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DICTIIARAZIONE DI CONF

I
c

La societd
fabbricante
08.01.2016

del dispositivo rnedico-diagnosti

III) recopita nella Legislazione Italiana dal

che il dispositivo in oggetto non d incluso

applicabili
n" 332 del

lla Direttiva 98179lCE (Allegato

reto Legislati 8 settenbre 2000;

l'Alft:gato II, li AeB<lel Direttiva 98179lCE

curazl0ne

LANZA -prodr.rzione per il rnonitoraggig

degli Abruz:zi (T'E) Italy, as a

ble. Revision 31.O'of 08.01,2016

Liofilchem@ S.r.l., con Sede Legale i

DICHIARA NE DI CC)N

\ia iScozia,

in vitro el

ON OF CONFOITMIT'Y

r Abruzzi (TE) Italia, in clualitd di
lla allesata Revisione 3L0 del

of Directive 981'79lLC (Annr;x III)

98l79lEC;

ive 98l79lEC is available for the

the market

26 Rose[o
to nella

f the Direc

uality assur

ion survei

ided with

la propria nsabilitd

L. che il dispositivo sopra indicato soddisfa [e clisposizion

che la clocutneniazione tecnica di cui all'all to III della di ttiva Di a 98179/CE d a clisposizione delle

autoritA nazionali Dresso la sua sede e
lonservata 

pe 5 anni dal 'ultima data di fabblicazione del

che il processo di fabbricaziene segue adeA
I

5 di aver attivato e di mantenere aggiornato,
clei prodotti;

che il dispositivo in oggetlro d stato messo in

TION OF C NFORM

The company i iofil;hem@ S.r.l,, registered o cr! irL Via Sco a,6402(t R

manufacfuler of the in vitro medical-diagnostrc deyice listed in attached

ponsibilihereby certi under its own

t. that the above rnentioned device complies w th all the appli e provl

and its rrelevant transoosition into national I ;

the above mentioned is not included in x fI , J-ist A and of Direrct

that ther"technical documentation referred

national autholities in its facility and that
has been manr.rfactured;

at ltnnox III

that the rnanufacturing process follows suita e plinciples of

that, has implemented and keep up to da

products;
{ Post-Prod

6. that the device in question, was introduced r

Roseto, 08.111.2016

is documentati shall be t fol 5 years after the last ptoduct

lance system for rnonitot'ing the

rettore Tecnico/ Teclinical Director
D-o tl- S rlv. t-,- B r o clc o
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Dehydrated culture medium
Rev, 0 - 3rd Ed' 2004

Page 1 of 3

cultivation.

TYPICAL FORltllU[-AS
G.C. MEDIUM (S/I)

Proteoge Peptone No,3
Corn Starch
PotassiumPhor;phaite,DibasiQ 4.0
Potassium Phor;phate, Monobaslc 1.0

Sodium Chlorids
Agar
V,C.N; supPlenrent
Vancomycin

G.C. MEDIUM
Basal medium for

Colistin Sulfate

Vancomycin
Colistin Sulfate '
Nystatin :

Trimethoprim

Hgemophilus spp and

15,'o
1n

qo

17'.O

,-)(mg / vial:.
1.5 mg
3.75 mg
6250 UlNystatinlryors!f l

-1 vial for 500 ml of medium
V.C.N.T. supplement (mg / vial -)

1.5 mel

3.75 nrg

6250 tJl

2;5 mg
*1 vial for 500 nrl of .medium
VITALEX growth supplement
Vitamin B12
L-Glutamine
Adenine SO4
Guanine HCI
p-Aminobenzoir: Acid
NAD (Coenzime 1)

Cocarboxylase
Ferric Nitrate
Thiamine hydrochloride
Cysteine hydrochloride
VITALEX RESI'ORING solution
Glucose , :0.5 mg
Distilled water 5.0 ml
.1 vial for 500 ml of medium

'I

HAEMOPHILU S, suppXement

Linr:omycin
Colistin Sulfate
Amphotericin B

(rng / vial -)

O. lmg
100.0 mg
10.0 mg
0,3 mg
0.13 mg
2.5 mg
1.0 mq '

0.2 mg
0.93 1nS
259.0 mg

Bacitracin
Vancomycin
Clyndarnicin
.1'vial for 500 nrl of medium

L.C.A.T. sqpplement (mg / vial .)

(mg / vial .)

150.0 mg
5.0 mg
0.5 mg

0.5 mg
3.0 mg
0.5 mg

Trimqthoprim '3.25 mg
.1 vial for 500 nrl of medium
VC.A.T. supploment (mg / vial .)

Vancomycin , 1,0 mg
Colistin Sulfate 3.75 mg
Amphoterici4B i 0.5m9
Trimethoprim 1.5 mg
-1 vial for 500 nrIof medium

Final pH =7.2 1=0.2 at 25 "C.

LIOFILCHEM s.r.li
Via Scozia, Zona Ind,lb - 64026,
Phone+390858930745 Fax

D.A. (TE) - lr

\A/ebsite: www.liofilchem.net E-mail:
30
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