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CERTIFICATO N.
CERTIFICATE No.

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

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede / Head Office
Via dell'lndustria,12 — 35020 Arzergrande (PD) - Italia
Unita Operative / Operative Units
MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vinci, 24B — 26 — 28 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
MEUS S.r.l. - Via dell'Industria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (PD) - Italia
ROLL S.R.L. - Via Leonardo Da Vinci, 24A — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
KIMA S.R.L. - Via Leonardo da Vinci, 22 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via dell'Industria,12 — 35020 Arzergrande (PD) — Italia
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via L. Da vinci, 22 Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via del Lavoro s.n.c. - 31040 Nervesa Della Battaglia (TV) - Italia

E CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI EN ISO 9001:2015

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

EA:14-17-19-29-35

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 kit diagnostici per I'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. 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. Progettazione e produzione di stampi per articoli in plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di
materie termoplastiche ad iniezione per articoli medicali. Sterilizzazione per irraggiamento raggi Beta.

4264/5

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.
Design and production of Holders for vacuum sampling. 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. Trading of the products of the Group:
diagnostic kits, culture media for microbiology, plastic disposable labware, test tubes with predetermined
vacuum and sterile needles. Design and production of moulds for plastic labware. Injection moulding of
thermoplastic materials for medical devices. Sterilization by Beta irradiation.

Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualita aziendale per I'applicabilita 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 & 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 aggiomate 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
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182908

STERILE

Ansa sterile a “L” aperta in
polistirolo.
Confezione singola.

Sterile polystyrene loop open “L”
shaped. Individually wrapped.

18285

STERILE

Ansa sterile in polistirolo da
1 microlitro.

Confezione in sacchetti da 5
pezzi.

Sterile polystyrene loop 1
microlitre. In bags of 5 pcs.

18286

STERILE

Confezione in sacchetti
da 20 pezzi.

In bags of 20 pcs.

182851

STERILE
Confezione singola.

Indlividually wrapped.

18287

STERILE

Ansa sterile in polistirolo da
10 microlitri.

Confezione in sacchetti da 5
pezzi.

Sterile polystyrene loop 10
microlitres. In bags of 5 pcs.

18288

STERILE

Confezione in sacchetti
da 20 pezzi.

In bags of 20 pcs.

182871

STERILE
Confezione singola.

Individually wrapped.
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ITALCERT

CERTIFICATO N° 5055GQO5

CERTIFICATE N° 5055GQO05

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

APTACA S.p.A.
Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

e conforme alla norma
is-in compliance with the standard

UNI EN ISO 9001-2015 (ISO 9001-2015)

per i seguenti Processi
concerning the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione ed 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. Gestione della fabbricazione ed immissione in commercio di dispositivi medici invasivi in
relazione agli orifizi del corpo in Classe | Sterile. Fabbricazione di dispositivi medici invasivi in relazione agli
orlf izi del corpo in Classe | Sterile. Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici i 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 diagnostic medical devices for laboratories of analysis. Management of the' manufacturing and placing on the market of
invasive medical devices with respect to body orifices (class | sterile). Manufacturing of invasive medical devices with respect.to  body orifices (class /stenle)
Marketing of medical and diagnostic devices in vitro. Marketing of laboratory articles.

i 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 ceftification in force applicable.
/I caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
I cases of d;scre/)011C)/ between the languages used in\the translation of the content of this certificate, please refer to the Italian language

B AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAG/NG DIRECTOR

N

| /] 7 _ Dr. Ing. Roberto Cusolitg :
Data di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT ~DatadiRinnovo Data di Scadenza,

{1f Fiist Issue Date-. First Issue Date [TALCERT Renewal Date Expiration Date
i 1998 07-23 . 2011-10-30 20/20-10—30 2023-10-29 ",

A Settore IAF14 29 = ACCREDIA ¢

Tl SGQ N° 023A
| — Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
| Slgnatory 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



Vo APTACA

Aptaca S.p.A. Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE MADE IN ITALY
14.01.2021 |

CODICE ARTICOLO:
ITEM CODE: 2120/SG

DESCRIZIONE / DESCRIPTION

CONTENITORE GRADUATO PER URINE DA 150 ML
Tappo a vite inserito, in polietilene di colore rosso, che ne
garantisce la perfetta tenuta con bordo zigrinato per una
apertura e chiusura facile e sicura. Contenitore con
superficie di scrittura. Ottima resistenza alle basse e alte
temperature e buona resistenza agli agenti chimici.
Prodotto in Polipropilene medicale (PP). Sterile, in
confezione singola. Dispositivo Latex-Free e apirogeno.
Conforme alla norma UNI EN 14254,

150 ML GRADUATED URINE CONTAINERS

Red inserted screw cap in polyethylene which
guarantees the perfect leak-proof, with milled rim
allowing a safe and easy opening/closing.

Container with writing surface. Excellent high and low
temperatures  resistance and chemical agents.
Manufactured in medical PP. Sterile, individually
wrapped. Latex free and pyrogen free device. Compliant
with UNI EN 14254,

Prodotto con marchio CE - conforme alla Direttiva 98/79/CE e al D.lgs 332 del 08/09/2000
CE Marked product - manufactured in compliance with 98/79/CE Directive and D.Igs 332 dtd 08/09/2000

TECHNICAL FEATURES

CARATTERISTICHE PRINCIPALI

Stato microbiologico ng;'gléTEA/ %LET;EYS Microbilogical status
Materiale impiegato contenitore POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material — container
Materiale impiegato tappo POLIETILENE / POLYETHYLENE Raw material - cap
Volume nominale contenitore (ml) 150 Nominal volume container (ml)
Scala graduata MIN. 20ML — MAX 100ML Graduated scale
Incrementi scala graduata (ml) 20 Intervals graduated scale (ml)
Temperature tollerate contenitore MIN -10°C MAX +120°C Temperature range - container
Temperature tollerate tappo MIN -50°C MAX +80°C Temperature range - cap
Dimensioni contenitore (mm) B58x72 Dimensions - container (mm)
Dimensione tappo (mm) @ 61x13 Dimensions — cap (mm)
Peso contenitore (gr.) 9,0 Weight - container (gr.)
Peso tappo (gr.) 5,8 Weight — cap (gr.)
Validita del prodotto 5 ANNI/YEARS Shelf life

Mod ST-059/11.19/2 ART. CoD. 2120/SG Pag. 1of 2
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Vo APTACA

Aptaca S.p.A. Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione & quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO” atto a contenere un campione
biologico umano (urina) al fine di effettuare analisi diagnostiche di laboratorio. Il dispositivo in oggetto € destinato
esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale Dispositivi Medici (CND) > W05010203 (Contenitori per raccolta di urina).

Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1897926/R

Codice EDMA > 51021002 - Sterile urine containers

Intended purpose is “IN VITRO MEDICAL DEVICE” adapted to contain a human biological sample (urine) in order to
perform diagnostic analysis laboratory. For professional use only.

National classification of medical devices (CND - For Italian law) > W05010203 (Urine collection, containers).
Code EDMA > 51021002 - Sterile urine containers.

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS

Non avvicinare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.l e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particolar substance check the resistance / compatibility chart on our catalogue

IMBALLO / PACKING

Quantita (pz): 250 Confezione interna (pz): singola QUANTITA MINIMA VENDIBILE
Quantity (pcs): Internal packing (pcs):  individually MINIMUM SALEABLE QUANTITY
Misura esterna scatola (cm): Peso (Kg): Volume (m3):
External box dimensions (cm): 355 x55x 45,7 Weight (KQ): 55 Volume (m3): 0,089

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori
Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents

Lot Numero di lotto M.onouso Ster!l!zzqzione con radiazioni ionizzanti
Lot number Disposable Sterilization by ionizer rays

Mod ST-059/11.19/2 ART. CoD. 2120/SG Pag. 2 of 2
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~ APTACA

Nuova Aptaca Srl Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
08.10.2017 A

CODICE ARTICOLO:
ITEM CODE: 10362/SG

DESCRIZIONE /| DESCRIPTION

Provetta cilindrica da 15 ml

Non graduate, prodotte in polistirolo cristallo (PS) ad alta
trasparenza ottica. Con tappo a vite di colore rosso con
bordo zigrinato per una apertura e chiusura facile e sicura
che ne garantisce la perfetta tenuta. Dispositivo Latex-free
Sterili in confezioni da 150 pezzi

15 ml cylindrical test tubes

Not graduated, manufactured in crystal polystyrene (PS)
with high clarity. Red screw cap which guarantees the
perfect leak-proof, with milled rim allowing a safe and easy
opening/closing. Latex-free device.

Sterile in bags of 150 pieces

Prodotto con marchio CE - conforme alla Direttiva 98/79/CE e al D.lgs 332 del 08/09/2000
CE Marked product - manufactured in compliance with 98/79/CE Directive and D.lgs 332 dtd 08/09/2000

CARATTERISTICHE PRINCIPALI TECHNICAL FEATURES
Stato microbiologico STERILE / STERILE Microbilogical status
Materiale impiegato provetta POLISTIROLO / POLYSTYRENE Raw material — Test tube
Materiale impiegato tappo POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material - cap
Temperature tollerate provetta MIN -10°C MAX +70°C Temperature range - test tube
Temperature tollerate tappo MIN-10°C MAX +121°C Temperature range - cap
Dimensioni provetta (mm) @16 x 120 Dimensions - test tube (mm)
Dimensione tappo (mm) @20,5x 16 Dimensions — cap (mm)
Peso provetta (gr.) 54 Weight - test tube (gr.)
Peso tappo (gr.) 1,6 Weight — cap (gr.)
Validita del prodotto 5 ANNI/ YEARS Shelf life

Mod ST-059/01.06/1 ART. CoD. 10362/SG Pag. 1 of 2



Vo APTACA

Nuova Aptaca Srl Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione € quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO” atto a contenere un campione biologico umano
(per esempio urina, sangue, sperma, saliva, espettorato, pus, etc) al fine di effettuare analisi diagnostiche di laboratorio.
Il dispositivo in oggetto é destinato esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale Dispositivi Medici (CND) > W050301020102 (Provette senza additivi in materiale plastico
per analisi)

Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1245919/R

Classificazione EDMA > 51091001 - Other containers for samples of human origin

Intended purpose is “IN VITRO MEDICAL DEVICE” adapted to contain a human biological sample (for example urine, blood,
semen, saliva, sputum, pus, etc) in order to perform diagnostic analysis laboratory. For professional use only.
National classification of medical devices (CND - For Italian law) > W050301020102 (Samples analyses, plastic
tubes without additives).

EDMA code > 51091001 - Other containers for samples of human origin

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS

Non avvicinare il dispositivo alla famma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.l e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substance check the resistance / compatibility chart on our catalogue

L’uso in centrifuga non deve superare la velocita massima di 3.000 r.p.m. per un massimo di 20 min.
For a maximum centrifuge speed of 3,000 r.p.m to be kept for 20” max

IMBALLO / PACKING

Quantita (pz): 1050 Confezione interna (pz): 150 QUANTITA MINIMA VENDIBILE
Quantity (pcs): ' Internal packing (pcs): MINIMUM SALEABLE QUANTITY
Misura esterna scatola (cm): Peso (Kg): Volume (m®):
External box dimensions (cm): 52,5 x37,5x35 Weight (Kg): 8,5 Volume (m3): 0,069

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS

Data di fabbricazione J Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori
Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents

or |  Numero dilotto ® Monouso n Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti
Lot number Disposable Sterilization by ionizer rays

Mod ST-059/01.06/1 ART. CoD. 10362/SG Pag. 2 of 2



/- APTACA

Aptaca S.p.A. Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
20.03.2020

CODICE ARTICOLO:
ITEM CODE: 50352/SG

DESCRIZIONE / DESCRIPTION

Provette coniche graduate da 15 ml

Fondo conico per un totale recupero del campione. Tappo a vite, di
colore blu, che ne garantisce la perfetta tenuta, con bordo zigrinato
per una apertura e chiusura facile e sicura. Scala graduata e superficie
di scrittura serigrafate ad alta visibilitd. Ottima resistenza alle basse e
alte temperature e buona resistenza agli agenti chimici. Prodotte in
Polipropilene  medicale  (PP) particolarmente  trasparente.
Autoclavabilia +121°C e congelabili fino a -80°C. R.C.F. max = 10.000
X g. Dispositivo latex free.

Sterili in sacchetti da 50.

15 ml conical graduated test tubes

Conical bottom for a complete sample collection. Blue screw cap
which guarantees the perfect leak-proof, with milled rim allowing a safe
and easy opening/closing. Graduated scale and writing surface
serigraphed. Excellent high and low temperatures resistance and
chemical agents. Manufactured in medical PP, particularly
transparent. Autoclavable at 121°C and freezable up to -80°C. R.C.F.
max: 10,000 x G. Latex free device.

Sterili, in bags of 50 pieces

Prodotto con marchio CE - conforme alla Direttiva 98/79/CE e al D.lgs 332 del 08/09/2000
CE Marked product - manufactured in compliance with 98/79/CE Directive and D.lgs 332 dtd 08/09/2000

CARATTERISTICHE PRINCIPALI TECHNICAL FEATURES

Stato microbiologico STERILE / STERILE Microbilogical status
Materiale impiegato POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material
Temperature tollerate MIN -80°C MAX +121°C Temperature range
Scala graduata 2-15MmL Graduated scale)
Incrementi scala graduata 0,5 ML Intervals graduated scale
Scala graduata fondo conico 0,1~ 1,0 ML (INCREMENTI/INTERVAL 0.1ML) Bottom graduation
Dimensioni provetta @17 X 120 MM Dimensions - test tube
Diametro interno provetta @ 15 MM Tube inner diameter
Dimensione tappo @21.5x 11 MM Dimensions — cap
Peso provetta (gr.) 5,9 Weight - test tube (gr.)
Peso tappo (gr.) 1,1 Weight — cap (gr.)
Validita del prodotto 5 ANNI/ YEARS Shelf life

Mod ST-059/11.19/2 ART. CoD. 50352/SG Pag. 1of 2
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/- APTACA

Aptaca S.p.A. Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione € quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO” atto a contenere un campione biologico umano
(per esempio urina, sangue, sperma, saliva, espettorato, pus, etc) al fine di effettuare analisi diagnostiche di laboratorio.
Il dispositivo in oggetto € destinato esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale Dispositivi Medici (CND) > W050301020102 (Provette senza additivi in materiale plastico
per analisi)

Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1896982/R

Classificazione EDMA > 51091001 - Other containers for samples of human origin

Intended purpose is “IN VITRO MEDICAL DEVICE” adapted to contain a human biological sample (for example urine, blood,
semen, saliva, sputum, pus, etc) in order to perform diagnostic analysis laboratory. For professional use only.
National classification of medical devices (CND - For Italian law) > W050301020102 (Samples analyses, plastic
tubes without additives).

EDMA code > 51091001 - Other containers for samples of human origin

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS
Non avvicinare il dispositivo alla flamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.I e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substance check the resistance / compatibility chart on our catalogue

L’'uso in centrifuga non deve superare la velocita massima suggerita
Use in centrifuge must not exceed the recommended maximum speed

IMBALLO / PACKING

Quantita (pz): Confezione interna (pz): QUANTITA MINIMA VENDIBILE
. . 1.000 : .
Quantity (pcs): Internal packing (pcs): MINIMUM SALEABLE QUANTITY

Misura esterna scatola (cm): Peso (KQg): Volume (m3):
External box dimensions (cm): Weight (Kg): Volume (m3):

a
‘

52,5x37,5x35 8,4 0,069

SIMBOLI UTILIZZATI SULL'IMBALLO / PACKING SYMBOLS

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori
Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents

or Numero di lotto ® Monouso Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti
Lot number Disposable Sterilization by ionizer rays
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SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
06.03.2023

ARTICOLO: Provette sterili coniche graduate da 50ml — Serigrafate
ITEM: 50ml sterile conical graduated test tubes - Serigraphed

DESCRIZIONE / DESCRIPTION

Provette fondo conico per un totale recupero del campione. Tappo a
vite, di colore azzurro, che ne garantisce la perfetta tenuta con bordo
zigrinato per un’apertura e chiusura facile e sicura. Scala graduata e
superficie di scrittura serigrafate ad alta visibilita. Ottima resistenza
alle basse e alte temperature e buona resistenza agli agenti chimici.
Prodotte in Polipropilene (PP) particolarmente trasparente.
Autoclavabili a +121°C e congelabili fino a -80°C. R.C.F. max = 7.000
X g. (rotore angolo fisso). Dispositivo latex free. Sterili, apirogene.

Test tubes conical bottom for a complete sample collection. Light blue
screw cap which guarantees the perfect leak-proof, with milled rim
allowing a safe and easy opening/closing. Graduated scale and writing
surface serigraphed. Excellent high and low temperatures resistance
and chemical agents. Manufactured in PP, particularly transparent.
Autoclavable at 121°C and freezable up to -80°C. R.C.F. max: 7,000
x g (fixed angle rotor). Latex free device. Sterile, non-pyrogenic.

Prodotto con marchio CE - conforme alla Direttiva 98/79/CE e al D.Igs 332 del 08/09/2000
CE Marked product - manufactured in compliance with 98/79/CE Directive and D.lgs 332 dtd 08/09/2000

CARATTERISTICHE PRINCIPALI TECHNICAL FEATURES

Stato microbiologico STERILE/STERILE Microbiological status
Materiale impiegato provetta POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material test tube
Materiale impiegato tappo PIOUE LS AL DENS | Raw material cap
HIGH DENSITY POLYETHYLENE
Temperature tollerate provetta MIN -80°C MAX +121°C Temperature range test tube
Temperature tollerate tappo MIN -50°C MmAX +80°C Temperature range cap
Scala graduata 5-50 ML Graduated scale
Incrementi scala graduata 2,5ML Intervals graduated scale
Dimensioni provetta @30 x115Mm Dimensions test tube
Diametro interno provetta @ 29 MM Tube inner diameter
Dimensione tappo @ 33.5x13.5MmMM Dimensions cap
Peso provetta (g) 8.9 Weight test tube (g)
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Peso tappo (g) 2.2
11.03

Weight cap ()

Peso provetta + tappo (g) Weight test tube + cap (g)

Shelf life

Validita del prodotto 5 ANNI/ YEARS

Scatola / Box

Confezione interna Quantita Dimensioni
Internal packing Quantity Dimensions
Sacchetti da 25 pz 55 x 35,5 x 45,7 cm
50351/SG 1896980/R Bags of 25 pcs 500 pcs 0,089 m? 6,67
Confezione singola 55 x 35,5 x 45,7 cm
50351/SG/CS 1896981/R Individually wrapped 400 pcs 0,089 m? 6,30
Rack da 25 pz 45 x 45 x 53
65351/SG 1897005/R Rack of 25 pcs 500 pcs ’6 10’7‘ e cm 8,16
202(L)x165(W)x65(H)mm '

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

Dispositivo Medico Diagnostico in Vitro “contenitore di campione” atto a contenere un campione biologico umano (sangue, urine, feci, pus, espettorato,
saliva, sperma, cellule, unghie, capelli) al fine di effettuare esami diagnostici di laboratorio. Il dispositivo in oggetto € destinato esclusivamente ad

uso professionale.

Classificazione Nazionale Dispositivi Medici (CND) > W050301020102 (Provette senza additivi in materiale plastico per analisi).
Classificazione EDMA > 51091001 - Other containers for samples of human origin
Basic UDI-DI (Global Model Number — GMN): 805577609FTO2STETUBEO1Y8

In Vitro Diagnostic Medical Device “specimen receptacles” adapted to contain a human biological sample (blood, urine, faeces, pus, sputum, saliva,
semen, cells, nails, hair) to perform in vitro diagnostic analysis laboratory. For professional use only.
National classification of medical devices (CND) > W050301020102 (Samples analyses, plastic tubes without additives).

EDMA code > 51091001 - Other containers for samples of human origin

Basic UDI-DI (Global Model Number — GMN): 805577609FT02STETUBEO1Y8

AVVERTENZE PER

- Destinato esclusivamente ad uso professionale —
Utilizzare esclusivamente per effettuare analisi diagnostiche di laboratorio su
campioni biologici umani in contesti sanitari.
Dispositivo senza funzione di misura.
L'eventuale presenza di scala graduata € da intendersi a scopo indicativo e
senza funzione metrologica
Non variare la destinazione d'uso. In caso di dubbio circa la destinazione d'uso,
Vi preghiamo di contattare il Fabbricante.
Prima dell'utilizzo controllare la perfetta chiusura del dispositivo se applicabile
Manipolare utilizzando dispositivi di protezione individuale: pericolo di
contaminazione
Dopo il prelievo conservare il campione come prescritto dalla metodica analitica
e consegnare al Laboratorio entro il tempo massimo previsto dalla stessa.
Non utilizzare il Dispositivo in caso di evidenti segni di rottura, lesioni, fessurazioni
che potrebbero comprometterne il corretto uso
Non awvicinare il Dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero
danneggiare
Non utilizzare e smaltire il Dispositivo scaduto o con la confezione non integra
Non riutilizzare: Dispositivo monouso. L'eventuale riutilizzo potrebbe causare la
contaminazione del campione.
Nel caso di dispositivo sterile (radiazioni ionizzant) o asettico: stato
microbiologico garantito a confezione integra. Non ri-sterilizzare
Utilizzare il Dispositivo unicamente con accessori compatibili /o in dotazione
(tappi, supporti, ecc.)
Non esporre direttamente ai raggi solari; proteggere dallumidita (U.R. max 75%
a26°C)
Conservare in luogo asciutto, temperatura min. -10°C (14°F) max +50°C (122°F)
Smaltire secondo le normative vigenti, pericolo di infezione.
Prima dell'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di
resistenza/compatibilita dei materiali.
Provette: velocita di rotazione in centrifuga (max 20 minuti, temperatura
ambiente): PMMA r.p.m 3.000 (R.C.F. min 1.500 x g) — PS r.p.m 3.000 (R.C.F.
min 1.500 x g) — PP r.p.m 5.000 (R.C.F. min 4.000 x g)- TPX r.p.m 4.500 (R.C.F.
min 3.200 X g).
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SO / OPERATING INSTRUCTIONS

- For professional use only -
Use only for laboratory diagnostic analysis of human biological samples in
healthcare settings.
Device without measuring function.
Any presence of a graduated scale is intended for indicative purposes and
without a metrological function.
Do not vary the intended purpose of the device. Please contact the Manufacturer
in the evenience of doubts conceming the intended purpose.
Before use check the perfect closure of the device if applicable.
Handle using personal protective equipment: risk of contamination.
After collection, store the sample as prescribed by the analytical method and
deliver to the Laboratory within the maximum time specified by the same.
Do not use the Device in case of evident signs of breakage, injuries, cracks that
could compromise its correct use.
Keep out of flame or heat sources which might damage the device.
Do not use after expiry date or if packing is opened.
Do not re-use: Disposable Device. Any reuse could cause sample
contamination.
If sterile (ionizing radiations) or aseptic Device: Microbiological status in
undamaged pack.
Do not re-sterilize.
Use the Device only with compatible and / or supplied accessories (caps,
supports, etc.)
Do not put under direct sun rays; store in a dry, cool place (U.R. max 75% at
26°C)
Store in dry place, temperature range: min. -10°C (14°F) max +50°C (122°F)
Disposal according to applicable regulations, risk of infection.
Before use with particular substances check the resistance/compatibility chart in
our catalogue.
Test tubes: centrifuge rotation speed (max 20 minutes, room temperature):
PMMA r.p.m 3.000 (R.C.F. min 1.500 x g) — PS r.p.m 3.000 (R.C.F. min 1.500 x
g) — PP r.p.m 5.000 (R.C.F. min 4.000 x g)- TPX r.p.m 4.500 (R.C.F. min 3.200

X ).
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Sterile irradiato
Sterilized using irradiation

Ce & o dagnosic medca cove L1l Goneulk natrectons foree.
Data di produzione Data di scadenza Lotto

&I Date of ?nanufacture g Use-by date Batch code

Caodice articolo d Fabbricante @ Monouso
Catalogue number Manufacturer Do not re-use

@ Utilizzare a‘confezione_ integra Proteggere dall’'umidita ;/‘:'/\ Non esporre ai raggi _del sole
Do not use if package is damaged T Keep dry 2N Keep away from sunlight

STERILE

STERILE| R |

Mod ST-059/11.19/2 50ml sterile conical graduated test tubes - Serigraphed Pag. 3 of 3


mailto:info@aptaca.com

~ APTACA

Nuova Aptaca Srl Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com
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SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
07.02.2015

ARTICOLO: SACCHETTI CON FILTRO PER STOMACHER®
ITEM: BAGS WITH EILTER EOR STOMACHER®

DESCRIZIONE / DESCRIPTION

Sacchetti sterili con filtro per omogeneizzatori a battuta tipo
Stomacher®

Sacchetti rigidi e trasparenti, in polietilene (PE), sterili R.

| sacchetti sono testati in base a diversi parametri, in particolare capacita
di apertura, tenuta alla base e dimensioni.

Disponibili nelle versioni:

> con filtro interno a foglio singolo sull’intera superficie (particolarmente
idonei per campioni pastosi)

> con filtro laterale (particolarmente idonei per campioni fibrosi)

Sacchetti conformi per alimenti secondo la legislazione vigente.
Dispositivi Latex Free

Conformi alla ISO 4833-2

Sterile bags with filter for Stomacher®blenders

Rigid and transparent polyethylene (PE) bags, sterile R. Bags are tested
by various parameters, in detail by opening capacity, sealing at the base
and dimensions.

Bags available in two different type:

> with full surface filter (ideal for pasty sample)

> with lateral filter (ideal for fibrous sample)

Suitable for foodstuff in accordance with applicable law.
Latex free device.

In compliance with 1ISO 4833-2 new standards

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione & quella per “USI GENERALI DI LABORATORIO”. Sacchetti ideali per la raccolta, la macinazione e
l'omogeneizzazione dei prodotti alimentari o similari. Prodotto non soggetto a marcatura CE.
Il dispositivo in oggetto é destinato esclusivamente ad uso professionale.

Intended purpose: “GENERAL LABORATORY USE”. Ideal for sampling, mincing and homogenisation of foodstuff or similar.
PRODUCT NOT SUBJECT TO CE MARKING.
For professional use only.
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Con filtro interno micro perforato a foglio singolo sull’intera superficie per 'omogeneizzazione e I'automatica
filtrazione del campione, particolarmente idoneo per campioni viscosi/pastosi (cioccolata, torte, formaggi...). Porosita del

filtro 280 micron. Sterili.

La flora & estratta dal campione e passa attraverso il filtro durante la miscelazione. E quindi possibile pipettare dietro il
filtro senza avere nessun residuo o particelle del campione.

With full-surface calibrated microperforated filter for sample homogenization and automatic filtration, particularly
suitable for pasty/viscous samples (chocolate, cakes, cheese...).

Filter porosity 280 micron. Sterile.

Flora is extracted from the sample and goes through the filter during blending. You can then pipet behind the filter with

no residue or particles of the sample.

FILTRAZIONE IMMEDIATA

¢ Filtrazione gia durante I' omogeneizzazione

¢ Non c'é bisogno di aspettare la sedimentazione dei
residui

¢ Soluzione senza residui/particelle, senza residui sulla
piastra di Petri: rapido conteggio delle colonie

¢ Risultati precisi e di ottima riproducibilita

NESSUNA CONTAMINAZIONE INCROCIATA

e Sacchetti sterili

¢ Lo stesso sacchetto viene utilizzato per omogeneizzare,
filtrare e pipettare

¢ Nessun contatto tra il campione e 'omogenizzatore
durante 'omogeneizzazione

FACILE DA USARE

o Adatto a tutti i campioni

e Compatibile con qualsiasi omogeneizzatore
e Approvato per il contatto con alimenti

INSTANT FILTRATION

¢ Filtration during homogenization

¢ No need to wait for debris sedimentation

o Particle-free solution, no debris on the Petri dish: quick
colony counting

o Precise results and excellent reproducibility

NO CROSS-CONTAMINATION

o Sterile bags

e Same bag is used to homogenize, filter and pipet

¢ No contact between the sample and the blender during
homogenization

USER-FRIENDLY

e Adapted to all samples

o Compatible with any lab blender
e Approved for food contact

Compatibilita | Compatibility

Stomacher® 400 (o similari / or similar)

Stato microbiologico ] Microbilogical status

Sterile tramite radiazioni ionizzanti 12 kGy
Sterile by ionizer Rays 12 kGy

Materiale ] Raw material

Polietilene - Multilayer®, reinforced multicoated complex

Dimensioni | Dimensions

190 x 300 mm

VOLUME NOMINALE ’ NOMINAL VOLUME

400 mL

VOLUME DI UTILIZZO ‘ USEFUL VOLUME

50-300 mL

POROSITA DEL FILTRO ] FILTER POROSITY

280 micron / microns

CONFEZIONI INTERNE STERILI ‘ STERILE PACK OF

Sacchetti / Bags 25 pcs

Scatola ‘ Box

500 pcs (20 x 25 pcs)
22 x 37,5x 26 cm - 5,75 Kg.
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Con filtro interno laterale in tessuto non tessuto per 'omogeneizzazione e 'automatica filtrazione del campione,
particolarmente adatto per campioni fibrosi e per prelievo con micropipetta. Porosita del filtro inferiore a 250 micron.

Sterili.

La flora & estratta dal campione e passa attraverso il filtro durante la miscelazione. E quindi possibile pipettare dietro il
filtro senza avere nessun residuo o particelle del campione.

With internal side non-woven filter for sample homogenization and automatic filtration, particularly suitable for fibrous
samples and for pipetting. Filter porosity inferior to 250 micron. Sterile
Flora is extracted from the sample and goes through the filter during blending. You can then pipet behind the filter with

no residue or particles of the sample.

Particolarmente idonei per il pipettaggio

FILTRAZIONE IMMEDIATA

¢ Filtrazione gia durante I' omogeneizzazione

¢ Non c'e bisogno di aspettare la sedimentazione dei
residui

¢ Soluzione senza residui/particelle, senza residui sulla
piastra di Petri: rapido conteggio delle colonie

¢ Risultati precisi e di ottima riproducibilita

NESSUNA CONTAMINAZIONE INCROCIATA

e Sacchetti sterili

¢ Lo stesso sacchetto viene utilizzato per omogeneizzare,
filtrare e pipettare

¢ Nessun contatto tra il campione e 'omogenizzatore
durante 'omogeneizzazione

FACILE DA USARE

e Adatto a tutti i campioni

e Compatibile con qualsiasi omogeneizzatore
o Approvato per il contatto con alimenti

Particularly suitable for pipetting

INSTANT FILTRATION

¢ Filtration during homogenization

¢ No need to wait for debris sedimentation

o Particle-free solution, no debris on the Petri dish: quick
colony counting

o Precise results and excellent reproducibility

NO CROSS-CONTAMINATION

o Sterile bags

e Same bag is used to homogenize, filter and pipet

¢ No contact between the sample and the blender during
homogenization

USER-FRIENDLY

e Adapted to all samples

o Compatible with any lab blender
e Approved for food contact

Compatibilita | Compatibility

Stomacher® 400 (o similari / or similar)

Stato microbiologico ] Microbilogical status

Sterile tramite radiazioni ionizzanti 12 kGy
Sterile by ionizer Rays 12 kGy

Materiale ] Raw material

Polietilene - Multilayer®, reinforced multicoated complex

Dimensioni | Dimensions

190 x 300 mm

VOLUME NOMINALE ’ NOMINAL VOLUME

400 mL

VOLUME DI UTILIZZO ‘ USEFUL VOLUME

50-300 mL

POROSITA DEL FILTRO ] FILTER POROSITY

< 250 micron / microns

CONFEZIONI INTERNE STERILI ‘ STERILE PACK OF

Sacchetti / Bags 25 pcs

Scatola ‘ Box

500 pcs (20 x 25 pcs)
37,5x 15x 23 cm - 4,70 Kg.

Mod ST-059/01.06/1

SACCHETTI STOMACHER CON FILTRO - STOMACHER BAGS WITH FILTER

Pag. 3of 5




Vo APTACA

Nuova Aptaca Srl Regione Monforte, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italy
Tel. (+39) 0141/83.50.75 — Fax (+39) 0141/83.52.92
E-Mail: info@aptaca.com — Website: www.aptaca.com

Ecco un confronto tra un campione* omogeneizzato in un sacchetto senza filtro e in un sacchetto con filtro. La
concentrazione batterica rimane invariata dopo filtrazione

Here is a comparison of a sample* homogenized in a bag without a filter and in a bag with filter. The bacterial
concentration remains the same after filtration

WITHOUT a filter WITH a filter

colony Risparmio di tempo:
— Nessun tempo di sedimentazione richiesto

Conteggio delle colonie ottimizzato:
Nessun residuo sulla piastra di Petri

Time saver:
No sedimentation required

Colony counting optimized:
colony No debris on the Petri dish

debris or colony ?

COLONIES + DEBRIS: NO DEBRIS:

counting of onies is easy counting

|\\._j,f;‘:‘m and takes time -\ -/n

* Analisi Lactobacillus in un campione di formaggio, su piastra MRS agar incubata a 30° C per 48h.
* Lactobacillus analysis in a cheese sample, plated on MRS agar incubated at 30°C for 48h.

Analisi microbiologiche di cibo e prodotti agricoli (Es: carne, carne cotta, pesce, piatti pronti, frutta, verdura)
Analisi microbiologiche in campo farmaceutico (Es: pillole, compresse, blister, polveri)

Analisi microbiologiche ambientali (Es: piante, suolo, membrane di filtrazione, tessuti)

Food and agricultural microbiological analyses (Ex: meat, cooked meat, fish, prepared dishes, fruits, vegetables)

Pharmacological microbiological analyses (Ex: pills, tablets, blisters, powders)

Environmental microbiological analyses (Ex: plants, solil, filtration membranes, tissues)
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Non avvicinare il dispositivo alla famma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.l e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substances, check the resistance / compatibility chart on our catalogue

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori

Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents

Numero di lotto Monouso Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti
LoT . . . . .

Lot number @ Disposable Sterilization by ionizer rays
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SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET
Ob112000 o DT O ISSUE AR
ARTICOLO: SACCHETTI PER STOMACHER®
ITEM: BAGS FOR STOMACHER®

Sacchetti sterili per omogeneizzatori a battuta tipo Stomacher®
Sacchetti trasparenti,sterili R, con sigillo a strappo. Infatti per aprirli &
necessario strappare lungo la linea tratteggiata posta sulla parte
superiore. In tal modo I'operatore ha la certezza che il sacchetto sia sterile
anche se la confezione € stata in precedenza aperta. | sacchetti sono
testati in base a diversi parametri, in particolare capacita di apertura,
tenuta alla base e dimensioni. | sacchetti per Stomacher® 400 sono
disponibili anche nella versione con fondo interno arrotondato tipo
“circulator” e rinforzato per migliorare la circolazione del campione,
evitando il ristagno negli angoli. | sacchetti prodotti in LDPE hanno uno
spessore di 65 um. | sacchetti prodotti in PA/PE (Nylon) hanno uno
spessore di 70 uym, ideali per sostanze particolarmente dure e per tempi
di omogeneizzazione piu lunghi. Sacchetti conformi per alimenti secondo
la legislazione vigente. Disponibili anche nella versione “Closure bag”
sigillabile tramite bioadesivo che consente I'utilizzo dello stesso sacchetto
sia per il campionamento sia per 'omogeneizzazione. Dispositivi Latex
Free

Sterile bags for Stomacher®blenders

Transparent bags, sterile R, with tear seal. In fact, is necessary for
opening tear along the dotted line on the top. In this way the operator has
the assurance that the bag is sterile, even if the package has been
previously opened. Bags are tested by various parameters, in detail by
opening capacity, sealing at the base and dimensions. Bags for
Stomacher® 400 are also available with rounded inner bottom "circulator"
type and strengthened to improve the circulation of the sample, avoiding
the stagnation in the corners. Bags made in LDPE have a thickness of 65
um. Bags made in PA/PE (nylon) have a thickness of 70 um, ideal for
particularly hard substances and for more long blending time. Suitable for
foodstuff in accordance with applicable law. Available also in “Closure
bag” version sealable by double sided tape that allows the use of the
same bag, both for sampling and blanding. Latex free device.

La destinazione €& quella per “USI GENERALI DI LABORATORIO”. Sacchetti ideali per la raccolta, la macinazione e
'omogeneizzazione dei prodotti alimentari o similari. Prodotto non soggetto a marcatura CE.
Il dispositivo in oggetto é destinato esclusivamente ad uso professionale.

Intended purpose: “GENERAL LABORATORY USE”. Ideal for sampling, mincing and homogenisation of foodstuff or similar.
PRODUCT NOT SUBJECT TO CE MARKING.
For professional use only.
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Sacchetti per Stomacher® 80/ Bags for Stomacher® 80
Compatibilita Compatibility
Stomacher® 80 & 80 MicroBiomaster (o similari / or similar)

Stato microbiologico \ Microbilogical status

Sterile tramite radiazioni ionizzanti Raggi Beta 21 kGy
Sterile by ionizer Beta Rays 21 kGy

Materiale \ Raw material
Polietilene bassa densita (LDPE) / Low Density Polyethylene (LDPE)
Dimensioni ‘ Dimensions
105 x 155 mm
VOLUME ‘ VOLUME
5-80ml
SPESSORE \ THICKNESS
65 pm
COD. 10301
Tipo fondo Bottom type
Quadrato / Square
Tipo chiusura ‘ Closure type
Standard

COD. 10302

Tipo fondo Bottom type
Quadrato / Square
Tipo chiusura | Closure type
“Closure bag” sigillabile tramite biadesivo
“Closure bag” version sealable by double sided tape

Sacchetti per Stomacher® 3500 / Bags for Stomacher® 3500
Compatibilita Compatibility
Stomacher® 3500 Jumbo (o similari / or similar)

Stato microbiologico ‘ Microbilogical status

Sterile tramite radiazioni ionizzanti Raggi Beta 21 kGy
Sterile by ionizer Beta Rays 21 kGy

Materiale ‘ Raw material
Polietilene bassa densita (LDPE) / Low Density Polyethylene (LDPE)
Dimensioni ‘ Dimensions
380 x 510 mm
VOLUME ‘ VOLUME
400 - 3500 ml
SPESSORE ‘ THICKNESS
65 um

Tipo fondo Bottom type

Quadrato / Square
Tipo chiusura | Closure type
Standard
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Stato microbiologico | Microbilogical status

Sterile tramite radiazioni ionizzanti Raggi Beta 21 kGy
Sterile by ionizer Beta Rays 21 kGy

Dimensioni | Dimensions
180 x 320 mm
VOLUME | VOLUME
80 - 400 ml
Compatibilita | Compatibility
Stomacher® 400 Classic (o similari / or similar)
Materiale | Raw material
Polietilene bassa densita (LDPE) / Low Density Polyethylene (LDPE)
SPESSORE | THICKNESS
65 pum
Tipo fondo | Bottom type
Quadrato / Square
Tipo chiusura | Closure type
Standard
Compatibilita | Compatibility

Stomacher® 400 Classic (o similari / or similar)

Materiale Raw material

Polietilene bassa densita (LDPE) / Low Density Polyethylene (LDPE)

SPESSORE | THICKNESS

65 um

Tipo fondo | Bottom type
Quadrato / Square

Tipo chiusura | Closure type
“Closure bag” sigillabile tramite biadesivo
“Closure bag” version sealable by double sided tape

Compatibilita | Compatibility
Stomacher® 400 Circulator (o similari / or similar)

Materiale Raw material
PA / PE (Nylon)
SPESSORE THICKNESS
70 ym
Tipo fondo | Bottom type
Circulator
Tipo chiusura | Closure type
Standard
Compatibilita | Compatibility
Stomacher® 400 Circulator (o similari / or similar)
Materiale | Raw material
PA / PE (Nylon)
SPESSORE THICKNESS
70 um
Tipo fondo | Bottom type
Circulator
Tipo chiusura | Closure type

“Closure bag” sigillabile tramite biadesivo
“Closure bag” version sealable by double sided tape
SACCHETTI STOMACHER - STOMACHER BAGS
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Codice Quantita Dimensioni (cm) Volume (m3) Peso (Kg.)
Code Quantity Dimensions (cm) Volume (m?3) Weight (Kg.)
10301 10 x 100 pcs 35,5x23,5x25,5 0,021 2,5
10302 10 x 100 pcs 35,5x23,5x25,5 0,021 2,5
10310 10 x 100 pcs 35x22,6 x18,5 0,015 8,85
10311 10 x 100 pcs 35x22,6 x 18,5 0,015 9
10312 10 x 100 pcs 35,5x23,5x25,5 0,021 10
10313 10 x 100 pcs 35,5x23,5x255 0,021 10
10321 20 x 50 pcs 46 x 36 X 25 0,041 24

Non awvicinare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.I e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substances, check the resistance / compatibility chart on our catalogue

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori

Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents

Numero di lotto Monouso Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti
LOT

Lot number ® Disposable Sterilization by ionizer rays
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI EN 1SO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
25.11.2020 ]

CODICE ARTICOLO: SACCHETTI PER AUTOCLAVE IN POLIPROPILENE
ITEM CODE!  PQOLYPROPYLENE AUTOCLAVE BAGS

Sacchetti in polipropilene (PP), per sterilizzazione in autoclave,
resistenti fino a 134°C. Sacchetto tipo “monopiega”.

Questi sacchetti sono particolarmente utili per eliminare, mediante
sterilizzazione in autoclave, sostanze patogene presenti in
recipienti contaminati (pipette, provette, piastre Microtiter, ecc.).
Simbolo “BIOHAZARD” ed istruzioni per l'uso stampate
direttamente sul sacchetto.

Spessore 40 my.

Polypropylene (PP) bags for autoclave sterilization, resistant up to
134°C. Bags single fold type.

These bags are particularly useful in order to remove, by
autoclave sterilization process, pathogenic substances normally
present in contaminated containers (pipettes, test tubes, Microtiter
plates, ecc.).

“BIOHAZARD” symbol and operating instructions directly printed
on the bag.

Thickness 65 my

SiMBOLO “BIOHAZARD” ED ISTRUZIONI PER L'USO STAMPATE DIRETTAMENTE
SUL SACCHETTO.

STAMPA MONOCOLORE GIALLA CONFORME ALLA UNI 7545/1-10 (PANTONE
109C / RAL 1023) SU SACCHETTO TRASPARENTE.

“BIOHAZARD” SYMBOL AND OPERATING INSTRUCTIONS DIRECTLY PRINTED ON

THE BAG. WRITTEN IN YELLOW COLOUR CONFORM TO UNI 7545/1-10 (PANTONE
109C / RAL 1023) PRINTED ON TRANSPARENT BAG.
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Stato microbiologico NON STERILE / NOT STERILE Microbiological status
Materiale impiegato POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material
Temperatura massima di utilizzo +134 °C (+273.2 °F) Max working temperature
Spessore 40 MY Thickness
Validita del prodotto 5 ANNI/YEARS Shelf life
460 x 360 x 250 mm
10570 300 x 660 40 about 15 1.000 Vol. 0,041 m3
15,0 Kg.
460 x 360 x 250 mm
10571 400 x 660 40 about 30 1.000 Vol. 0,041 m3
20,0 Kg.
460 x 360 x 250 mm
10572 600 x 760 40 about 80 500 Vol. 0,041 m3
16,5 Kg.

Tolleranze dimensionali / Dimensional tollerances: £ 5 mm

La destinazione e quella per “UsI GENERALI DI LABORATORIO”. Prodotto adatto per effettuare la sterilizzazione in autoclave.
IL PRODOTTO NON E SOGGETTO A MARCATURA CE
Il dispositivo in oggetto é destinato esclusivamente ad uso professionale in laboratori di analisi.

Intended purpose: “GENERAL LABORATORY USE”. Product suitable for autoclave sterilization.
PRODUCT NOT SUBJECT TO CE MARKING.
For use in professional test laboratory only

> | contenitori riempiti con liquido non devono essere sigillati o tappati;

> Non introdurre oggetti appuntiti, come vetreria rotta, nei sacchi per autoclave;

> Aggiungere un po’ d’acqua ai sacchi contenenti residui solidi. L’acqua vaporizzera convogliando all’esterno I'aria residua
una volta raggiunta la temperatura di sterilizzazione internamente ai sacchi;

> Non chiudere il sacco, in quanto cio impedira all’aria di allontanarsi durante il processo di sterilizzazione;

> Non sovraccaricare 'autoclave e lasciare uno spazio sufficiente alla circolazione del vapore;

> Per la decontaminazione ed inertizzazione di rifiuti biologici particolarmente resistenti, autoclavare a +134°C

> Containers filled with liquid, must not be sealed or tapped;

> Do not introduce sharp objects, such as broken glassware, into the autoclave bags;

> Add a little high of water into the bags containing solid residues. The water will vaporize channeling outside the residual
air once reached the sterilization temperature internally to the bags;

> Do not close the bag as this will avoid to the air to move out during the sterilization process;

> Do not overload the autoclave and leave enough space for the steam circulation;

> For the decontamination and deactivation of biological waste, particularly resistant, to do autoclave process at +134 °C.
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Non awvvicinare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.l e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substances, check the resistance / compatibility chart on our catalogue

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori

Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents
Lo Numero di lotto Monouso

Lot number Disposable
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE MADE IN ITALY
08.11.2020 C

CODICE ARTICOLO: 10591

ITEM CODE:

SACCHETTI PER TRASPORTO CAMPIONI

In polietilene bassa densita (LDPE), realizzati in due parti,
la prima perfettamente trasparente con chiusura a “clip” per
contenere le provette o altri tipi di contenitori, la seconda a
tasca per contenere le richieste di esame. Anche in caso di
appertura accidentale delle provette o dei contenitori non si
hanno perdite di liquidi biologici (garantendo in tal modo la
sicurezza del personale) ed al tempo stesso si preserva la
richiesta d’esame inserita nell’apposita tasca. Con simbolo
e dicitura “Biohazard” in giallo. Il dispositivo & esente da
lattice e/o gomma naturale (Latex-free).

BAGS FOR TRANSPORTATION OF SAMPLES

In Low Density Polyethylene (LDPE), made in 2 parts, the
first one, transparent, with snap closure to contain the tubes
or other types of containers, the second one, pocket-
shaped, may contain the test paper request. No leakages
are possible even in the occurrence of accidental opening
of test tubes or containers (this way granting the users
safety) and at same time prevents any damages to test
paper request. provided of “biohazard” symbol and
indication in yellow color. Latex free device

Stato microbiologico NON STERILE / NOT STERILE Microbiological status

Materiale impiegato Pz&'EETEﬂEE ESEE Raw material

Temperature tollerate MIN -50°C MAX +75°C Temperature range

Dimensioni tasca a clip 15,5x17,5+2CM Dimensions — part with snap closure

Dimensione tasca aperta 15,5x23,5¢cm Dimensions — pocket

Spessore tasca a clip 50 um Thickness - part with snap closure

Spessore tasca aperta 30 pym Thickness — pocket
CoD. 10591 > NEUTRO / NEUTRAL

Colore Cob. 10591/R > Rosso / RED Colour
CoD. 10591/G > GIALLO / YELLOW

Validita del prodotto 5 ANNI/ YEARS Shelf life
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SimBoLO “BIOHAZARD” STAMPATO DIRETTAMENTE SUL SACCHETTO.
STAMPA MONOCOLORE GIALLA CONFORME ALLA UNI 7545/1-10 (PANTONE 109C / RAL 1023) SU SACCHETTO TRASPARENTE.

‘BIOHAZARD” SYMBOL DIRECTLY PRINTED ON THE BAG.
WRITTEN IN YELLOW COLOUR CONFORM TO UNI 7545/1-10 (PANTONE 109C / RAL 1023) PRINTED ON TRANSPARENT BAG.

La destinazione & quella per “UsI GENERALI DI LABORATORIO”. Prodotto adatto a contenere provette e contenitori per il
trasporto. IL PRODOTTO NON E SOGGETTO A MARCATURA CE

Il dispositivo in oggetto & stato realizzato secondo le procedure di Qualita interne ed é verificato con controlli effettuati secondo
specifiche metodologie conformi alle norme UNI EN ISO 9001 e UNI EN ISO 13485 e risponde ai requisiti essenziali di
sicurezza e di conformita previsti dalle Normative e Direttive vigenti.

Il dispositivo in oggetto e destinato esclusivamente ad uso professionale.

Intended purpose: “GENERAL LABORATORY USE”. Product suitable for transportation of test tubes and containers.
PRODUCT NOT SUBJECT TO CE MARKING.

The Device in object is realized in compliance with internal Quality procedures and tested by controls effected with specific
methodologies in accordance with UNI EN ISO 9001 and UNI EN ISO 13485 rules and meets the basic requirements of
security and conformity provided by current regulations and directives.

For professional use only.
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AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS

Non avvicinare il dispositivo alla famma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.l e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substances, check the resistance / compatibility chart on our catalogue

IMBALLO / PACKING

Quantita (pz): 1.000 Confezione interna (pz): 50 QUANTITA MINIMA VENDIBILE
Quantity (pcs): ' Internal packing (pcs): MINIMUM SALEABLE QUANTITY
Misura esterna scatola (cm): Peso (KQ): Volume (m3):

35x22.6x18.5

External box dimensions (cm): Weight (Kg): 512

Volume (m3): 0,015

SIMBOLI UTILIZZATI SULL'IMBALLO / PACKING SYMBOLS

Data di fabbricazione Data di scadenza Consultare i documenti accompagnatori

Manufacturing date Expiry date Please consult accompanying documents
Lot Numero di lotto Monouso

Lot number Disposable
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In polyethylene, made in 2 parts, the first with snap closure to contain
test tubes or other types of containers, the second one, open, may

contain the test paper requests. Available in 3 colours. With
"BIOHAZARD" symbol and logo.

10593 200 x 290 200 x 320

10594 300 x 350 300 x 400


https://www.aptaca.com/images/categorie/236.jpg

Sterile polyethylene (PE) transaprent sampling bags, with tear seal (to
open tear along the dotted line on the top to grant sterility). Metallic
wire ties provided for a secure closure. The sterilised sampling bag for
samples in chemistry, pharmaceuticals, medicine, veterinary science
and foodstuffs. Suitable for foodstuff in accordance with applicable
law.

10565 355 114 x 190
10566 450 114 x 229
10567 650 140 x 226
10568 1650 177 x 303

10569 6750 300 x 450
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI EN 1SO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
18.02.2021

CODICE ARTICOLO:

ITEM CODE:

N o e
Vilapraca
TAMPONE IN VISCOSA STELO IN PLASTICA MONOUSO STERILE

RAYON SWAB WITH PLASTIC STICK STERILE DISPOSABLE
Cod.6100/SG/CS

6100/SG/CS

Tamponi monouso con bulbo in viscosa e stelo in plastica, resistente agli sbalzi termici. Sterili, confezionati
singolarmente in peel-pack di carta medicale e PE trasparente. Il dispositivo ed il materiale di confezionamento sono
prodotti con materiali atossici esenti da ftalati e lattice.

Disposable swabs viscose (rayon) tip, plastic stick, resistant to sudden changes of temperature. Sterile, individually
packed in medical paper and transparent PE peel-packs. The device and the packaging material are produced with
non-toxic materials phthalates-free and latex-free.

Prodotto con marchio CE - conforme alla Direttiva 93/42/CE e 2007/47/CE

CE Marked product - manufactured in compliance with 93/42/CE and 2007/47/EC Directive

Stato microbiologico

STERILEETO/STERILEETO

Microbiological status

Materiale asta

Polipropilene (PP) / Polypropylene (PP)

Raw material — stick

Materiale puntale in fibra

100% Viscosa / Viscose (rayon)

Raw material — fibre tip

Lunghezza totale (mm) 150+ 4 Total lenght (mm)
Lunghezza bulbo (mm) 15+4 Tip lenght (mm)
Lunghezza stelo (mm) 148+ 2 Stick lenght (mm)
Diametro bulbo (mm) 5+15 Tip diameter (mm)
Diametro stelo (mm) 2,5+0,15 Stick diameter (mm)
Assorbimento acqua 20,15 G/Pz Water absorption

Validita

5 ANNI/ YEARS

Shelf life
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DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione € quella di “dispositivo medico” di Classe | sterile — Invasivo temporaneo — regola 5. Tamponi per
prelievi, prelievi di cellule o assorbimento di essudati da piccole ferite. Si declina ogni responsabilita per utilizzi diversi
da quello specificato. Il dispositivo in oggetto & destinato esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) > M010103 (Tamponi di ovatta)

Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 6789/R

Intended purpose is “MEDICAL DEVICE” CLASS | STERILE - Temporary invasive - rule 5. Swabs for sampling, cell sampling
or absorption of exudates from small wounds. We decline all responsibility for uses other than those specified. For
professional Medical Staff use only

National classification of medical devices (CND - For Italian law) > M010103 (Cotton fluffs)

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS

Non avvicinare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura ambiente
Store in dry place, ambient temperature

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.l e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substance check the resistance / compatibility chart on our catalogue

PRECAUZIONI D’'USO / PRECAUTIONAL MEASURES

- Osservare tecniche asettiche quando si utilizza il prodotto.

- Si deve supporre che ogni campione contenga microrganismi infettivi e si deve pertanto trattarlo con le dovute
precauzioni. Dopo I'utilizzo, smaltire i tamponi secondo le disposizioni del laboratorio relative al materiale infetto.

- Le istruzioni d’'uso vanno seguite attentamente.

- Nell'utilizzo del dispositivo la pressione esercitata durante il prelievo deve essere leggera in quanto il materiale dell’asta
potrebbe essere frangibile.

- L’adesione della fibra all’asta & testata per prelievi istantanei; una durata prolungata del contatto fra tampone e zona del
prelievo puo causare la fuoriuscita della fibra.

- Se il tampone viene sottoposto ad un trattamento chimico o fisico a scopo sterilizzante o microbiostatico, la sua
funzionalita potrebbe risultarne compromessa.
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- Follow aseptic techniques when using the product.

- Each sample shall be assumed to be containing infectious micro-organisms and therefore it shall be treated with the
necessary safety measures. After use, swabs shall be disposed of according to the laboratory provisions concerning
infectious material.

- Strictly follow the user’s instructions.

- When using the swabs the pressure applied during sampling shall be light since the stick material is breakable.

- The fibre adhesion to the stick is tested for instantaneous sampling; a longer contact between the swab and the
sampling area might cause the fibre to come out.

- If the swab is submitted to a chemical or physical sterilizing or micro-biostatic process, its intended functioning could be
compromised.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO / PRODUCT DETERIORATION
Non utilizzarli se presentano tracce di danneggiamento o contaminazione. Non usarli se gia scaduti.

Do not use the units in case of damage or contamination. Do not use if the expiration date has passed.

CONTROLLO QUALITA’ / QUALITY ASSURANCE

Tutte le materie prime, componenti e ogni lotto di prodotto finito vengono sottoposti a severi controlli di qualita effettuati
dalla ditta allo scopo di verificare che le specifiche siano soddisfatte.

All raw materials, components and every lot of finished product undergo strict quality inspections. in order to check
conformance to specifications.

MBALLO / PACKING

Quantita (pz): 1.000 Confezione interna (pz): confezione singola QUANTITA MINIMA VENDIBILE
Quantity (pcs): ' Internal packing (pcs):  individually wrapped MINIMUM SALEABLE QUANTITY
Misura esterna scatola (cm): Peso (KQ): Volume (m3):

29,3x17,5x 24 1,47 0,012

External box dimensions (cm): Weight (Kg): Volume (m3):
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI EN 1SO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
18.02.2021

CODICE ARTICOLO:
ITEM CODE:

5100

Tamponi monouso in cotone con stelo in
legno, non tossico e resistente agli sbalzi
termici. La colla utilizzata per il fissaggio
del cotone €& atossica. Non sterili in
confezioni da 100 pezzi.
Il Dispositivo é latex free

Disposable swabs cotton tip, atoxic
wooden stick, resistant to sudden
changes of temperature. atoxic glue to
fix cotton tip. Non sterile, in bags of 100
pieces.

Device is latex free

w

° o

Prodotto con marchio CE - conforme alla Direttiva 93/42/CE e 2007/47/CE
CE Marked product - manufactured in compliance with 93/42/CE and 2007/47/EC Directive

w

Stato microbiologico NON STERILE /NOT STERILE Microbilogical status

Legno di betulla bianco, lucidato, arrotondato

Wooden white Birchwood, polished, round Raw material — stick

Materiale asta

100% Cotone sbiancato / Cotton bleached

Materiale puntale in fibra according to European pharmacopoeia

Raw material — fibre tip

Dimensioni applicatore A: 150 +2MM Dimensions - Applicator
Dimensione asta B: 146 +1MM - C: 2,2 +0,1MM Dimensions - Stick
Dimensione puntale D:5-5,5-E:12+2mm Dimensions - Tip
Validita 5 ANNI/ YEARS Shelf life
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Inflammabilita / Inflammability: Non infiammabile / Not inflammable
Corrosivita / Corrosivity: Non corrosivo / Not corrosive

Irritazioni / Irritations: Nessuna conosciuta / Nothing known

DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione € quella di “dispositivo medico” di Classe | non sterile. | Tamponi in argomento sono destinati per
pulizia delle piaghe e cura/pulizia della bocca. Cura e pulizia di ferite. Non sono dispositivi attivi destinati a
somministrare e/o sottrarre medicinali, o altre sostanze. Non sono destinati per prelievi batteriologici Il tampone & un
dispositivo indicato brevi contatti col corpo umano. Si declina ogni responsabilita per utilizzi diversi da quello
specificato. Il dispositivo in oggetto & destinato esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) > M010103 (Tamponi di ovatta)

Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1900106/R

Intended purpose is “MEDICAL DEVICE” CLASS | NOT STERILE. Intended use is Wound care / Mouth care. Care and surface
cleaning wounds. There are no active devices intended to administer and / or remove medicines, or other substances.
They are not intended for bacteriological sampling. The swab is suitable for short contact with the human body. Product
should be used as directed. Nuova Aptaca is not responsible for any unauthorized use.

For professional Medical Staff use only

National classification of medical devices (CND - For Italian law) > M010103 (Cotton fluffs)

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS

Non avvicinare il dispositivo alla famma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non riutilizzare: Dispositivo monouso
Do not re-use: Disposable device

Non variare la destinazione d’'uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura ambiente
Store in dry place, ambient temperature

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.l e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei materiali.
Before use with particular substance check the resistance / compatibility chart on our catalogue
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PRECAUZIONI D’'USO / PRECAUTIONAL MEASURES

- Osservare tecniche asettiche quando si utilizza il prodotto.

- Si deve supporre che ogni campione contenga microrganismi infettivi e si deve pertanto trattarlo con le dovute
precauzioni. Dopo I'utilizzo, smaltire i tamponi secondo le disposizioni del laboratorio relative al materiale infetto.

- Le istruzioni d’'uso vanno seguite attentamente.

- Nell'utilizzo del dispositivo la pressione esercitata durante il prelievo deve essere leggera in quanto il materiale dell’asta
potrebbe essere frangibile.

- L’adesione della fibra all’asta & testata per prelievi istantanei; una durata prolungata del contatto fra tampone e zona del
prelievo puo causare la fuoriuscita della fibra.

- Se il tampone viene sottoposto ad un trattamento chimico o fisico a scopo sterilizzante o microbiostatico, la sua
funzionalita potrebbe risultarne compromessa.

- Follow aseptic techniques when using the product.

- Each sample shall be assumed to be containing infectious micro-organisms and therefore it shall be treated with the
necessary safety measures. After use, swabs shall be disposed of according to the laboratory provisions concerning
infectious material.

- Strictly follow the user’s instructions.

- When using the swabs the pressure applied during sampling shall be light since the stick material is breakable.

- The fibre adhesion to the stick is tested for instantaneous sampling; a longer contact between the swab and the
sampling area might cause the fibre to come out.

- If the swab is submitted to a chemical or physical sterilizing or micro-biostatic process, its intended functioning could be
compromised.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO / PRODUCT DETERIORATION

Non utilizzarli se presentano tracce di danneggiamento o contaminazione. Non usarli se gia scaduti.

Do not use the units in case of damage or contamination. Do not use if the expiration date has passed.

CONTROLLO QUALITA’ / QUALITY ASSURANCE

Tutte le materie prime, componenti e ogni lotto di prodotto finito vengono sottoposti a severi controlli di qualita effettuati
allo scopo di verificare che le specifiche siano soddisfatte.

All raw materials, components and every lot of finished product undergo strict quality inspections carried out in order to
check conformance to specifications.

MBALLO / PACKING

Quantita (pz): Confezione interna (pz): QUANTITA MINIMA VENDIBILE

. . 2.000 : ~7* 100
Quantity (pcs): Internal packing (pcs): MINIMUM SALEABLE QUANTITY
Misura esterna scatola (cm): Peso (KQ): Volume (m3):
External box dimensions (cm): 29x17.5x 17 Weight (Kg): 1,02 Volume (m3): 0,009
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE
25.11.2021

CODICE ARTICOLO:
ITEM CODE: 4002/L

DESCRIZIONE /| DESCRIPTION

ABBASSALINGUA IN LEGNO NON STERILE

Dispositivo Medico monouso per lispezione del cavo oro-
faringeo. Fabbricato in resistente legno di betulla, superficie
piatta ed uniforme con bordi levigati.

Dispositivo non citotossico, latex-free

TONGUE DEPRESSOR IN WOOD NOT STERILE

Disposable single use medical device for exploration / withdrawal
oropharyngeal. Manufactured in resistant birch wood, flat,
uniform surface with polished edges.

Non cytotoxic, Latex-free device

Prodotto con marchio CE conforme al Regolamento (UE) 2017/745 (MDR)

CE Marked device product according to Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

CARATTERISTICHE PRINCIPALI TECHNICAL FEATURES

Stato microbiologico NON STERILE / NOT STERILE Microbiological status
Materiale Legno di betulla / Birch wood Raw material
Dimensioni (mm) (150 £2) x (17 £ 2) Dimensions (mm)
Spessore (mm) 1.6+0.2 Thickness (mm)
Peso (g) 2,6 Weight (g)
Validita del prodotto 5 Anni/ Years Shelf life
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DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione & quella di “DISPOSITIVO MEDICO” — Classe | non sterile - idoneo all'ispezione del cavo oro-faringeo. Il dispositivo viene appoggiato sulla lingua
del paziente ed esercitando una lieve pressione questa viene abbassata permettendo cosi I'ispezione da parte del medico del cavo oro-faringeo.

Il dispositivo in oggetto é destinato esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale Dispositivi Medici (CND) > V9001 (Abbassalingua monouso)

Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1899876/R

Basic UDI-DI (GMN - Global Model Number) > 805577609FT23TONGGYNEO0177

UDI-DI > 8055776090139

This product is intended as “MEDICAL DEVICE” Class | not sterile - for the inspection of oro-pharyngeal cavity. The device must be leaned against the patient's
tongue and, exerting a light pressure getting it down allow the doctor to inspect the oro-pharyngeal cavity. For professional use only.

National classification of medical devices (CND - For Italian law) > V9001 (Tongue depressors, single-use)

Basic UDI-DI (GMN - Global Model Number) > 805577609FT23TONGGYNEO177

UDI-DI > 8055776090139

MANIPOLAZIONE / HANDLING

Per la manipolazione, prima dell’'utilizzo lavare le mani con sapone disinfettante e utilizzare idonei guanti. Non sono previste altre condizioni di manipolazione
particolari

For handling, before the use, wash your hands with disinfectant soap and use appropriate gloves. There are no other special handling conditions

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO / PRODUCT DAMAGES

Non utilizzare le unita se presentano tracce di danneggiamento o contaminazione. Non usarle se gia scadute.

Do not use the units in case of damages or contamination. Do not use after expiry date.

AVVERTENZE PER L’'USO / OPERATING INSTRUCTIONS

Attenzione: utilizzare esclusivamente per l'ispezione del cavo oro-faringeo, esercitare una pressione moderata sulla lingua del paziente. Destinato
esclusivamente ad uso professionale. |l Dispositivo € monouso e non va riutilizzato: pericolo di infezioni e perdita di funzionalita. Conservare in luogo fresco
e asciutto, proteggere dall’'umidita. Smaltire dopo l'uso in accordo alle normative vigenti.

Caution: use only for inspection of oro- pharyngeal cavity, exert moderate pressure on the patient's tongue. For professional use only. Disposable - do not
reuse: risk of infection and loss of functionality. Store in a cool and dry place, protect from dampness. Dispose after use according to the regulations in force.

IMBALLO / PACKING

Quantita (pz):

Confezione interna (pz): QUANTITA MINIMA VENDIBILE

Quantity (pcs): 500 Internal packing (pcs): 100 MINIMUM SALEABLE QUANTITY
Misura esterna scatola (cm): Peso (Kg): Volume (m?):
External box dimensions (cm): 29x17.5x 17 Weight (Kg): 25 Volume (m°): 0,009

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS (UNI EN CEI ISO 15223-1

C € Marchio CE m Dispositivo Medico Non sterile
CE Mark Medical Device Non-sterile

& Data di produzione Data di scadenza LOoT Lotto
Date of manufacture Use-by date Batch code

Codice articolo “ Fabbricante ® Monouso
Catalogue number Manufacturer Do not re-use

Az . . FRTYR
= Non esporre ai raggi del sole Proteggere dall'umidita
/."L\ Keep away from sunlight Keep dry
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE MADE IN ITALY
15.12.2021 i | ]

CODICE ARTICOLO: 13071
ITEM CODE:

DESCRIZIONE / DESCRIPTION

Scatole da 25 posti per il trasporto e la
conservazione di vetrini per microscopio

In polistirolo antiurto (PS) particolarmente resistente,
con scanalature per vetrini standard 26x76 mm. | posti
sono numerati singolarmente con numerazione a
rilievo. Assicurano il minimo ingombro e possono
essere sovrapposte senza rischio di rotture dei vetrini.
Dotate di coperchio completamente rimuovibile. Sono
fornite complete di scheda per la classificazione dei
preparati.

Microscope slides boxes 25 places

In shock-resistent polystyrene (PS), with numbered
slots for 26x76 mm standard slides. The seats are
individually numbered with notable numbers. Ensure
the minimum overall dimensions and may be
overlapped without breaking slides. Lids are totally
removable. They are supplied with an index-card for
the classification of the prepared slides.

CARATTERISTICHE PRINCIPALI \ TECHNICAL FEATURES
Stato microbiologico NON STERILE / NOT STERILE Microbiological status
Materiale impiegato SHOCi?FEESTg%\,OT/;%TL'gSTT?RENE Raw material
Temperature tollerate MIN -10°C MAX +70°C Temperature range
Colore GRIGIO / GREY Color
Dimensioni contenitore (mm) 98 X 83 X 38 Dimensions - container (mm)
Numero posti 25 Places
Dimensione vetrini (mm) STANDARD 26 X 76 Slides dimensions (mm)
Validita del prodotto 5  ANNI/YEARS Shelf life
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DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE

La destinazione d’uso € quella per “USI GENERALI DI LABORATORIO”.
IL PRODOTTO NON E SOGGETTO A MARCATURA CE
Il dispositivo in oggetto é destinato esclusivamente ad uso professionale in laboratori di analisi.

Intended purpose: “GENERAL LABORATORY USE”,
PRODUCT NOT SUBJECT TO CE MARKING.
For use in professional test laboratory only

AVVERTENZE PER L'USO / OPERATING INSTRUCTIONS

Non avvicinare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare.
Keep out of flame or heat sources which might damage the product

Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta
Do not use after expiry date or if packing is opened

Non variare la destinazione d’uso
Do not vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambini
Keep out of reach of children

Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -10°C max +50°C
Store in dry place, Temperature range: min -10°C max +50°C

Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.I e smaltire secondo le normative vigenti
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations

Prima dell’'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilita dei
materiali.
Before use with particular substance check the resistance / compatibility chart on our catalogue

IMBALLO / PACKING

Quantita (pz): Confezione interna (pz) QUANTITA MINIMA VENDIBILE
: . 100 : ‘
Quantity (pcs): Internal packing (pcs): MINIMUM SALEABLE QUANTITY

Misura esterna scatola (cm): 38 x 53 x 34.5 Peso (Kg): 5 Volume (m3):0 069
External box dimensions (cm): Weight (Kg): ™’ Volume (m?3):™~”

SIMBOLI UTILIZZATI SULL'IMBALLO / PACKING SYMBOLS
Data di fabbricazione Data di Consultare i documenti accpmpagnatori
Manufacturing date scadenza Please consult accompanying
Expiry date documents

ot Numero di lotto ® Monouso
Lot number Disposable
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This is a translation of the certificate ES16/20725.01

DELTALAB, S.L.

Pol.Ind. La Llana, Plaza de la Verneda, 1, 08191 Rubi, Barcelona

Has been assessed under the management system of the certified organisation defined in the main certificate ES16/20725 as
meeting the requirements of

1ISO 9001:2015

For the following activities

Design, manufacture and sale of laboratory material for the collection, transport and conservation of samples for microbiological,
molecular biology, hematology, biochemistry, histology, microscopy and colorimetric analysis.

Commercialization of equipment for the storage of prepared samples, cryogenic stored samples,

general labware and industrial packages.

Commercialization of equipment and instrumentation for the laboratory, diagnostic kits, healthcare products and cosmetics.

This certificate is valid from 11 October 2022 until 11 October 2025 and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Issue 2.
The validity of this certificate depends on the validity of the main certificate.

SGS International Certification Services Iberica, S.A.U.

C/Trespaderne, 29. 28042 Madrid. Espafia
t+34 91 313 8115 - www.sgs.com

ENAC

CERTIFICACION
1S0 17021
N%05 / C-5C001

This document is an authentic electronic certificate for Client business purposes use only. Printed version of the electronic certificate are permitted and will
be considered as a copy. This document is issued by the Company subject to SGS General Conditions of certification services available on Terms and
Conditions | SGS. Attention is drawn to the limitation of liability, indemnification and jurisdictional clauses contained therein. This document is copyright
protected and any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful.
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Certificate ES10/81671

The management system of

DELTALAB, S.L.

Poligono Industrial La Llana, Plaza de la Verneda 1, 08191 Rubi, Barcelona, Spain

has been assessed and certified as meeting the requirements of

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

For the following activities

Design, manufacture and sale of sterile and non-sterile medical devices for the collection, transport and conservation of biological
samples for clinical and IVD analysis.

Distribution of non-active medical devices and in vitro diagnostic medical devices.

Disefio, fabricacién y comercializacion de productos sanitarios estériles y no estériles para la toma, transporte y conservacion de
muestras biolégicas para andlisis clinicos y de IVD.
Distribucién de productos sanitarios no activos y productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

Disseny, fabricacio i comercialitzacio de productes sanitaris estérils i no estérils per a la
presa, transport i conservacio de mostres biologiques per a analisis cliniques i de IVD.
Distribucié de productes sanitaris no actius i productes sanitaris per a diagnostic in vitro.

This certificate is valid from 12 October 2022 until 11 October 2025 and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Issue 10. Certified since 12 October 2010.

Oorcller . il

Jonathan Hall
Global Head - Certification Services

SGS United Kingdom Ltd

Rossmore Business Park, Ellesmere Port, Cheshire, CH65 3EN, UK
t +44 (0)151 350-6666 - www.sgs.com
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UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

This document is an authentic electronic certificate for Client business purposes use only. Printed version of the electronic certificate are permitted and will
be considered as a copy. This document is issued by the Company subject to SGS General Conditions of certification services available on Terms and
Conditions | SGS. Attention is drawn to the limitation of liability, indemnification and jurisdictional clauses contained therein. This document is copyright
protected and any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful.
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CRYOINSTANT: Cryoplashes for the conservation of microbiological strains

Sterile system for the conservation of microbiological strains (for example, fungi in sporulation phase), consisting
of a 2 ml cryovial with a skirt, containing 25 glass cryoprobes treated with cryoprotectants that act as a
preservative.

Thanks to this system we can:

- Have a perfect means of conservation

- Obtain up to 25 replicas of the same microbial generation to use progressively for years

- Facilitate the inoculation of the bacteriological medium, since each pearl is equivalent to a culture

- Dispense with the defrosting of the entire vial every time we extract a pearl

- Avoid the formation of ice crystals in recovery

- Minimize the risk of cross contamination

- Save freezer space

COMPONENTS

The cryovial made of polypropylene is external thread. Resists up to =190 °C. Long skirt cap, with
silicone gasket To facilitate the classification of samples, our cryovials are offered with caps and
pearls in five different colors (except code 409113/6, which is an assortment).

This system allows rapid identification of the sample, differentiating each type of microorganism
according to the color of the cap and the pearl. The cryovials are presented in a rack of 100
units, made of cardboard resistant to —100 °C. Each box is supplied labeled with indication of
code, batch, expiration, cap color, and shrink wrap.

Rack dimensions: 150 x 150 x 55mm. (More information about these boxes on page 214. See
code M-600).

Expiration: 48 months from the date of manufacture. Sterile by autoclave.

HOW TO USE

1. Take the strain sample using a handle (see our handles on page 34 and 35)

2. Inoculate the vial by inserting the handle into the preservative medium

3. Close the vial and shake it gently so that the strain is impregnated in the cryoplashes

4. Extract the remaining preservative medium using a Pasteur pipette (see our Pasteur pipettes between

pages 198-203)

Close the cryovial and freeze

Every time we want to reproduce the strain, we will extract one of the cryoplashes with a handle or a clamp

7. We will place the cryoperle on a plate with medium, ensuring that the entire surface of the pearl enters
in contact with the medium

IS

code cap and pearls colour qlf:rfgty ‘A?;Zit vgﬁxsnﬁ o
4091131 O 100 0.59 0.002
409113/2 @ 100 0.59 0.002
409113/3 100 0.59 0.002
409113/4 o 100 0.59 0.002
409113/5 o 100 0.59 0.002

409113/6 assorted: 5 colours x 20 cryovials 100 0.59 0.002

MICROBIOLOGY

27
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900330

PCR sealing mat

Manufactured from a non reactive rubber, this PCR sealing mat ensures a secure,
leak free seal during the PCR cycling process.

It is designed to seal 96 well PCR plates, but may also be cut to fit 24/32/48
well plates.

The mat is marked “this side up” for a proper positioning into the plate (sharp
cone side up). This sealing mat may be sterilised in an autoclave or cleaned by
immersion in a bleach solution.

DNAse, RNAse, DNA and PCR inhibitors free.

(N i DNase 4095.7N
m INHIBITORS,
121°C
FREE FREE. See page 60

- case case case
gce A0 quantity weight volume
900305 PCR sealing mat 10x5 1.20 0.012

Adhesive sealing film

Sealing film for use with microplates, multiwell plates and microtiter plates.
Advantages:
1. Minimises the risk of contamination or reagent spillage during ELISA or PCR
Processes.
2. Minimises the risk of contamination from tube to tube and from plate to plate.
3. Prevents sample evaporation.
A 5 mm wide strip (opaque white) at the lateral edges of the film helps pull the
film from its protective paper and prevents it sticking onto fingers. The film is
thermostable and functional from =70 °C to 95 °C at 75% humidity.
RNAse and DNAse free. DMSO resistant.
We recomend to use the “roller” 900330 to ensure a perfect seal.

DNAse

RNAse

X
FREE

code description qttl:::t?ty V\?:ii]?]t Vgﬁjs:le
900300 adhesive film 1x100 0.23 0.0005
900301 adhesive film suitable for QPCR 1 x 100 0.06 0.0004
900330 sealing roller 1 0.01 0.0001

Aluminium sealing foil

This type of material is ideal for manual sealing during PCR work, microtiter
plates or manipulation and file plates.

For high throughput applications from —80 °C to 120 °C.

Adhesive backing.

Pierceable with a pipette tip for easy access to sample.

DMSO resistant.

Itis recommended to use the “roller” code 900330 for ensuring a perfect sealing,
eliminating the danger of evaporation.

Dimmesions: 14x8 mm

RNAsa, DNAsa and DNA free.

- case case case
code description quantity weight volume

900320 aluminium foil 1x100 0.28 0.0003

900330 sealing roller 1 0.01 0.0001




Stacking PCR work up rack

Autoclavable polypropylene. The stacking PCR work-up rack is a robust and
convenient workstation or storage rack for plates, strips or tubes.

Dimensiones with lid: 98 x 138 x 39 mm.

Dimensiones without lid: 98 x 138 x 30 mm.

It withstands from =90 °C to 121 °C. The conveniently small footprint ensures it
is an equally useful tool whether it is used on the bench, in the freezer or some
other laboratory situation. The positive click ensures the lid will not become easily
dislodged. Yet only a gentle squeeze on each side will allow you to lift off the clear
lid. It accommodates every different type of 0,2 ml PCR plate; including fully
skirted types, strips or tubes. The imaginative shaping of the rack’s feet make
this system easy to use, providing a stable platform as well as enabling stacking
with or without the lid and whether the vessels are open or sealed.

The racks are manufactured in distinctive colours and are packaged as an

assortment.
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- case case case
code description quantity weight volume
M-554 stacking PCR rack 5 0.45 0.0035
COMBI Rack for PCR tubes

The box is made of (non autoclavable) PVC and the rack is made of autoclavable
polypropylene. Rack and box can be used both together and separately.

The box: can be used not only as a storage rack but also as a work station. The
white base accepts both 96 and 384 well plates and a transparent cover.

It is stackable, and its low height helps to save space. Lid dimensions: 108.0 x
148.6 x 35.6 mm. Box dimensions: 108.0 x 148.6 x 24.9 mm.

The rack: can hold up to 96 PCR tubes or plates or 12 strips of 8 tubes with
caps.

Each hole is identified with an alpha numeric numbering system.

It features a writing area. The grid stands on 4 legs and can be placed on a lab
counter or in a refrigerator. It is stackable.

Can withstand temperatures from —80 °C to 121 °C.

Dimensions: 84.6 x 125.5 x 28.9 mm.
)53)
121°C

. case case case
code description quantity weight volume

M-640 white box with lid 5 0.20 0.0004

M-641 96 hole blue rack 5 0.20 0.0004

Reversible 96 well racks with lid
Made of durable autoclavable polypropylene. This reversible rack with a clear

polypropylene lid is designed with wide spacing to store up to 96 microtubes on
either side. One side accommodates 1.5/2.0 ml microtubes; the reverse side
accommodates 0.5 ml microtubes. The rack is alphanumerically matrixed for
better sample location and has frosted writing patches on all four sides for smear
resistant labelling. Operating temperature range: =90 °C to 121 °C.

With ergonomical lateral handles.
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Dimensions: 213x114x26 mm.

- — quantty  weight  volume
M-021AM 5 205 0.008
M-021R ° 5 205 0.008
M-021V ° 5 205 0.008

SAMPLE STORAGE
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MicroAmp™ Fast Optical 96-Well Reaction Plate with Barcode, 0.1 mL
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Catalog number: 4346906 -20 plates
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