




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: 

Eppendorf 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)



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: 

Graduated Pasteur Pipette

(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)



 

 

 
DECLARATION OF CONFORMITY 

 
 

PRODUCT IDENTIFICATION 
 

Product name Catalogue number 

TPHA Microtitre plate kit 043100A 

 
 
 

MANUFACTURER 
 

Name Lorne Laboratories 

Address Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate 
Danehill 
Lower Earley 
Berks, RG6 4UT 

Country United Kingdom 

 
 

MEANS OF CONFORMITY 
 
I hereby declare that the products listed above comply with the essential 
requirements and provisions of Directive 98/79/EC of the European 
Parliament and of the Council (also SI 2002 No.618 which transposes the 
requirements of Directive 98/79/EC). 
 
This declaration is valid from 17 May 2015. 
 
 

 
_______________ 
Eddy Velthuis 
Technical Director 



 

 

 
DECLARATION OF CONFORMITY 

 
 

PRODUCT IDENTIFICATION 
 

Product name Catalogue number 

RPR Carbon kit 044150A 
044500A 

 
 
 

MANUFACTURER 
 

Name Lorne Laboratories 

Address Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate 
Danehill 
Lower Earley 
Berks, RG6 4UT 

Country United Kingdom 

 
 

MEANS OF CONFORMITY 
 
I hereby declare that the products listed above comply with the essential 
requirements and provisions of Directive 98/79/EC of the European 
Parliament and of the Council (also SI 2002 No.618 which transposes the 
requirements of Directive 98/79/EC). 
 
This declaration is valid from 17 May 2015. 
 
 

 
_______________ 
Eddy Velthuis 
Technical Director 



 

                                                        
                                                                                                 

 

 

  
 

                                                

                                   

  

 DECLARATION OF CONFORMITY 
    

 

 

                                                                                                 Forlì, 29th February 2024 

 

Manufacturer: Ceracarta S.p.A. 

Address: Via Secondo Casadei, 14 47122 Forlì - ITALY 

DECLARES 

that 

THE RECORDING “THERMAL” AND/OR  “INK” PAPERS IN THE MEDICAL FIELD 

for "ECG", "EEG","CTG" recording, our codes 4495,7970,7971,7868, 7974,7980,7981,7982, 

8137,8149, 8543,8545,8549,8574,8575,8576,8580,8583,8602,8603,8625,8689,8722,8723,8901, 

8991,9191,9341,9346,9351,9519,9520,9533,10290,10302,10357,10666,10667,10833,10841,11117,

11153,11930, 11972, 11984,11283,11303,11335,11350,11429,11437,11446,11462,11491, 11711, 

11744,11792,12009,12223, 12274,12301,12392,12415,12417,12449,12490,12500 12544,12549, 

12693,12735,12736,12729,12807,12869, 12894,12963,13002,13007,13085,13097,13211,13335, 

13396,13583,13755,13770,13821,13858,13943,15302,15588, 14819,15719,14644,14767,15038, 

15580,15830, 15981,14767,14599,16993,14102, 14740, 14679, 16715, 

identified and classified  in the Technical file ,comply with the directive about medical devices 

(DIRECTIVE 93/42/CEE as  amended by 2007/47/EC). 

   In addition to this, we precise that: 

- according to the Directive 93/42/EEC the listed products are medical devices belonging to          

class I with function of measure; 

 

- they are subject to the regulations of the Attachment I of the above mentioned directive; 

- the evaluation of the device was in accordance with Annex V of that Directive, by the certified 

body IMQ S.p.A. – CE0051; 
 



 

                                                        
                                                                                                 

 

 

- Ceracarta S.p.A. has implemented a quality system in accordance with the  regulations UNI EN 

ISO 9001: 2015 and UNI CEI EN ISO 13485:2016. 

 

 

                                               



 CERTIFICATO N. 
 CERTIFICATE N. 9190.CRC3  
         

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

CERACARTA SPA 

VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA - 47122 FORLI' (FC) Italy 

 UNITA' OPERATIVE / OPERATIVE UNITS 

 

Vedere gli Allegati per le Unità Operative (n. 2 pagine) 
View the Annexes for the Operative Units (n. 2 pages) 

 
                             E' CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD 

 ISO 9001:2015 
                               PER LE SEGUENTI ATTIVITA' / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES 

Produzione e stampa di carte speciali e diagrammate per registrazione ad uso industriale, ferroviario, medicale 
e biglietteria anche conto terzi. Produzione e stampa di etichette e biglietti anche a lettura/scrittura in radio 

frequenza (RFID). Sviluppo e produzione di creme, gel sterile e non sterile per applicazioni elettrodiagnostiche e 
ad ultrasuoni, anche conto terzi. Commercializzazione ed immissione in commercio di accessori per 

applicazioni elettrodiagnostiche, ad ultrasuoni e per strumenti elettromedicali. Produzione di elettrodi per ECG. 
Gestione della produzione ed immissione in commercio di elettrodi per ECG. Immissione in commercio di 

piastre per elettrobisturi e defibrillatori. Commercializzazione di video stampanti, carte fotografiche per video 
stampanti, stampanti e relativi materiali di consumo ed accessori  

Manufacture and print of special recording chart papers for industrial, railway, medical use and ticketing also on 
behalf of third parties. Manufacture and print of labels and tickets also radio frequency reading/writing (RFID). 

Development and manufacture of creams, gels sterile and not sterile for electromedical and ultrasound 
procedures also on behalf of third parties. Trade and placing on the market of accessories for electromedical 

and ultrasound diagnostic devices and for electromedical equipment. Manufacture of electrods for ECG. 
Production management and placing on the market of electrods for ECG. Placing on the market of 

electrosurgical plates and defibrillation pads. Trade of videoprinters, photographic papers for videoprinters, 
printers and related consumable and accessories 

 
Ulteriori informazioni riguardanti l'applicabilità dei requisiti ISO 9001:2015 possono essere ottenute consultando l'organizzazione  
Further clarifications regarding the applicability of ISO 9001:2015 requirements may be obtained by consulting the organization 

IL PRESENTE CERTIFICATO E' SOGGETTO AL RISPETTO DEL                                                                                                                                                                      
REGOLAMENTO PER LA CERTIFICAZIONE DEI SISTEMI DI GESTIONE 

THE USE AND THE VALIDITY OF THE CERTIFICATE SHALL SATISFY THE                                                                                                                                                   
REQUIREMENTS OF THE RULES FOR CERTIFICATION OF MANAGEMENT SYSTEMS 

 
DATE:  PRIMA CERTIFICAZIONE      EMISSIONE CORRENTE     SCADENZA 

 FIRST CERTIFICATION      CURRENT ISSUE      EXPIRY 

  26-11-2002       04-10-2023    07-10-2026 
 

 

 

__________________________ 
IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY 

                         Management Systems Division - Flavio Ornago 

 

 

 

 
 

 
 

MS N° 0005MS 
 

Membro degli Accordi di Mutuo                                         
Riconoscimento EA, IAF e ILAC 
Signatory of EA, IAF and ILAC                                                               
Mutual Recognition Agreements 

 
IAF: 07, 09, 19, 29, 12 

 

 
 
La validità del certificato è subordinata a sorveglianza annuale e riesame completo                                                                                                                                                  
del Sistema di Gestione con periodicità triennale 
The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment                                                                                                                                                                                
of the entire management System within three years 

 

 



ALLEGATO N. 9190.CRC3-1 
ANNEX N. 

 

 

         
CERACARTA SPA 

 

VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA - 47122 FORLI' (FC) Italy 
 

 
Attività: 
Activities: 
 
Produzione e stampa di carte speciali e diagrammate per registrazione ad uso industriale, ferroviario, 

medicale e biglietteria anche conto terzi. Produzione e stampa di etichette e biglietti anche a 
lettura/scrittura in radio frequenza (RFID). Sviluppo e produzione di creme, gel sterile e non sterile per 

applicazioni elettrodiagnostiche e ad ultrasuoni, anche conto terzi. Commercializzazione ed 
immissione in commercio di accessori per applicazioni elettrodiagnostiche, ad ultrasuoni e per 

strumenti elettromedicali. Produzione di elettrodi per ECG. Gestione della produzione ed immissione 
in commercio di elettrodi per ECG. Immissione in commercio di piastre per elettrobisturi e defibrillatori. 
Commercializzazione di video stampanti, carte fotografiche per video stampanti, stampanti e relativi 

materiali di consumo ed accessori. 
Manufacture and print of special recording chart papers for industrial, railway, medical use and 
ticketing also on behalf of third parties. Manufacture and print of labels and tickets also radio 

frequency reading/writing (RFID). Development and manufacture of creams, gels sterile and not sterile 
for electromedical and ultrasound procedures also on behalf of third parties. Trade and placing on the 

market of accessories for electromedical and ultrasound diagnostic devices and for electromedical 
equipment. Manufacture of electrods for ECG. Production management and placing on the market of 

electrods for ECG. Placing on the market of electrosurgical plates and defibrillation pads. Trade of 
videoprinters, photographic papers for videoprinters, printers and related consumable and accessories 

 

 
 

 

 

IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA’ SVOLTE PRESSO IL SINGOLO  

SITO/UNITA’ OPERATIVA NELL’AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE 

RILASCIATA A CERACARTA SPA 

THE AIM OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT                                                      
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO CERACARTA SPA 

 

PER LA VALIDITA’ RIFERIRSI AL CERTIFICATO N. 9190.CRC3  
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CERTIFICATE N. 9190.CRC3 

 
DATE:  PRIMA CERTIFICAZIONE      EMISSIONE CORRENTE        SCADENZA 

 FIRST CERTIFICATION      CURRENT ISSUE         EXPIRY  

  26-11-2002 04-10-2023 07-10-2026 

 

 

 

                                 __________________________ 
                                                                  IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY  

        Management Systems Division - Flavio Ornago 

 

 

 

 
 

MS N° 0005MS 
 
Membro degli Accordi di Mutuo                                         
Riconoscimento EA, IAF e ILAC 
Signatory of EA, IAF and ILAC                                                               
Mutual Recognition Agreements 

Il presente documento integra il certificato n. 9190.CRC3 
This document is a part of certificate n. 9190.CRC3   

 
IAF: 07, 09, 19, 29, 12 
 
La validità del certificato è subordinata a sorveglianza annuale e riesame completo                                                                                                                                                  
del Sistema di Gestione con periodicità triennale 
The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment                                                                                                                                                                                
of the entire management System within three years 

 

 

 



ALLEGATO N. 9190.CRC3-2 
ANNEX N. 

 

 

         
CERACARTA SPA 

 

VIA GRAMADORA 12/14 - 47122 FORLI' (FC) Italy  
 
 
Attività: 
Activities: 
 

 
Produzione di creme, gel sterile e non sterile per applicazioni                                                       

elettrodiagnostiche e ad ultrasuoni, anche conto terzi 
Manufacture of creams, gels sterile and not sterile for electromedical  

and ultrasound procedures also on behalf of third parties 
 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA’ SVOLTE PRESSO IL SINGOLO  

SITO/UNITA’ OPERATIVA NELL’AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE 

RILASCIATA A CERACARTA SPA 

THE AIM OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT                                                      
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO CERACARTA SPA 

 

PER LA VALIDITA’ RIFERIRSI AL CERTIFICATO N. 9190.CRC3  
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CERTIFICATE N. 9190.CRC3 

 
DATE:  PRIMA CERTIFICAZIONE      EMISSIONE CORRENTE        SCADENZA 

 FIRST CERTIFICATION      CURRENT ISSUE         EXPIRY  

  26-11-2002 04-10-2023 07-10-2026 

 

 

 

                                 __________________________ 
                                                                  IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY  

        Management Systems Division - Flavio Ornago 

 

 

 

 
 

MS N° 0005MS 
 

Membro degli Accordi di Mutuo                                         
Riconoscimento EA, IAF e ILAC 
Signatory of EA, IAF and ILAC                                                               
Mutual Recognition Agreements 

Il presente documento integra il certificato n. 9190.CRC3 
This document is a part of certificate n. 9190.CRC3   

 
IAF: 12 
 
La validità del certificato è subordinata a sorveglianza annuale e riesame completo                                                                                                                                                  
del Sistema di Gestione con periodicità triennale 
The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment                                                                                                                                                                                

of the entire management System within three years 

 

 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

CISQ/IMQ has issued an IQNET recognized certificate that the organization: 
 

CERACARTA SPA 

VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA - 47122 FORLI' (FC) Italy 

VIA GRAMADORA 12/14 - 47122 FORLI' (FC) Italy  

has implemented and maintains a  
Quality Management System 

 
 for the following scope: 

Manufacture and print of special recording chart papers for industrial, railway, medical use and ticketing also on 

behalf of third parties. Manufacture and print of labels and tickets also radio frequency reading/writing (RFID). 

Development and manufacture of creams, gels sterile and not sterile for electromedical and ultrasound 

procedures also on behalf of third parties. Trade and placing on the market of accessories for electromedical and 

ultrasound diagnostic devices and for electromedical equipment. Manufacture of electrods for ECG. Production 

management and placing on the market of electrods for ECG. Placing on the market of electrosurgical plates and 

defibrillation pads. Trade of videoprinters, photographic papers for videoprinters, printers and related 

consumable and accessories 

 
which fulfils the requirements of the following standard:                                                                               

ISO 9001:2015 

 

 

Registration Number: IT – 112265-9190.CRC3 

 

 

 

 

Issued on: 
Expires on: 

2023/10/04 
2026/10/07 
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CERTIFICATO N. ICIM-9001-004264-06 
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 SRL 
 

SEDE CENTRALE / HEADQUARTER 
 

Via dell'Industria, 12 35020 Arzergrande PD IT - Italia 
 

PER LE UNITÀ OPERATIVE VEDERE L’ALLEGATO 
FOR OPERATIVE UNITS SEE ATTACHMENT 

 

È CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD 
 

UNI EN ISO 9001:2015 
 

Sistema di Gestione per la Qualità / Quality Management System 
 

PER LE SEGUENTI ATTIVITÀ / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES 
 

IAF: 14 - 17 - 19 - 29 - 35   
 

Progettazione e produzione di terreni di coltura per microbiologia. Progettazione e produzione di aghi e dispositivi per il 
prelievo ematico. Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni di coltura per microbiologia, articoli in 
plastica per laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminato, provette per microprelievi e aghi per prelievo ematico. 

Progettazione e produzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelievo ematico, liquidi biologici e urine. 
Produzione di provette per microprelievi di sangue. Progettazione e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto. 
Progettazione e produzione di stampi per articoli in plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplastiche ad 

iniezione per articoli medicali. Progettazione e produzione di kit diagnostici per l’analisi del sangue e dei liquidi biologici. 
Sterilizzazione per irraggiamento con raggi Beta in conformità alle norme ISO 11137. 

 

Design and production of culture media for microbiology. Design and production of needles and devices for 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, test tubes for micro-collection and needles. Design and 

production of test tubes with predetermined vacuum for collection of haematological samples, biological liquids and urine. 
Design and production of test tubes for micro-collection of haematological samples. Design and production of holders for 

vacuum blood collection. Design and production of moulds for plastic labware.  Injection moulding of thermoplastic materials 
for medical devices. Design and production of diagnostic kits for blood and biological liquids collection. Sterilization by Beta 

rays irradiation in compliance with ISO 11137 standards. 
 

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 18/01/2025 17/01/2028 
 

 

 

____________________________________________ 

Vincenzo Delacqua 
Rappresentante Direzione / Management Representative 

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

www.icim.it
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Allegato al CERTIFICATO N.  ICIM-9001-004264-06 
Attachment to 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 SRL 
 

Comprende oltre la Sede Centrale citata sul Certificato, anche le seguenti Unità Operative: 
In addition to the Headquarter mentioned on the Certificate, it also includes the following Operative Units: 

 

MEUS S.R.L. 
Via Leonardo da Vinci, 
24B-26  35028 Piove di 

Sacco PD IT - 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. 

MEUS S.R.L. 
Via dell'Industria, 2-16 
35020 Arzergrande PD 

IT - Italia 

Progettazione e produzione di aghi e dispositivi 
sterili per il prelievo ematico. 

ROLL S.R.L.  
Via Leonardo da Vinci, 
24A  35028 Piove di 
Sacco PD IT - Italia 

Progettazione e produzione di Holders (camicie) 
per prelievo sottovuoto. Progettazione e 

produzione di kit diagnostici per l’analisi del 
sangue e dei liquidi biologici. Stampaggio di 

materie termoplastiche ad iniezione per articoli 
medicali.   

KIMA S.R.L. 
Via Leonardo da Vinci, 

22 35028 Piove di 
Sacco PD IT - Italia 

Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit 
diagnostici, terreni di coltura per microbiologia, 

articoli in plastica per laboratorio analisi, provette 
con vuoto predeterminato, provette per 

microprelievi e aghi per il prelievo ematico. 

VACUTEST KIMA SRL 
Via dell'Industria, 12 

35020 Arzergrande PD 
IT - 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, provette per microprelievi e aghi 

per il prelievo ematico 

FIDIMOL S.R.L.  
Via del Lavoro, 8 31040 
Nervesa della Battaglia 

TV IT - Italia 

Sterilizzazione per irraggiamento con raggi Beta 
in conformità alle norme ISO 11137. 
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CISQ/ICIM S.P.A. has issued an IQNET recognized certificate that the organization: 
 

VACUTEST KIMA SRL 
Via dell'Industria, 12 35020 Arzergrande PD IT - Italia 

 

For Operative Units see Annex/Annexes 
 

has implemented and maintains a/an 
 

Quality Management System 
 

for the following scope: 
 

Design and production of culture media for microbiology. Design and production of needles and devices for 
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, test tubes for micro-
collection and needles. Design and production of test tubes with predetermined vacuum for collection of 

haematological samples, biological liquids and urine. Design and production of test tubes for micro-collection 
of haematological samples. Design and production of holders for vacuum blood collection. Design and 

production of moulds for plastic labware.  Injection moulding of thermoplastic materials for medical devices. 
Design and production of diagnostic kits for blood and biological liquids collection. Sterilization by Beta rays 

irradiation in compliance with ISO 11137 standards. 
 

which fulfils the requirements of the following standard: 
 

ISO 9001:2015 
 

Issued on:  2025-01-18 
First issued on: 2007-01-18 
Expires on:  2028-01-17 

 

Registration Number: 
IT-103458   ICIM-9001-004264-06
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Annex 1 to IQNET Certificate Number: 
IT-103458    ICIM-9001-004264-06 

 

VACUTEST KIMA SRL 
Via dell'Industria, 12 35020 Arzergrande PD IT - Italia 

 
List of additional locations: 

 
MEUS S.R.L. 

Via Leonardo da Vinci, 24B-26 35028 Piove di Sacco PD IT - Italia 
Via dell'Industria, 2-16 35020 Arzergrande PD IT - Italia 

 
ROLL S.R.L.  

Via Leonardo da Vinci, 24A 35028 Piove di Sacco PD IT - Italia 
 

KIMA S.R.L. 
Via Leonardo da Vinci, 22 35028 Piove di Sacco PD IT - Italia 

 
FIDIMOL S.R.L.  

Via del Lavoro, 8 31040 Nervesa della Battaglia TV IT - Italia 
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CERTIFICATO N. ICIM-9001-004264-C-06 
CERTIFICATE No. _____________________ 

 

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

 

KIMA S.R.L. 
 

UNITÀ OPERATIVA / OPERATIVE UNIT 
 

Via Leonardo da Vinci, 22 35028 Piove di Sacco PD IT - Italia 
 

È CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD 
 

UNI EN ISO 9001:2015 
 

Sistema di Gestione per la Qualità / Quality Management System 
 

PER LE SEGUENTI ATTIVITÀ / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES 
 

IAF: 14 - 29 
 

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

per il prelievo ematico. 
 

Trading of the products of the Group: diagnostic kits, culture media for microbiology, plastic 
disposable labware, test tubes with predetermined vacuum, micro test tubes and needles for 

haematological collection. 
 

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 18/01/2025 17/01/2028 
 

 

 

____________________________________________ 

Vincenzo Delacqua 
Rappresentante Direzione / Management Representative 

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

www.icim.it
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CISQ/ICIM S.P.A. has issued an IQNET recognized certificate that the organization: 
 

KIMA S.R.L. 
Via Leonardo da Vinci, 22 35028 Piove di Sacco PD IT - Italia 

 

has implemented and maintains a/an 
 

Quality Management System 
 

for the following scope: 
 

Trading of the products of the Group: diagnostic kits, culture media for microbiology, plastic 
disposable labware, test tubes with predetermined vacuum, micro test tubes and needles for 

haematological collection. 
 

which fulfils the requirements of the following standard: 
 

ISO 9001:2015 
 

Issued on:  2025-01-18 
First issued on: 2007-01-18 
Expires on:  2028-01-17 

 

Registration Number: 
IT-53168   ICIM-9001-004264-C-06

  



   

0774CM_05_EN 

 



Certificate 

Quality Management System 
EN ISO 13485:2016 
EN ISO 13485:2016/AC:2018 
EN ISO 13485:2016/A11:2021 
  

 Registration No.:  SX 1614112-1 

 Certif icate Holder:  KABE-Labortechnik GmbH 
 Jägerhofstr. 17 
51588 Nümbrecht 
Germany 

 

The Certification Body of TÜV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies 

a quality management system for medical devices.  

Proof has been furnished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfilled. The quality 

management system is subject to yearly surveillance. 

 Report No.:   1160508-40 

 Effective date:   2024-10-16 

 Expiry date:  2027-10-15 

 Issue date:  2024-09-24 

 Replaces certif icate SX 1614112-1 issued 2021-10-25. 

This certificate can be validated on https://www.certipedia.com  

 Dipl.-Ing. (FH) Daniele Wiedemuth 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystraße 2 · 90431 Nürnberg · Germany  
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Scope:  Design and development, production and distribution of in vitro 
diagnostic devices and consumption materials for sample 
withdrawal, preparation and storage as well as single-use 
medical devices: 
- cannulas for blood collection,  
- winged cannulas for blood collection and 
- capillaries for micro blood collection (KABE MBU capillaries). 

 
 

  

https://www.certipedia.com/


Certificate 

Quality Management System 
EN ISO 13485:2016 
EN ISO 13485:2016/AC:2018 
EN ISO 13485:2016/A11:2021 
  

 Registration No.:  SX 1614112-1 

 Certif icate Holder:  KABE-Labortechnik GmbH 
 Jägerhofstr. 17 
51588 Nümbrecht 
Germany 

 

This certificate can be validated on https://www.certipedia.com   
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The scope of  certif ication also covers the following sites: 

 
 

No. Facility Scope 

/01 c/o KABE-Labortechnik GmbH 
Jägerhofstr. 17                                                                 

51588 Nümbrecht                                                                 

Germany 

 

Design and development, production and distribution of in vitro diagnostic 
devices and consumption materials for sample withdrawal, preparation and 

storage as well as single-use medical devices 

/02 c/o KABE-Labortechnik GmbH 

Werner-von-Siemens-Str. 1                                                       

51674 Wiehl                                                                     

Germany 

Warehouse and shipping 

 

 
 
 
 
 

https://www.certipedia.com/


 
 

Declaration of Conformity    

Product Name:                                                                              Model/Type: 

EasyLyte Analyzer and accessories per attachment                 Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, 

Na/K/Cl/Li, Na/K/Ca/pH, 

Na/K/Cl/Ca/Li            

Manufacturer 

 Medica Corporation 
5 Oak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730,  USA 
Single Registration Number (SRN): US-MF-000037250 

Representative 
EC  REP  Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 
              2514 AP The Hague, The Netherlands 
              Tel: +31 70 345 8570 
              Fax: +31 70 346 7299 
 
Means of Conformity 
 
Medica Corporation declares that the products listed are covered by Annex III of Directive 
98/79/EC. These products are self-certified since they are for professional use only and are not 
listed on Annex II, List A or Annex II, List B of Directive 98/79/EC. In addition, they are in 
conformity with the Annex I, “Essential Requirements” and provisions of council Directive 
98/79/EC for In Vitro Diagnostic Medical Devices, Directive 2011/65/EU Restriction of 
Hazardous Substance in Electrical and Electronic Equipment, and their corresponding 
amendments. 
 
Place and Date: Bedford, Massachusetts, USA, 26 May 2022 
 
 
 
Signature: 
 

 
Name:   Photios Makris, Ph.D. 
Title:     VP, Regulatory Affairs  
 



 

Catalog 
No. EasyLyte Analyzer and Accessories EDMA Code Class 

2004 EasyLyte Analyzer, Na/K 21 07 11 02 G
eneral IVD

 device, not listed in IVD
D

 Annex II and not intended for self-testing 

2014 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl 21 07 11 02 
2015 EasyLyte Analyzer, Na/K/Li  21 07 11 02 
2016 EasyLyte Analyzer, Na/K/Ca/pH 21 07 11 02 
2021 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl/Li  21 07 11 02 
2030 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl/Ca/Li      21 07 11 02 
C2004 EasyLyte Analyzer, Na/K 21 07 11 02 
C2014 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl 21 07 11 02 
C2015 EasyLyte Analyzer, Na/K/Li  21 07 11 02 
C2016 EasyLyte Analyzer, Na/K/Ca/pH 21 07 11 02 
C2030 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl/Ca/Li      21 07 11 02 
L2014 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl 21 07 11 02 
L2015 EasyLyte Analyzer, Na/K/Li  21 07 11 02 
L2016 EasyLyte Analyzer, Na/K/Ca/pH 21 07 11 02 
L2021 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl/Li  21 07 11 02 
2101 EasyLyte K+ Electrode 11 04 01 06 
2102 EasyLyte Na+ Electrode 11 04 01 07 
2103 EasyLyte Reference Electrode 11 04 04 01 
2113 EasyLyte Cl- Electrode 11 04 01 03 
2106 EasyLyte Lithium Electrode 11 04 01 04 
2150 EasyLyte Ca++ Electrode 11 04 01 02 
2151 EasyLyte pH Electrode 11 70 31 02 
2152 EasyLyte Disposable Reference Electrode 11 04 04 01 
2109 EasyLyte Solutions Pack, 400mL 11 04 04 02 
2120 EasyLyte Solutions Pack, 800mL 11 04 04 02 
2112 EasyLyte Plus Solutions Pack, 400mL 11 04 04 02 
2121 EasyLyte Plus Solutions Pack, 800mL 11 04 04 02 
2115 EasyLyte Lithium Solutions Pack, 400mL 11 04 04 02 
2122 EasyLyte Lithium Solutions Pack, 800mL 11 04 04 02 
2114 EasyLyte Calcium Solutions Pack, 400mL 11 04 04 02 
2123 EasyLyte Calcium Solutions Pack, 800mL 11 04 04 02 
2026 EasyLyte Na/K/Cl/Li Solutions Pack, 800mL 11 04 04 02 
2028 EasyLyte Na/K/Cl/Li Solutions Pack, 400mL 11 04 04 02 

2124 
EasyLyte Na/K/Cl/Ca/Li Solutions Pack, 
800mL 11 04 04 02 



 

 

Catalog 
No. EasyLyte Analyzer and Accessories EDMA Code Class 

2814 EasyQC Bi-Level Quality Control Kit 11 50 02 04  G
eneral IVD

 device, other 
than listed in IVD

D
 Annex II 

and other than intended for 
self-testing 

2815 EasyQC Tri-Level Quality Control Kit 11 50 02 04 
L2026 EasyLyte Solutions Pack, Na/K/Cl/Li, 800mL 11 04 04 02 
L2112 EasyLyte Solutions Pack, Na/K/Cl, 400mL 11 04 04 02 
L2121 EasyLyte Solutions Pack, Na/K/Cl, 800mL 11 04 04 02 
L2122 EasyLyte Solutions, Na/K/Li Pack, 800mL 11 04 04 02 
L2123 EasyLyte Solutions Pack, Na/K/Ca/pH, 800mL 11 04 04 02 
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