Technical Data Sheet

gg?@ﬁfﬁﬁg: Plasma Thawer (MD Class |)
KW Apparecchi Scientifici S.r.l.
Bia.%ei:t:ag(}),ZSZi.g()n;(lilbsllo(':ea'icVSChi T}ldor‘ Via della Resistenza 119 - 53035 Monteriggioni (SI) - Italy
Rt vliSng
Location: ! WPFD 2/4
Plasma Thawer
Chambers 2
Thawing Capacity 2 (1000 ml) bags / 4 (460 ml) bags
T Regulation Range up to +40°C
Power Supply 220/230V - 50/60Hz
Power Consumption max 685W
Noise Level <35dB
STRUCTURE
Front Shield Antibacterial ABS Tank Group Int/ext antibacterial HDPE
Upper Doors Transparent methacrylate Water Input 25 It
External Dimensions 4A0Wx64Dx42Hcm Shipping Size 85Wx75Dx70Hcm
Weight 20 kg (with wooden crate) 55 kg
Massage Mode The thawing is uniform thanks to a continuous bags' agitation system (can be disabled)
Dry Thawing No contact between the thawing water and the bags.
Ease of Cleaning The pockets are easily removable and washable under running water
Power heater n° 2 PT100 probes for water T control
Electromechanical n°2 water level sensors Independent safety thermostat
EIectrZr:?c Part Water recirculation pump in the chamber n° 2 PT100 probes for each pocket
Plasma leak sensor Water filling pump

HPL
(High Performance Line)

Display Display Touch-Screen TFT 7" - Microprocessor ARM9 technology (n.2 indipendent motherboards)
Available Languages Italian / English / French / Spanish / German
Data Recording Format SQLlite (Tracer® software included for data reading)
Access Control Access to controller functions via safety password
Maintenance Possibility to connect remotely via IP address

The user can display the surface temperature reached by the bag in real time.
Ease of Use The whole process is recorded automatically
Total connectivity
Each cycle can be controlled by temperature or by time
Thawing cycle starts when the set water temperature (default 40 ° C) of the tank is reached
The defrost cycle can be started independently in all two pockets, even at different times.
Special Functions
The thawing process is constantly monitored and recorded
Possibility of tracing the thawing curve on the screen throughout the cycle time

Every single thawing cycle is stored in the memory to allow the historic retrieval

Settable Parameters End of cycle temperature Plasma mode
for Each Cell End of cycle time Bag mode
Connectivity n°® 2 USB ports Ethernet port
Alarm List End of thawing cycle Liquid presence in the bags
(Audio/Visual) Door open

OPTIONAL ACCESSORIES AVAILABLE ON REQUEST

Wi-Fi kit Bar-Code reader with Thawing Tracer software
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CERTIFICATO CE

Certificato n. 1300/MDD
Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Garanzia di qualita della produzione)

Visto I'esito delle verifiche condotte in conformitd allAllegato V della direttiva 93/42/CEE e s.m.i., si
dichiara che la ditta:

KW APPARECCHI SCIENTIFICI SRL
53035 MONTERIGGIONI (SI) - VIA DELLA RESISTENZA 119 (ITA) - Italy

mantiene nello stabilimento di:

53035 MONTERIGGIONI (SI) - VIA DELLA RESISTENZA 119 (ITA) - Italy

un sistema qualitd che assicura la conformitd dei seguenti prodotti:
Frigoemoteche

Congelatore rapido plasma

Congelatore

Modd. come da documento 'Allegato al Certificato CE no. 1300/MDD - Elenco dei Dispositivi' rev. 0
del 2021/03/15; tale allegato costituisce parte infegrante e sostanziale del presente certificato.

ai requisiti essenziali ad essi applicabili della direttiva suddetta (in tutte le fasi della fabbricazione) ed &
sottoposta alla sorveglianza prevista dal punto 4 dell'Allegato V. Peri dispositivi in classe llb e lll questo
certificato € valido solamente con il relativo certificato di esame CE di tipo di Allegato lll.
Riferimento pratiche IMQ:
10AK00015; T0AKO0144; DM15A0381177-01; DM16-0000404-01; DM18-0022264-01; DM20-0054430-01; DM21-
0060693-01.

Questa Dichiarazione di approvazione é rilasciata dall'lMQ S.p.A. quale organismo nofificato per la
direttiva 93/42/CEE e s.m.i. Il numero identificativo dell'IMQ S.p.A. quale organismo notificato &: 0051.

Emesso il: 2010-02-09 % <

Data aggiornamento: 2021-03-15 |

Sostituisce: 2020-09-11
Data scadenza: 2023-10-23

IMQ S.p.A. | 1-20138 Milano

Questa Dichiarazione di approvazione € soggetta alle condizioni previste dall'lMQ nel "Regolamento per ) ol
la certificazione CE dei dispositivi medici - Marcatura CE - Direttiva 93/42/CEE". | Via Quintiliano 43 |
www.imq.if
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EC CERTIFICATE

Certificate No 1300/MDD
Production Quality Assurance System Approval Certificate

On the basis of our assessment carried out according to Annex V of the Directive 93/42/EEC and its
revised version, we hereby certify that:

KW APPARECCHI SCIENTIFICI SRL
53035 MONTERIGGIONI (SI) - VIA DELLA RESISTENZA 119 (ITA) - Italy

manages in the factory of:
53035 MONTERIGGIONI (SI) - VIA DELLA RESISTENZA 119 (ITA) - Italy

a quality assurance system ensuring the conformity of the following products:
Blood bank refrigerators

Plasma freezer (fast freezing)

Freezer

Type ref. as to document ‘Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List' rev. 0 dated 2021/03/15;
this annex is integral and substantial part of this certificate.

with relevant essential requirements of the aforementioned directive (as far as all the manufacturing
stage is concerned) and it is subject to surveillance as specified in section 4 of Annex V. For class llb
and lll devices, this cerfificate is valid only with relevant EC Type-Examination certificate of Annex Il
Reference to IMQ files Nos:
10AK00015; T0AKO0144; DM15A0381177-01; DM16-0000404-01; DM18-0022264-01; DM20-0054430-01; DM21-
0060693-01.

This Approval Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body for the Directive 93/42/EEC and its
revised version. Notified Body notified to European Commission under number: 0051.

Date: 0100209 < SE 2 .

Updated: 2021-03-15 '
Substitution Date: 2020-09-11
Expiry Date: 2023-10-23

IMQ S.p.A. | 1-20138 Milano

This Approval Certificate is subjected to the provisions laid down in the “IMQ regulation for the ) ol
certification of Medical Devices - CE Marking - Directive 93/42/EEC”. | Via Quintiliono 43 |
www.imq.if
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Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi

Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:
Device category:

Frigoemoteche
Blood bank refrigerators

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

K-Lab BBR

K-Lab BBR180V;

K-Lab BBR180C;

K-Lab BBR300V;

K-Lab BBR300C;

K-Lab BBR400V;

K-Lab BBR400C;

K-Lab BBR700V;

K-Lab BBR700C;

K-Lab BBR700V ADV;
K-Lab BBR700C ADV;
K-Lab BBR850V;

K-Lab BBR850C;

K-Lab BBR1500V;

K-Lab BBR1500C;

K-Lab BBR1500V ADV;
K-Lab BBR1500C ADV;
K-Lab BBR700V TG;
K-Lab BBR700C TG;
K-Lab BBR700V ADV TG;
K-Lab BBR700C ADV TG;
K-Lab BBR 1500V TG;
K-Lab BBR 1500C TG;
K-Lab BBR 1500V ADV TG;
K-Lab BBR 1500C ADV TG

~

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

SBB

SBB5 HPL

J.

Mod. 4939/1 IMQ S.p.A. con Socio Unico | Via Quintiliano 43 | Italia - 20138 Milano | www.imq.it
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Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi

Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:
Device category:

Frigoemoteche
Blood bank refrigerators

Trade mark(s):

S:ﬁ;‘f HAEMO

Modello/i: HAEMO 400V;

Modells): 4 aemo 400c;
HAEMO 700V;
HAEMO 700C;
HAEMO 850V;
HAEMO 850C;
HAEMO 1500V;
HAEMO 1500C;
HAEMO 700V TG;
HAEMO 700C TG;
HAEMO 1500V TG;
HAEMO 1500C TG

Marca/Marche: /.
Trade mark(s):
séﬁgf HAEMO

Modello/i: HAEMO 180V (HR);

Model(s): 1 aemo 180C (HR);
HAEMO 310V (HR);
HAEMO 310C (HR);
HAEMO 400V (HR);
HAEMO 400C (HR)

Marca/Marche:

Medial Project

Mod. 4939/1 IMQ S.p.A. con Socio Unico | Via Quintiliano 43 | Italia - 20138 Milano | www.imq.it
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Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi

Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:
Device category:

Congelatore rapido plasma
Plasma freezer (fast freezing)

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

KPFF

KPFF 24B;
KPFF 48B

J.

Mod. 4939/1 IMQ S.p.A. con Socio Unico | Via Quintiliano 43 | Italia - 20138 Milano | www.ima.it
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Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi
Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:
Device category:

Congelatore
Freezer

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

K

K56PL;
K57PL;
K58PL;
K58PL/2D;
K60PL;
Ké60PL/2D;
K62PL;
K62PL/2D;
K64PL;
Ké66PL;
K66PL/2D;
K568PL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatori verticali -80°C PL”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

K56HPL;
KS7HPL;
K58HPL;
K58HPL/2D;
K60HPL;
K60HPL/2D;
Ké62HPL;
Ké2HPL/2D:
Ké4HPL;
Ké4HPL/2D;
K66HPL;
Ké6HPL/2D;
K568HPL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatori verticali -80°C HPL”

Mod. 4939/1  IMQS.p.A.

con Socio Unico | Via Quintiliano 43 | Italia - 20138 Milano | www.ima.it Pagina 4di 11
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Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi
Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:

Congelatore

Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

Device category: Freezer
seres.
Modello/i: K56SHPL;
Model(s): K58SHPL:

K58SHPL/2D;
K60SHPL;
K60SHPL/2D;
K62SHPL;
Ké2SHPL/2D;
Ké4SHPL;
Ké4SHPL/2D;
Ké6SHPL;
Ké6SHPL/2D
Marca/Marche: 7.

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Banche biologiche verticali -80°C *

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Tarca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

K40

K4056PLL;
K4057PLL;
K4058PLL;
K4058PLL/2D;
K4060PLL;
K4060PLL 2D;
K4062PLL;
K4062PLL/2D;
K4064PLL;
K4066PLL;
K4066PLL/2D;
K40568PLL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatori verticali -40°C PLL"

Mod. 4939/1  IMQS.p.A.

con Socio Unico | Via Quintiliano 43 | Italia - 20138 Milano | www.ima.it Pagina 5di 11
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Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi
Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:
Device category:

Congelatore
Freezer

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

K40

K4056HPLL;
K4057HPLL;
K4058HPLL;
K4058HPLL/2D;
K4060HPLL;
K4060HPLL/2D;
K4062HPLL;
K4062HPLL/2D;
K4064HPLL;
K4064HPLL/2D;
K4066HPLL;
K4066HPLL/2D;
K40568HPLL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatori verticali -40°C HPLL”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

K40

K4056SHPLL;
K4058SHPLL;
K4058SHPLL/2D;
K4060SHPLL;
K4060SHPLL/2D;
K4062SHPLL;
K4062SHPLL/2D;
K4064SHPLL;
K4064SHPLL/2D;
K406 6SHPLL;
K4066SHPLL/2D

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Banche biologiche verticali -40°C HPLL”

Mod. 4939/1

IMQ S.p.A. con Socio Unico | Via Quintiliano 43 | Italia - 20138 Milano | www.imq.it
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Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi
Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:

Congelatore

Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

Device category: Freezer

Serie

Series:
Modello/i: K52PL;
Model(s): K52EPL:
K54PL;
K54EPL;
K55PL;
K55EPL

Marca/Marche: /

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatori orizzontali -80°C PL”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

K52HPL;
K52EHPL;
K54HPL;
K54EHPL;
KS5HPL;
KS5EHPL;
K5578HPL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatori orizzontali -80°C HPL”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Ofther relevant data:

K54SHPL;
K54ESHPL;
K55SHPL;
K55ESHPL;
K5578SHPL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Banche biologiche orizzontali -80°C HPL”

Mod. 4939/1  IMQS.p.A.
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Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi
Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:

Congelatore

Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

Device category: Freezer
Serie
Series: K40
Modello/i: K4052PLL;
Modells):  052€pLL;
K4054PLL;
K4054EPLL;
K4055PLL;
K4055EPLL
Marca/Marche: /

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatori orizzontali -40°C PLL"

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

K40

K4052HPLL;
K4052EHPLL;
K4054HPLL;
K4054EHPLL;
K4055HPLL;
K4055EHPLL;
K405578HPLL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatori orizzontali -40°C HPLL”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Ofther relevant data:

K40

K4054SHPLL;
K4054ESHPLL;
K4055SHPLL;
K4055ESHPLL;
K405578SHPLL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Banche biologiche orizzontali -40°C HPLL”

Mod. 4939/1  IMQS.p.A.
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Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi
Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:

Congelatore

Device category: Freezer
Serie  \u
Series:
Modello/i:
Model(s): KUB75 PL
Marca/Marche: /

Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatore sottobanco -80°C PL”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

KUB

KUB75 HPL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatore sottobanco -80°C HPL”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

KUB40

KUB4075 PLL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatore sottobanco -40°C PLL”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

KUB40

KUB4075 HPLL

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Congelatore sottobanco -40°C HPLL”

Mod. 4939/1
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Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi

Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:

Congelatore

Device category: Freezer
Serie  \gpF
Series:
Modello/i: KBPF 600-PP;
Model(s):  gpr 600-PP/2D
Marca/Marche:

Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Freezelab”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

KFS

KFS 600S;
KFS 600S/2D

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Freezelab”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

KFE

KFE600

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Freezelab”

Serie
Series:

Modello/i:
Model(s):

Marca/Marche:
Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

KFS

KFS600

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Freezelab”

Mod. 4939/1
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Pagina 10di 11



\IMQ

Allegato al Certificato CE n. 1300/MDD- Elenco dei Dispositivi

Annex of EC Certificate no. 1300/MDD - Device List
rev. 0 del/of 2021/03/15

Categoria di dispositivo:

. °  CONGELATORI
Device category:
Sgne K
Series:
Modello/i: K220V;
Model(s): K460C
Marca/Marche: /

Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Freezelab”

Serie  \rpE
Series:
Modello/i:
Model(s): KFDE520
Marca/Marche: /

Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Freezelab”

Serie ek
Series:
Modello/i:
Model(s): KFCE 460
Marca/Marche: /

Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Freezelab”

Serie
Series:
Modello/i: K58US HPL;
Model(s):  xsaus L
Ké6US HPL
Marca/Marche: /.

Trade mark(s):

Altre informazioni rilevanti:
Otherrelevant data:

Tali dispositivi appartengono alla famiglia “Ultra Slim”

Mod. 4939/1
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CERTIFICATO N.
CERTIFICATE N.

9120.KWO01

CISQ is a member of

— [5.iNet —

FHE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK
www Iqnet-certification.com

IQNet, the association of the world’s first class

certification bodices, Is the largest provider of management

System Certification in the world,

IQNet Is compased of more than 30 bodies and counts

SI CERTIFICA CHE Il. SISTEMA QUALITA' DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY SYSTEM OPERATED BY

KW APPARECCHI SCIENTIFICI SRL

VIA DELLA RESISTENZA 119 - 53035 MONTERIGGIONI (SI)
UNITA' OPERATIVE / OPERATIVE UNITS

VIA DELLA RESISTENZA 119 - 53035 MONTERIGGIONI (S1)
E' CONFORME ALLA NORMA./ IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

1ISO 9001:2015

PER LE SEGUENTI ATTIVITA' / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

aver 150 subsidiaries all over the globe.

Progettazione, produzione e gestione dell'assistenza post vendita di apparecchi e relativi accessori per la
produzione di caldo e freddo per usi scientifici, farmaceutici, laboratori di ricerca, ospedali ed industrie
Design, manufacture and after sale service management of apparatus and relaled accessonies fo produce heat

and cold for scientific, pharmaceutic, research laboralories, hospital and industries

Ulteriori informazion! rguardanti 'applicabilita del requisit: ISO 9001:2015 possono essere ottenute consultando l'organizzazione
Further clarifications regarding the applicability of ISO 96012015 requirements may be obtained by consulting the organization

DATE:

ACCREDIA N

SGQ N° 005 A

Riambre caph Aeserd ol Mutus

Hmnmm EA.IAF 8 ILAC
MHDIEA IAF end ILAC

Mulae Recopniion Agremenis

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

PRIMA GERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE
2010-05-26 2019-04-08

SCADENZA
EXPIRY

2022-05-25

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

Management Systems Division - Flavio Omago

IAF: 19

La vahtad dol carbileaio d subardinats § sofve QRAATE 8rvaale & nesame complelo
4 Caseiong coi trennale
#I&v‘.mm. the certicsie rl.mmﬂcd‘ll S B and & iwassesument

of the shlire Menagement Sysiom within Biree yeard

\IMQ

Organismo di Certificazione Federato CISQ
www.imaq.it

FEDERAZIONE

CISQ

WWW.Cisg.com

CISQ & la Federazione Itatiana dl Organismi dl

Certificazione def ststem| di gestione aziendale

CISQ is the [tallan Federation of management
system Certificaticn Bodles.


http://www.cutepdf.com

— I Rodeb
*
*

Net -

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

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

KW APPARECCHI SCIENTIFICI SRL
VIA DELLA RESISTENZA 119 - 53035 MONTERIGGIONI (SI)

has implemented and maintains a
Quality Management System
for the following scope:

Design, manufacture and after sale service management of apparatus and related
accessories to produce heat and cold for scientific, pharmaceutic,

research laboratories, hospital and industries
Further clarifications regarding the applicability of ISO 9001:2015 requirements may be obtained by consulting the organization

which fulfills the requirements of the following standard:

ISO 9001:2015

Issued on: 2019 - 04 - 08
Expires on: 2022 - 05 - 25

This attestation is direcly linked to the IQNet Partner's original certificate
and shall not be used as a stand-alone document

Registration Number: IT - 73203

TIoNet gl cisa ﬁ;

Alex Stoichitoiu Ing. Claudio Provetti
President of IONET President of CISQ

IQNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Centification France APCER Portugal CCC Cvprus C15Q Htaly

CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cent Croatia DQS Holding GmbH Germany FCAV Bracil
FONDONORMA FVenezuela ICONTEC Colombia Inspecta Sertifiointi Oy Findand INTECO Costa Rica
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NYCE-SIGE Mévico PCBC Polund Quality Austria Austria RR Russia S1l Isracl S1Q Stovenia
SIRIM QAS International Melavsia SQS Switzerfand SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia

1QNet is represented in the USA by: AFNOR Centification, CISQ, DQS Holding GmbH and NSAl Inc,

* The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.ignet-certification.com
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THE INTERNATIORAL CEMTHFILATION NETWORK
www.iqnet-ceartificalion.com

1GQNet, the assoclation of the world's first class
cestificatlon bodles, is the largest provider of management
. . System Certilication in the world.
WWW.Imq Jdt 1QNet is composed of more than 30 bodies and counls

C E RT [ F I CATO N . over 150 subsidizdes off aver the globe.
CERTIFICATE N,  O124.KWO02

S| CERTIFICA CHE IL SISTEMA QUALITA' DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY SYSTEM OPERATED BY

KW APPARECCHI SCIENTIFICI SRL

VIA DELLA RESISTENZA 119 - 53035 MONTERIGGIONI (Sl)
UNITA' OPERATIVE / OPERATIVE UNITS

VIA DELLA RESISTENZA 119 - 53035 MONTERIGGIONI (S1)
E' CONFORME ALLA NORMA / 1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

ISO 13485:2016
PER LE SEGUENTI ATTIVITA'/ FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Progettazione, produzione, immissione in commercio e gestione dell'assistenza post vendita
di apparecchi e relativi accessori per la conservazione del sangue e dei suoi derivati
Design, manufaclure, placing on the market and after sale service management
of apparatus and related accessories for blood and haemoderivates

Ulteriori informazioni riguardanti I'applicabilita del requisiti ISQ 134852016 possono essere altenute consultando l'arganizzazione
Further clarifications regarding the applicability of 1ISO 13485.2016 requirements may be oblained by consulling 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
2010-05-26 2019-04-08 2022-05-25

IMQ S.p.A.- VIA QUINTILIANO, 43- 20138 MILANO [TALY
Managemaent Systerns Division - Flavio Omago

FEDERAZIONE

.ég..cm&gn?u[.ﬁ :3‘ www.Cisq.com

Organismo di Centificazione Federato CISQ  CISQ & Ia Federazione [tallana d' Organismi di
www.imaq.it
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