ABRUZZI (TE)

[E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA

HAS BEEN FOLIND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

QUESTO CERT]

UNI EN ISO 9001:2015

FICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE

THIS t}ERTiFICATEE )8 VALID FOR‘ THE FOLLOW/NG SCOPE

Progettazione e sviluppo, produzione e commercnaluzzazuone di dispositivi

medico diagnostici in

Lvitro: terreni di coltura per batteriologia, sistemi 4t

identificazione e antibig grammd kit per {a determinazione di plasmaprmeme

Design and developme

(1AF 12, 29) ‘

nt, production and sale of in-vitro diagnostic. med/cal

devices: culture medif far bacteriology, identification and susceptibility

testing systems,

ACCREDIA '\

E M ETO

SGO N'OdgA €81 N G556 18D K B57E
SGA N O1ED 1T N 004 (AR N 0I76
SCR N OCGYF SGE N 01U PRE N GB1B
ERAS M OT3F PRE W 0770

Memhio degii Aceerdi di Mutus Rizanoseimsmn
EA 1AF ¢ (LAC

Signalory of £A [AF and ILAD Mutual
Retagnilion Agleementy

PRIMA

‘LAVALIDITA DEL PRESENTE GERTIFICATG

A

rts for plasma protein determination (IAF 12, 29)

Fler 'Organismo di Cerificazione
For the Cerlification Body e

TOV lalia S.r.l. Dal ; From 2017-10-24

Al Tor 2020-10-23

- -
| Andrea Coscia

i altore Divisione Management Service 2“ 17 1’0 24

|
ceuﬂrmmane | FIRST CERTIFICATION! 2012-09-25

& $UB{!RD|NATA A SORVEGLIANZA PERICIDICA A 12 MESI E AL RlES.ﬂM’E CCIMPL‘:TO OEL SISTEMA DB
BES‘i'fﬁNF AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE®

'"THE VALIDITY OF THE PRESENT GERTIFICATE DEFENDS ON THE ANNUAL SUR\-‘EJLU\NCE EVERY 12 MONTHE AND. ON‘TH.E COMPLETE EF'WEWW

GOMPANYS MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS"

Validita /Validity

i t Q Sa. Dala emissione l Prmrrng Date

a Cattueci 125, Pal. 23 + 20089 Sesto San Gigvanni (M} « 'ﬂaﬁia‘;{ WAVA VT

e ©®



@ qualityaustria

Succeed with Quality

CERTIFICATO

La Quality Austria - Trainings, Zerifizierungs und Il presente certificato gqualityaustria attesta
Begutachtungs GrbH rilascia un certificatg l'applicazione e il successivo sviluppo di un efficace
qualityaustria alla seguente organizzazione;

SISTEMA DI GESTIONE PER LA SALUTE

LIOFILCHEM S.R.L. ¥ 77 A i
VIA SCOZIA - ZONA INDUSTRIALE - ROSETO Eorhﬁ ‘SQIEHBE " ds?aE” LAVORETARI
DEGLI ABRUZZI - 64026 (TE) m qais porma
BS OHSAS 18001:2007
Sede;

CONTRADA PIANE VOMANO 2 - TRAVERSA VIA
GRECIA - ROSETO DEGLI ABRUZZ) - 54025 (TIz)

‘ '
Numero} di registrazione: 02028/0
i

PROGETTAZIONE, PRODUZIONE, LAVORAZIONE L T | .
E COMMERCIALIZZAZIONE DI PRODOTTI PER rima eftiziane: 21 djcembre 4 A

ANALIS| MICROBIOLOGICHE Valido fino a: 20 dicembre 202 [ quainysasia
EAC: 13; 34; 38 \ | ‘ !

ey [ i 2017
La validita del presente cerificato qualityaystria Vienna, 21 diosmbre; 2

resta in vigore sulla base degli audit annual i

controllo & degli audit triennali di prolungarmento. CQuality Austria - Tratmnas. Zeniflizierungs und Begutachlungs Gk

AT-1010 Vienna, Zelinkagasse 1043

Signatures removed for security reasons

Per verificare |5 correnls validila del presente cerlificato, per favaie: Korliacl_ Schejbar F:.ckehsrd Blauai MSo
contattare Quality llalia S.r.), - Roma, Italy (parlner llalia Qualily Ausiria) a-mail Infoi@dast o1, Amministratore Responsabila
.0 tonsultare il silo internel allindifizzo <hip:iiveaw ityauslia comien/cert> i
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La societd Liofilchem® S.r.1., con Sede Legale in
fabbricante del dispositivo: medico-diagnostico
08.01.2016

Liofilchem®

DICHIARAZIONE DI CONFORMI’

I'A CE / EC DECLARATION OF CONFORMITY

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE

Via Scozia, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE) Italla in qualita di
in vitro elencato nella tabella allegata Revisione 31.0 del

dichiara softo la propria responsabilita

che il dispositivo sopra indicato soddisfa tutte le disposizioni applicabili della Direttiva 98/79/CE (Allegate

I1T) recepita nella Legislazione Italiana dal D¢

che il disp osmvo in oggetto non ¢ incluso nel

creto Legislativo n® 332 del 8 settembre 2000;

' Allegato I1, lista A e B della Direttiva 98/79/CE

che la documentazmne tecnica di cui all’ allegato 111 della direttiva Direttiva 98/79/CE & a disposizione delle

autoritd nazionali presso la sua sede e sard
prodotto;

conservata per 5 anni dall’ultima data di fabbricazione del

che il proc ess0 di fabbr1ca21one segue adeguati principi di assicurazione della qualita;

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

dei prodotti;

che il dispositivo in oggetto ¢ stato messo in ¢

ommercio munito di marcatura CE.

The company Liofilchem® S.r.1., registered offi
manufacturer of the in vitro medical-diagnostic ¢

6.
Roseto, 08.01.2016

EC DECLARATION OF CONFORMITY

hereby certifie

that the above mentioned device complies wif
and its relevant transposition into national law

the above mentioned is not included in Anney

that the technical documentation referred to

ce in Via Scozia, 64026 Roseto degh Abruzzi (TE) Italy, as a
i&vn,e listed in the attached ’;able Rev1510n 31.0 of 08.01.2016

S un‘der its own responsibility
h al| the applicable provisions of Directive 98/79/EC (Annex 111)

e
* | |

| \ |
[T, List A and B of Directiye 98/79/EC;

at Annex III of the Directive 98/79/EC is available for the

national authorities in its facility and that this documentation shall be kept for 5 years after the last product

has been:rnanufactured:
that the manufacturing process follows suitab

that, has lmplemented and keep up to date,
products;

that the device in question, was introduced int

e principles of quality assurance;

a post-production surveillance system for monitoring the

o the market provided with CE mark.

Direttore Tecnico/ Technical Director
Dott. Silvio Brocco

. f/ff'
// B
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MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICH MOLDOVA :_';-'
PECHYEANMKA MOTOOBA
MUHUCTEPCTBO 3OPABOOXPAHEHUSA

SERVICIUL DE SUFRAVEGHERE DE STAT
A SANATATI PUBLICE
CNYXBA rOCYOARCTBEHHOTO HAQ3OPA
3A OBUWECTBENHBIM 30CPOBEEM
CENTRUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA
HALUMOHATEHBIKW UEHTR
OBIECTBEHIHOrO 3A0POBLA
2028, Kuuwinray, yn. CAcakw §7 a
Ten. +373 22 57450 ®akc +373 22 729725
IDNC 1907601091123
e-mail: cnsp@cnsp.ma: anticamera@cnsp.md

AV1Z
PENTRU PRODUSELE ALIMENTAF
CanumapHoe 3urioyeHue s il esolx i |

dinfosm i

CDOCUMANTATIE MEDICALS / Mejunmsieias J0aysei s
L RORMULAR @i N1 303-2/¢
APROBAT 1D M1S AL RM Y Sonaep neovnre M5 PA IO N, 828
‘Cenlrul de inceirciri de laborator acreditat
in Sistemul Natioual de Acreditare in Domeniul
itvalugrii Conformititii Produselor
Merprares il Aadoparopii 1ewrp
AKKPCANTORAHALI THALINOHA MBI ARKPEIN THUNO NI
Llerrpom PM MOLDAC Certiticat nr, Li-044 din
02,06.2014 valabil pina 1a 16.02.2018
Acredital in Sistemul Ministerului Sandtipii RM
ARKPEUTOBRNIMEL D gucTese MitHucTepersa
Zapasooxpanciya MM Certificat nr, 2293 din
24,10,2014, valabil pans [a 24.10.2019

SANITAR
2 SINEALIMENTARE Nr.

SR €BBIX BPOOVIINOE

martie 201 8

Prin prezentul aviz sanitar se confirma ca producerea, impo
HACTOAUINM CBHUTARHLIM 3EKITIOUEHWEM NOATBEPKRAAETCH, UTO

rtul, utilizarea si desfacerea preduselor
PON3BOACTEO, BBO3, NCMONL30BAHNE U peanuaauus npop.yxuww

rea deseurilor tédletor-intepitoare

____Recipien(i din polipropilend pentru colecta

____rezultate cin activititi medicale “Cip Safe]

sunt conforme Regulamentului {lor} sanitar {e) / cooTeaTCTRY!

0T cCaHUTApHOMY (bIM) pernamenTy (am) {(se va indica denumirea

completd a Regulamentului (lor) sanitar (2) / ykasaTe nonNHoe HANMBHOBAHKE CAHUTAPHOTO (I1X) PENIAMEHTA (OR)

M 2158-80, HG nr.278 din 24.04.2013

Organizatia-producitoare/importatoare, tara de origine / Opri

Repuhlica Moldova, "BELNIS"SRL

BHN3ALUA NPOUIB./MMIOPTER, CTRAHA NPOUCXONAEHHS

Destinatarul avizului sanitar / [ony4atens caHWTapHoOro aaiig

"BELNIS” SEL, Moldova, Chigingu. str.Pg

SR
tricani, 19/1

Ca temei pentru recuncasterea conformitatii produselor Rag:

OcHosarusM Ona MPUSHEHUS NPOAYRULL YKAZaHROMY (bIM) CaHi

_Demers, auforizatie sanitara de functionare,

ulamentului {lor) sanitar (e) mentionat (e) au servit/
NEFHOMY (biM) peanameHmom {E]M) /rnocayxuno_

raport a incercarilor de laborator nr.956 din 06.(  din 06.03.2018

(a enumera docunieritele de insotire, buletinele de analiza/nepeducalits CONPOBOAUTENBHbIE A0K.. NPOTOKOI bl UCCIES,. )

Caracteristica sanitarii a produselor/cadumapHas xapakmepis

Parametril (factorii} /, noxkazamenu (chakmops!)

BITILIKE MPOOYKLULIL,
| Normativul sanitar / caHumapHsiii HopMamiie
' ‘

conform raportului incercarilor de laborator 1

056 din 06.03.2018

Domeniu de utilizare / O8nacme npumeserus:

producere

Conditiile necesars de utilizare, depozitare, transportare, mé
XpaHEHLs, MpaHenopmUpoeKy, Mepkl GeaonacHocmu;

surile de securitate / HeobxodUMBIG YCrIQ8LS HCNALIOBAHLS,

lasarea pe piatd in conditiile respectarii]
AVIZUL SANITAR sata ualaﬁsi[ pm&la / CanumapHoe Saxnoyen

[egislatiei In vigoare n Republica Moldova
30 martie Z0Z1

ue dam:ma:.!manbno 20!

AR DE STAT ALREPUBLICH MOLDOVA

éom@-ﬁ | W}
(n@meie .gp:imm&i £

OB AP RO QY BPATA PECTTVESRH MOLIOBS 1, %){ g /
)

{semnatura [ nonnmeb)

<p [CrHO3
0048366
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