


 

 
 
 
 
 

- To whom it may concern - 
 

Canelli, 09.01.2017 
  
 
 

Object: REACH - Regulation (EC) n. 1907/2006 of the European Parliament and 
of the Council of 18 December 2006 

 
 
 
The Regulation(EC) n. 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 
December 2006 requires Registration, Evaluation, Authorization and restrictions of 
Chemicals manufacture, placing on the market or use of such substances on their own, in 
preparations or in articles and to the placing on the market of preparations into European 
Community. 
 
NUOVA APTACA srl declare that our product shall be exempted from Registration because 
we are “downstream users” and our product are made with “Substance” (polimer, monomer, 
additives, etc.) that the our Suppliers have been registered in accordance with the relevant 
provisions of the Regulation (EC) n. 1907/2006 of the European Parliament and of the 
Council of 18 December 2006. 
 
NUOVA APTACA srl declare that our product do not contain any substances included in the 
“Candidate list”  (The candidate list can be downloaded from the ECHA website: 
http://echa.europa.eu/chem_data/candidate_list_table_en.asp). 
 
 
Best Regards 
 
 
 
 
  

Duilio Buono 
Quality Assurance Manager 



 

 
 
 
 

 
- A chi di competenza -  

 
 
Canelli, 13.01.2016 

  
 
 

OGGETTO: Direttiva REACH - Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento 
Europeo e del Consiglio del 18 dicembre 2006 

 
 
Il Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 18 dicembre 
2006, prevede la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle 
sostanze chimiche prodotte o importante all’interno della Comunità Europea.  
 
Con la presente la NUOVA APTACA Srl. dichiara che i propri dispositivi sono esenti 
dall’obbligo di registrazione in quanto la NUOVA APTACA è un “utilizzatore a valle” e 
pertanto i dispositivi da noi realizzati sono prodotti con “sostanze” (polimeri, master, additivi, 
ecc.) già soggetti a registrazione dai ns. fornitori ai sensi del citato Regolamento. 
 
La NUOVA APTACA Srl dichiara inoltre che nei propri prodotti non sono presenti sostanze 
SVHC inserite nella “Candidate list”  (lista che può essere scaricata dal sito dell’ECHA: 
http://echa.europa.eu/chem_data/candidate_list_table_en.asp). 
 
 
Distinti saluti 
 
 
  
 
 
 
 
 
 

Duilio Buono 
Quality Assurance Manager 
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DECLARATION OF CONFORMITY FOR MATERIALS  
Hereby we declare that Nuova Aptaca Srl In Vitro Medical Diagnostic Devices (Directive 98/79/CE) and Medical Device 
(93/42/CE): 

 
1. During devices manufacturing no materials containing natural rubber, latex, synthetic rubber are used (except 

for Articles of latex). The statement is formulated on the basis of information and statements provided by the 
producers of the raw materials used. 

 
2. Devices are produced with materials that do not contain substances submitted to restrictions provided by 

10/2001/EU Regulation and respect the global and specific migration limits in accordance with the following 
conditions: 
- Simulant A ( distilled water) -40°C for 10 days  
- Simulant B ( acetic acid solution 3% p/v) – 40°C for 10 days  
- Simulant C ( Ethyl alcohol solution 10% v/v) - 40°C for 10 days 
- Simulant D1 (ethyl alcohol solution at 50% v/v) - 40°C for 10 days 
- Simulant D2 (Vegetable oil - Try substitute made with 95% ethyl alcohol as indicated by the Italian 

Ministerial Decree 34 of 21.03.1973) - 40°C for 10 days 
The global migration limit, together with all other specific restrictions which monomers and/or additives 
present in the material can be exposed to, are respected in the use conditions here above. Notes and/or 
simulant used for migration tests allow to fix the food or the group of food, admitted to the contact with food. 
The statement is formulated on the basis of analytical tests made by our qualified Laboratory and information 
and statements provided by the producers of the raw materials used 
 

3. Devices are produced with materials that satisfy the follow requirements: 
- Directive (UE) 2015/863 (substances use restriction – phthalates, sulphates) and following updates and 

changes 

- 1272/2008 Regulation ( labeling and use of dangerous substances) and following updates and changes 
- 10/2011 Regulation (specific migration limits) and following updates and changes 1895/2005/CE Rule 

(substances use restriction  for food contact) and following updates and changes 
- 2011/65/UE Directive (heavy metals, RoHS) and following updating and changes 
- 1895/2005/UE Regulation ( objects intended to come in contact with food) and following updates and 

changes 

 
The use in an industrial or commercial venue of the material indicated in this statement does not exclude the 
determination of its compliance with applicable rules of competence as well as the technological suitability for 
the purpose which it is intended by the user. 
 
 
Canelli, lì 21 May 2019 

Buono Duilio 

Quality and Regulatory Affairs Manager 



 

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ DEI MATERIALI  
 

 

Con la presente si dichiara che i Dispositivi Medico Diagnostici in Vitro (Direttiva 98/79/CE e s.m.i.) e i Dispositivi Medici 

(93/42/CE e s.m.i.) della Nuova Aptaca Srl: 

 

1. sono stati prodotti utilizzando materiali che non contengono gomma naturale, latex, gomme sintetiche che 

contengono gomme naturali (ad esclusione degli articoli in lattice). L’affermazione è formulata sulla base delle 

informazioni e dichiarazioni fornite dai produttori delle materie prime utilizzate. 

 

2. sono realizzati con materiali che non contengono sostanze sottoposte a restrizioni secondo il Regolamento 

10/2011 (limiti di migrazione) e s.m.i. e rispettano i limiti di migrazione globale e specifica (ove applicabile) alle 

seguenti condizioni: 

- simulante A (acqua distillata) - 40°C per 10 giorni  

- simulante B (soluzione di acido acetico al 3% p/v) - 40°C per 10 giorni  

- simulante C (soluzione di alcool etilico al 10% v/v) - 40°C per 10 giorni  

- simulante D1 (soluzione di alcool etilico al 50% v/v) - 40°C per 10 giorni 

- simulante D2 (Olio vegetale - Prova sostitutiva effettuata con alcool etilico al 95% secondo quanto indicato dal 

DM 34 del 21.03.1973) - 40°C per 10 giorni 

Il limite di migrazione globale, unitamente alle altre restrizioni specifiche alle quali possono essere sottoposti i 

monomeri e/o gli additivi presenti nel materiale, sono rispettati nelle condizioni d’uso sopra menzionate. Le note 

e/o i simulanti impiegati per le prove di migrazione consentono di determinare il prodotto alimentare o il gruppo 

di prodotti alimentari, ammessi al contatto con alimenti. 

L’affermazione è supportata da prove analitiche da noi condotte presso Laboratori qualificati in accordo con il 

Regolamento citato e sulla base delle informazioni e dichiarazioni fornite dai produttori delle materie prime 

utilizzate. 

 

3. sono realizzati con materiali che soddisfano i seguenti dettati legislativi: 

- Direttiva Delegata (UE) 2015/863 (restrizione d’uso sostanze - ftalati, sulfati, ) e s.m.i. 

- Regolamento 1272/2008  (etichettatura e uso sostanze pericolose) e s.m.i. 

- Direttiva 2011/65/UE (metalli pesanti, RoHS) e s.m.i. 

- Regolamento 1895/2005/CE (restrizione d’uso sostanze per contatto con alimenti) e s.m.i. 

- Regolamento 10/2011 (limiti di migrazione) e s.m.i. 

 

L’utilizzazione in sede industriale o commerciale del materiale indicato nella presente dichiarazione non esclude 

l’accertamento della sua conformità alle norme vigenti di competenza nonché della idoneità tecnologica allo scopo 

cui è destinato da parte dell’utilizzatore. 

 

Canelli, lì 21.05.2019 

 

 
Buono Duilio 

Quality and Regulatory Manager 



























































data 05/10/2021

DICHIARAZIONE DI CONFORMITÁ CE

conforme all’Allegato V e VII della Direttiva 93/42/CEE
Medical Devices as amended.

fabbricante

indirizzo

telefono fax posta
elettronica meus@tecnomeus.it

Identificazione dei prodotti UNI-TER AMIES+CARBONE TAMPONI ASTA IN PLASTICA
12X140 MM MARCHIATI "CE"

UNI-TER SWABS AMIES CHARCOAL PLASTIC STICK 12X140
MM

numero di
catalogo 230417

numero di
lotto 2521

scadenza
31/03/2023

classificazione dei prodotti classe Ia-sterile come da Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.

Si dichiara
sotto la propria responsabilità che tutti i dispositivi sopraelencati rispettano le disposizioni applicabili della Direttiva

93/42/CEE e ss.mm.ii. .
Tutta la documentazione tecnica richiesta dall’Allegato VII della succitata Direttiva, e comprovante il rispetto dei

Requisiti Essenziali di cui all’Allegato I della Direttiva, è conservata a cura del Fabbricante

Medical Devices

Certificato/Certificate I.S.S. Organismo Notificato/Notified Body 0373 n° QPS-0495-19 scadenza/expiry date 26/05/2024

luogo e data Piove di Sacco, 05/10/2021 (data di stampa)

firma MEUS S.r.l.



data 05/10/2021

DICHIARAZIONE DI CONFORMITÁ CE

conforme all’Allegato III della Direttiva 98/79/CE
In Vitro Diagnostic Medical Devices as amended.

fabbricante

indirizzo

telefono fax posta
elettronica meus@tecnomeus.it

Identificazione dei prodotti UNI-TER AMIES+CARBONE TAMPONI ASTA IN PLASTICA
12X140 MM MARCHIATI "CE"

UNI-TER SWABS AMIES CHARCOAL PLASTIC STICK 12X140
MM

numero di
catalogo 230417

numero di
lotto 2521

scadenza
31/03/2023

classificazione dei prodotti dispositivi diversi da quelli elencati nell’Allegato II della Direttiva 98/79/CE e s.m.i.

Si dichiara
sotto la propria responsabilità che tutti i dispositivi sopraelencati rispettano le disposizioni applicabili della Direttiva

98/79/CE e s.m.i. .
Tutta la documentazione tecnica richiesta dall’Allegato III della succitata Direttiva, e comprovante il rispetto dei

Requisiti Essenziali di cui all’Allegato I della Direttiva, sono conservati a cura del Fabbricante

In Vitro Diagnostic Medical Devices

luogo e data Piove di Sacco, 05/10/2021 (data di stampa)

firma MEUS S.r.l.
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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 

 

MEUS S.r.l. 
 

Unità Operative / Operative Units 

Via Leonardo Da Vinci, 24B-26-28 - Zona Industriale Tognana - 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia 
Progettazione e produzione di kit diagnostici per l’analisi del sangue e dei liquidi biologici. Progettazione e 

produzione di terreni di coltura per microbiologia.  
Progettazione e produzione di stampi per articoli in plastica per laboratorio analisi. 

Via dell'Industria 2-16 - 35020 Arzergrande (PD) – Italia 
Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo ematico. 

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 kit diagnostici per l’analisi del sangue e dei liquidi 
biologici. Progettazione e produzione di terreni di coltura per microbiologia. 

Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo ematico. 
Progettazione e produzione di stampi per articoli in plastica per laboratorio analisi. 

 

Design and production of diagnostic kits for blood and biological liquids analysis. 
Design and production of culture media for microbiology. Design and production of 
sterile needles and devices for collection of haematological samples. Design and 

production of moulds for plastic labware. 

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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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




исх. №310 от 26.11.2021г.

Информационное письмо. 

В соответствии с действующим Постановлением Правительства РФ от 01.12.2009г. 

№982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной 

сертификации и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой 

осуществляется в форме принятия декларации о соответствии», Пробирки лабораторные по ТУ 
9461-008-52876351-2008, производства ООО «МиниМед», ОКПД2 23.19.23.110 - «Посуда для 
лабораторных целей стеклянная», обязательной сертификации и декларированию не подлежат.

Начальник ОТК Грузинцев С.А.



 

 

 

CERTIFICATE 

 

The Certification Body 
of TÜV SÜD Management Service GmbH 

certifies that 

OSRAM Opto Semiconductors GmbH 
Leibnizstraße 4 

93055 Regensburg 
Germany 

has established and applies 
a Quality Management System for 

Design and manufacturing of  
opto semiconductor wafer,  

opto electronic components and displays 
(with Product Design as per Chapter 8.3). 

An audit was performed and has furnished proof 
that the requirements according to 

IATF 16949 
First Edition 2016-10-01 

are fulfilled. 

Issue date: 2021-08-10 

Expiry date: 2024-08-09 

Certificate Registration No.: 12 111 46091/05 TMS 

IATF Certificate No.: 0416349 

Part of the certificate is an appendix. 

  

 
Head of Certification Body 

Munich, 2021-08-12 
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Appendix of Certificate Registration No.: 
12 111 46091/05 TMS 

IATF Certificate No.: 0416349 

 

OSRAM Opto Semiconductors GmbH 
Leibnizstraße 4 

93055 Regensburg 
Germany 

 
The site is supported by the following remote locations: 

 Address Supporting functions 

 
OSRAM Opto Semiconductors, Inc. 
Kifer Road 1150 
Sunnyvale, California, CA 94086 
USA 

Customer service, Logistics 

 
OSRAM GmbH 
Marcel-Breuer-Straße 6 
80807 München 
Germany 

Policy making, Quality system management, 
Sales 

 

 

 

   

 

   

  

 
Head of Certification Body 

Munich, 2021-08-12 
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sifin
EG-Konformitätserklärung

CE-Deciaration de Conformite 1 EC-Declaration of Conformity

CE
Polyspezifische Testreagenzien Anti-Salmonella 0, Vi

Ractifs de test poIyspcifiques Anti-Salmonella 0, Vi
Polyspecific Test Reagents Anti-Salmonella 0, Vi

Wir/Nous/We

sifin diagnostics gmbh
Berliner Allee 31 7-321 ‚ 1 3088 Berlin, Germany
phone +49-30-700-1 44-0, fax +49-30-700-1 44-30, info@sifin.de, www.sifin.de

erklären in eigener Verantwortung, dass
dclarons sous notre propre responsabiIit que 1 declare on our own responsibility that

die Medizinprodukte (IVD): Polyspezifische Testreagenzien Anti-Salmonella 0, Vi
les dispositifs mdicaI (IVD) : Ractifs de test poIyspcifiques Anti-Salmonella 0, Vi
the medical devices (IVD): Polyspecific Test Reagents Anti-Salmonella 0, Vi

TR1 1 01 Anti-Salmonella A - 67 + Vi, omnivalent
TRI 101-01 Anti-Salmonella A - 67 + Vi, omnivalent
TRI 1 1 1 Anti-Salmonella 1 (A - E + Vi)
TRI 1 1 1 -01 Anti-Salmonella 1 (A - E + Vi)
TRII2I Anti-Salmonella II (F - 67)
TRI 121-01 Anti-Salmonella II (F - 67)

Sonstige Produkte
Autres dispositifs/Other devices

allen Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG entsprechen.
remplirent toutes les exigences de la Directive 98/79/EG qui le concernait.
meet all the provisions of the Directive 98/79/EG which apply to it.

Angewandte harmonisierte Normen: DIN EN 150 13485:2016,
Normes nationales appliqus: DIN EN 13612:2002,
Applied national standards: DIN EN 13641:2002,

DIN EN 150 14971 :2013,
DIN EN 150 15223-1:2017,
DIN EN 150 18113-1:2013,
DIN EN lSO 18113-2:2013,
DIN EN lSO 23640:2015

Konformitätsbewertungsverfahren: Anhang III
Procdure d‘vaIuation de la conformit: Annexe III
Conformity assessment procedure: Annex III
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siPin
EG-Konformitätserklärung

CE-Deciaration de Conformite 1 EC-Declaration of Conformity

CE
Polyspezifische Testreagenzien Anti-Salmonella 0, Vi

Ractifs de test polyspöcifiques Anti-Salmonella 0, Vi
Polyspecific Test Reagents Anti-Salmonella 0, Vi

Gültig bis: 2022-05-25
Valable jusqu‘au:
Valid until:

Berlin, 23.10.2021
/

Dr. Kathrin Landgrbe
Sicherheitsbeauftragte für Medizinprodukte
Agent de s6curitö / Safety Officer
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Certificate
mdc medical device certification GmbH

certifies that

siFin
sifin diagnostics gmbh
Berliner Allee 317-321

13088 Berlin
Germany

for the scope

devefopment, manufacturing and distribution of
in vitro diagnostic medical devices for the product groups:

blood grouping, bacteriological test reagents and culture media as weil as
manufacturing of raw materials for manufacturing of

in vitro diagnostic medical devices

has introduced and applies a

Quality Management System

The mdc audit has proven that this quality management System
meets all requirements of the following standard

EN ISO 13485
Medical devices — Quality management Systems —

Requirements for regulatory purposes

EN SO 13485:2016 + AC:2016 -150 13485:2016

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstraße 6

D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(O)711-253597-O
Fax: ±49-(0)711-253597-10

Internet: http://www.mdc-ce.de

Valid from
Valid until

Registration no.
Report no.

Stuttgart

2021-1 0-23
2024-1 0-22
Dl 058700050
P21 -00883-206453
202 1-07-23

Head Certification Body

0 ((DAkkS
Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-16002-06-OO
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