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CERTIFICATO N° 505SGQ06

CERTIFICATE N° 5055GQ06

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System -

messo in atto da
implemented by

APTACASpA.

Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MBY

P nella Sede Operativa di-
= Operative Unit : =

Regione Monforte, 30 —IT 14053 CANELLI (AT)

é conforme allanorma
is-in-compliance with-the-standard

_UNIEN ISO 9001-2015 (ISO 9001-2015)

per i seguenti Processi
concerning the following kinds-of Processes —— ——

Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili per il prelievo di campioni biologici
in orifizi naturali e in ambito chirurgico. Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per
laboratori di analisi e dispositivi medici di classe | non sterile. Commercializzazione di dispositivi medici invasivi
e non di classe lla, Is, | e diagnostici in vitro. Commercializzazione di articoli da laboratorio.

Management of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens in natural orifice and in surgical field.

_-Design and manufacturing of diagnosric medical devices for laboratories of analysis and.non-sterile class I medical devices.
Marketing of invasive.and non=invasive medical devices of class lia, Is, | and in vitro diagnostics. Marketing of laboratory items.

Il presente Certificato e soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili.
This Certificate shall satisfy the requirements established-in the Rules for the certification in force applicable,
In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
In cases of discrepancy between the languages used in the translation of the content of this certificate, please refer to the ltalian language

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

WLl

Dr. Ing.tRoberto Cusolito

Data di Prima Emissione

Data di Prima Emissione ITALCERT
First Issue Date

First Issue Date ITALCERT
1998-07-23 2011-10-30

Data di Rinnovo Data di Scadenza
Renewal Date Expiration Bate

2023-10-24 . . 202
Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2023.12.21 09:43:10 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Settore IAF 14 - 29

ACCREDIA X

L'ENTE ITAUANO DI ACCREDITAMENTO ~

SGQ N° 023A

Membro degli Accorci ¢l Mutua Riconoscimento EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.r.l, | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (MI) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsrl@legalmail.it
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CERTIFICATO N° 505DM09

CERTIFICATE N° 505DM09

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

) _ messo in atto da
= implemented by

APTACASDA. ' ——

Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB)

) nella Sede Operativa di——
B Operative Unif

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

e conforme alla norma
is in_compliance with the-standard i

— | UNI CELEN ISO 13485-2021 (ISO 13485- 2016)

per i seguenti Processi
concerning the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili per il prelievo di campioni biologici
in orifizi naturali e in ambito chirurgico. Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per
laboratori di analisi e dispositivi medici di classe | non sterile.

Commercializzazione di dispositivi medici invasivi e non di classe Ila, Is, | e diagnostici in vitro.
Management of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological spec[mens in natural orifice and in surgical field.
Design and manufacturing of diagnostic-medical devices for laboratories of analysis and non-sterile class | medical devices.

Marketing of invasive and non-invasive medical devices of class lla, Is, | and. in vitro diagnostics.

Il presente Certificato € soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili.

This Certificate shall satisfy the requirements established in-the-Rules for the certification in force-applicable.

In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
In cases of discrepancy between the languages used in the translation of the content of this certificate; please refer to the ltalian-language

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

(LL.9v=

Dr. Ing. Roberto Cusolito

Data di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo Data di Scadenza
First Issue Date First Issue Date ITALCERT Renewal Date Expiration Date
2007-10-30 2011-10-30 2023-10-24 2026-10-29
ACCREDIA %
LENTE ITAUANO Df ACCREDITAMENTO
SGQ N° 023A

Membro degll Accordl di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.r.l. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (MI) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail it
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

conforme all’Allegato III della Direttiva 98/79/CE "Dispositivi Medico-Diagnostici In Vitro” e s.m.\.
according to Annex III of the Directive 98/79/EC on " In Vitro Diagnostic Medical Devices” as amended

fabbricante VACUTEST KIMA S.r.l. - articoli per laboratori analisi
manufacturer disposable labware
indirizzo Via dell'Industria, 12
address 35020 Arzergrande (PD) - Italia

posta elettronica

telefono , 39_049-9720624 fax  439-049-9720182 Syion

phone Fax info@vacutestkima.it

Sistema di prelievo di sangue e altri liquidi biologici
o oot mediante provette con vuoto predeterminato in plastica
identificazione dei prodotti “WACUTEST PLAST".

product identification

“WACUTEST PLAST” vacuum blood and biological liquids
collection tubes in plastic.

nome commerciale

brand name “VACUTEST PLAST"

classificazione dei prodotti dispositivi diversi da quelli elencati nell’Allegato II della Direttiva 98/79/CE e s.m.i.
product classification devices other then those mentioned in Annex II of the Directive 98/79/EC as amended
Si dichiara

sotto la propria responsabilita che tutti i dispositivi sopraelencati rispettano le disposizioni applicabili della Direttiva
98/79/CE e s.m.i." Dispositivi Medico-Diagnostici In Vitro™.
Tutta la documentazione tecnica richiesta dall’Allegato 1l della succitata Direttiva e comprovante il rispetto dei Requisiti
Essenziali di cui all’Allegato | della Direttiva, & conservata a cura del Fabbricante

Hereby we declare
under our sole responsibility that the above mentioned devices meet the applicable provisions of the Directive 98/79/EC
as amended on 'In Vitro Diagnostic Medical Devices”.

All the supporting documents, as required by Annex III, in order to prove conformity to the Essential
Requirements as listed in Annex I, are retained under the premises of the Manufacturer

i Arzergrande, 17/02/2021
- Assicuratore Qualita / Quality Manager
e ovanni Chiarin f
signature 51 I ! P
LA o L-/{,k.(,(/u.&_

VACUTEST KIMA srl - Vacuum tubes - Via dell'Industria, 12 - 35020 ARZERGRANDE (PD) [Italy - e-mail: info@vacutestkima.it
Tel. +39 049 9719511 / 9720624 - Fax +39 049 9719543 / 9720182 - Reg. Imp. Padova, Cod. Fisc. e P. IVA 03450130285 - REA PD 311870 - Cap. Soc.€15.300,00 i.v.
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