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EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER DIA. PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.
VIA G. CARDUCCI N° 27 -20099 SESTO SAN
CJIOVANNI (\/IILANO) —~ITALY

PRODUCT HAYV IgM
CODE: AVM.CE (96 tests)
CLASSIFICATION GENERAL IVD

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | SELF CERTIFICATION
| ‘ |

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT MEETS
THE PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC
‘ FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

ISO CERTIFICATE UNE EN[ISO 13485 N° 2013 11 0039 EN,
RELEASED BY AEMPS (AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS)

PLACE & DATE OF FIRST ISSUE MILANO — SEPTEMBER 2003

PLLACE & DATE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (M]) - MARCH 2019
[SSUE
SIGNATURE |
Legal Representative NIA PROY
Dr.ssa Fiorenza Scozzesi BAGNOSHC Bl

DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Sede legale e lab.: Via G. Carduca 27 — 20099 Sesto S.Giovanni (M) — ltalia
Tel, +39 02 27007161/6450 « Fax +39 02 44386771+ hitp.//www.diapro.it « E-mail: info@diapro.it
Capitale sociale €50.000,00 L.V. - P.IVA: 11924660153 — Reg. Imp. 11924660159 — REA 1509959
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER i DIA.PI{O. DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.
i ‘ VIA G. CARDUCCIN® 27 — 20099 SESTO SAN
GIOVANNI (MILANO) —ITALY

PRODUCT | HP IgG
‘ CODE: HPG.CE (96 tests)
CLASSIFICATION GENERAL IVD

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | SELF CERTIFICATION

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT MEETS
' THE PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

ISO CERTIFICATE UNE EN/ISO 13485 N° 2013 11 0039 EN,
RELEASED BY AEMPS (AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS)

PLACE & DATE OF FIRST ISSUE MILANQ — MARCH 2004

PLACE & DATE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (M) - MARCH 2019
ISSUE ! :
SIGNATURE

Legal Representative ' DIA
Dr.ssa Fiorenza Scozzesi

05/2018

DIA.PRQ Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Sede legale e lab.: Via G.Carducci, 27 - 20099 Sesto S.Giovanni (Ml) — ltalia
Tel. £39 02 27007161/6450 « Fax +39 02 44386771 « http.//www.diapro.it « E-mail: info@diapro.it
Capitale sociale €50.000,00 L.V. = P.IVA: 119246601'59 — Reg. Imp. 11924660159 — REA 1509959



mdc medical device certification GmbH
Y[I0CTOBEPSET, YTO Ha NPeanpusaTum

BEKTOP

vB/EIC/TA

' AO «BekTop-Bect»
630559 HoBocubupckas obnactsb, p.n. Konsuogro,
Hay4Ho-npoussoacTBeHHas 30Ha, Kkopnyc 36, k. 211,
Poccumnckasa Penepauns

C NPOUIBOACTREHHLIMU NNOWAAKAMYU COTMACHO NPUMOKEHUIO K CepTudmkary
NPUMEHUTENBHO K 0GnacTam

NPoOeKTUPOBaHUE U paapaﬁo'rka, npousso,qc'rBo ¥ peanusauus
MeLMUUHCKUX U3Aenui in-vitro AWarHoCTUKK
(NMUP, UDA, Guoxumus)

6le'|8 ppedeHa U I'Ipb’IMeHFIETCﬂ

CI/ICTE‘I\/IA YI'IPABﬂEHMH KAYHECTBOM

ﬂpoae,n,eHHaﬂ MPOBEPKa CHCTEMbI ynpasneHus ka4ecTsoM Nokasana,
HTO ,D,aHHaFI cucrema COOTEETCTB}’ET 'T'pE.‘fJOBaHVIﬂM cTaHgapTa.

EN ISO 13485

W3nenua MeguumHckme — CUCTEMBl MEHEMKMEHTa KadecTea —
PerynipytoLive cucTemHele TpeboBaHus
|

EN ISO 13485:2016 + AC:2016 - ISO 13485:2016
,ElaTa Bbl,qaqm 2018-07-13
Cpok geicrsus ,u,o 2020-07-03 ~
PeructpauuoHHbii Ne D1213100047+-
Otyert Ne P18-00489414

LITyTrapt; Fepmanus 2018-07-13=

/ { ,{ & M,M,,.H:W

Pykoeo,qmenb cepTuUKaLoHHOro opraHa =

| C ((\Ij);kkvs

Deutsche
Akkreditierungsstelie
0-ZM-16002-06-00

mdc medlcal device certlf‘catlon GmbH

Krlegerstrafbe 6 i | |

D- 70191 Stuttgart, Germany ’ ]
Phone: +49-(0)711-253597-0

Fax: +49-(0)711-253597-10 . . el

Internet: http://www.mdc-ce.de - i EGLEIetlOH




Npunoxetue k Cep

TuchnkaTy

yn. Apbysosa, 1/1,
630117, r. HoBocubupek, -
Pocchiickasn <be;xa'pauuﬂ:

ha

Ne D1213100017 oT 2018-07-13 Ctp. 1ua 1
MecTopacrofiokeHue 06nacTb aelcTBUA
AQ «Bextop-BecTy, NpoeKTMpoBaHWe W paspaboTka, NPou3BOACTEO

[HOCTUKK

" {aamaaumsx MELNLIMHCKUX vaaenui in vitro

AO «BekTop-bect»,

630559, Hoaocuﬁupcxamoﬁnacm p.n. Konsl
Hayu4Ho-NponasoacTBeHHas 30Ha, kopnyc 36
Poccuiickaa egepaluns

10BO,

SKTMpOBaHue W paspaboTka, Npou3BoACTBO

Npot
MFi,umuuHcmx usgenwuit in vitro AMarHocTuku

AO «BekTop-BecT»,
yn. Maceuxan, 3, [ -
630117, . HoaocuGMpCK., |

| ME

npo

OKTUpOBaHWE U paspaboTka, NPoOU3BOACTBO

b= ]

LMHCKWUX M3aenwit in vitro AnarHoCTUKu

Poccuitckas ¢e_,qepauu;|l

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralte 6 |
D-70191 Stutigart, Germany
Phone: +49-(0)71 1-253587-0
Fax: +49-(0)711-253597-10
Internet: hitp://www.mdc-ce.de

ALz

Pykosogutenb cémemeauMOHHoro oprasa
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File No A12241;
IS0 13465:2003; 15D 5001:2008

EC DECLA

\LORNE

LABORATORIES

RATION OF CONFORMITY

1

Lorne Laboratorica;,s Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Produc

t name Catalogue number

ASO Latex kit ' 031100A

has been classified as non List A, non List B (D|rect|ve 98/79/EC,, Annex II)
and complies with the essential reqU|rement= and provisions of Directive
98/79/EC of the European F’arllament and fithe Council (also Sl 2002

No.618 which transposes th

and is il conformity with the
standards:

BS EN 980:2008
BS EN ISO 13485:2
BS EN 13612:2002
BS EN 13640 2002
BS EN 13641 2002

e requwements of D|rect|ve 98/79/E<J)

natlonal stand$ ds transposmg harmonlsed

12

o BS EN ISO 14971:2012

¢ BSENISO 18113, p

The conformity assessment
Annex lil of Directive 98/79

This d'ec;laration Qf conform
Laboratories Ltd and'is valit

f

Eddy Velthuis
T‘echnic:al Director

arts 1!&2

procedure performed was in accordance W|th
EC. D ERE LIy

ty is issued under the sole ]'eS]IlUDSIblhty of Lorme \
i from 13 April 2016. =5 ¥ 2|

Lorne Laboratories Limited | Tel: +44 (0) 118 921 2264
Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate | Fax:+44 (0) 118 9864518
panehill, Lower Farley | Email: info@lornelabs.com
Berkshire RG6 4UT United Kingdom | www.lornelabs.com

Registered office as above, Registerad Tn England No. D4540797, VAT Ne, B0 3655 66
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EC DECLA

a:: °) LORNE
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Lorne Laboratories L.td decl

ares that the fello;wing in vitro diagnostic reagent:

Produc

t name

Catalogue number

RF Latex kit

has beeh classified as non

and complies with the esser
98/79/EC of the European H
No.618 which transposes th

and is in conformrty Wlth the
standards

BSEN 980:2008
BS EN ISO 13485:2(

BS EN 13612:2002
BS EN 13640:2002
BS EN 13641:2002
BS EN ISQ 14971:2(
BS EN IS0 18113, p

The conformlty assessment
Annex III of Dlrectlve 98/79

This declaration of conform
Laboratories Ltd and is valic

f

Eddy Velthuis
Technical Director

180 13485:2003; 150 8001:2008
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varliament and of the Council (also S1 2002
e requirements|of Directive 98/79/EC).

| | .

national standards transposing harmonised
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EC.

ty is issued-under the sole responsmlllty c}f Lerne \
i from 13 April 2016. o _ |

procedure performed was in accordanoe w;th
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Lorne Laboratories Ltd decl
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ares that the following in vitro diagnostic reagent:

Produc
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CRPL

stex kit 850100A

has been classmad as non
and complies with the esse
98/79/EC of the European f
No 618 WhICh tra‘nsposes th

and is in conform

‘lty wrth the
standards ;

BS EN 980 2008
BSEN IS@ 13485:2(
BS EN 1361 2:2002
BS EN 13640 2002
BS EN 13641 :2002
BS EN ISO 14971:2(
BS EN ISO 18113, p

The conformity assessment
Annex Il of Directive 98/79

This declaration of conformj
Laboratories Ltd and is vali
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Eddy Velthuis
Technical Director
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UL LLC®(UL) issues this certificate to the Firm named abo
and fmdlng it in compliance with:

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

. CERTIFICATE OF REGISTRATION

e, after assessing the Firm’s quality system -

The manufacture of in wtro dlagnostlc bIoo% groupmg reagents..-The purchase for resale of in vitro

dlagnostlc serology test klt I S

AUtherized by

AL _::*}

Mtchael J. Wi
Manager of Glabal R

Idler, P.E.

'.rm

Check Certificate

giilatoty Service Status: here

Dlstlngmshed Member af the Technical Staff’

L Life and Health Sciences

i ‘ UL LLC

\
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i File NUmber  A12241 Cycle Start Date June 26, 2018
: Certificate 1458.180626 Eﬁégﬁv&ﬂaﬁei J{.{ne 26, 2018
" Initial Issue June 26, 2018 “Expiry Dat May 22,2020
This quality- system registration is mcluded 1n ul's, Dlrectory of Registered Firms and aﬁphes’ggﬁ 1sio§ 6f poods and/or
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USA

d the UL logo are trademarks of 'Underwriters Laboratories inc. © 2011.
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,% Lorne Léboratoriés Ltd declares ;that the following in vitro diagnostic reagent.
. Product Naﬁ'le Catalogue Number
Anti-A Monoclonal 600010

- |
has been classﬁu‘ed as. L|st A (Dlrectwe 98/79/EC, Annex 1) and complies with
the essential requirements and prOV|5|ons of Directive 98/79/EC of the
European Parllarrbent and of the Council (also Sl 2002 No.618 which
transposes the re‘qulrements of Eblrectlve 98fj79fEC and the Commission
Decision on Common Technical BpeC|f|oat|0ns 2009/1 08/EC.

and is in conformity with the natlmnal standards transposing harmonised

standards: }
|

BS EN ISO 13485:2012 |
BS EN 13610 2002 !
BS EN 13@;41 2002

BS EN ISO 14971:2012
BS EN ISO 15223-1:2016
BS EN ISO 18113-2:2011
BS EN ISO 23640:2015

The conformity assessment procedure performed was in accordance with
Annex |V of Directive 98/79/EC and was carried out by UL International (UK)
Ltd, Wonersh House, The Guildway, Old Portsmouth Road, Guildford, Surrey
GU3 1LR, United Kingdom, Notified Body Number 0843

The certificates issued by UL-UK Ltd to show compliance are numbers
354.170425 and 355.130523.

This declaration of conformity is issued under the so!e i"eSpC)TTSﬂ;:flhty of Lorne
Laboratories Ltd and is valid from 23 May 201? S

& . Y o3 N 4|
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Eddy Velthuis
Technical Director

Lorne Laboratories Limited | Tel:+44 (0} 118 921 2264
o, Unit 1l Cutbush Park Industrial Estate | Fax: +44 (0) 118 986 4518
__ Y. Danehill, Lower Earley Email: info@lornelabs.com
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Lorne Laboratoriss Ltd decl

ares that the follawing in vitro diagnostic reagent:

Product Name

Catélogue Number

Anti-B Monoclonal |

610010

has been classified as List
the essential requirements
European Parliament and o
transposes the requirement
Decision on Common Tech

(Directive 98/79/EC, Annex Il) and complies with
nd provisions of Directive 98/79/EC of the

the Council (also S| 2002 No.618 which

s of Directive 98/79/EC) and the Commission

nical Specifications 2009/108/EC.

and is in conformity with the national standards transposing harmonised

standards:

BS EN 1361 212002
BS EN 13641 12002

BS EN IS(D 16223-1:

o BS EN ISO 23640 2(

‘ \
The conformlty assessment
Annex IV of Dlrectlve 98/79
Ltd, Wonersh House, The C
GUSB 1LR, United Kingdom,

The certificates issued by U
354,170425 and 355.13052

This declaration: of conform
l.aboratories Ltd and is valic

f

Eddy Velthuis
Technical Director

BS EN ISO 13485:2012

BS EN ISO 14971:2012

2016

BS EN ISO 18113-2:2011

)15

procedure performed was in accordance with
EC and was carried out by UL International (UK)
suildway, Old Portsmouth Road, Guildford, Surrey
Notified Body Number 0843,

L-UK Ltd to show compliance are humbers
3. =

./ '.-:-"'

ty is issued under the sole/ resgonszbllaty af Lome
1 from 23 May 2017. AR . \
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Lorne Laboratories Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Producf Name ;Catalogue Number
Anti-D Clone 1 Mohoclonal | | 730010

has been classified as List A'(Diﬁéctive 98/7SJ_/EC, Annex I1) and complies with
the essential requirements and provisions of Directive 98/79/EC of the '
European Parliament and of the Council (alsp SI 2002 No.618 which
transposes the requirements of Directive 98/79/EC) and the Commission
Decision on Com‘mon Technical §pecificatiohs 2009/108/EC.

i * \
andisin conform!ity. with the national standa

‘ ‘ ds transposing harmonised
standards: | ' ' i
1 i \

BS EN ISO 13485:2012
BS EN 13612:2002 |
BS EN 13641:2002

BS EN ISO 14971:2012
BS EN ISO 15223-1:2016
BS EN ISO 18113-2:2011
» BS EN ISO 23640:2015

The conformity assessment procedure performed was in accordance with
Annex IV of Directive 98/79/EC and was carried out by UL International (UK)
Ltd, Wonersh House, The Guildway, Old Portsmouth Road, Guildford, Surrey
GU3 1LR, United Kingdom, Notified Body Number 0843.

The certificates issued by UL-UK Ltd to show compliance are numbers
354.170425 and 355.130523.

This declaration of conformity is issued under the so_._lQ,J@j&;hdhéi{biiitﬂy of Lorne
Laboratories Ltd and is valid from 23 May 2017. i !

ﬁ

Eddy Velthuis
Technical Director

Lorne L.aboratories Limited | Tel:+44 (0) 118 921 2264

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate Fax: +44 {0) 118 986 4518
Danehill, Lower Earley | Email: info@lornelabs.com
B,erkihir’e RG6 4UT United Kingdom www,lornelabs.com
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

' \
Lorne Laboratorles Ltd declares that the following in vitro diagnostic reagent:

Product Nam,e ,Catalogue Number
Anti-D Duoclone Monoclonal | | 740010

has been classified as List A (Directive QBH’Q;’EC Annex IlI) and complies W|th
the essential requirements and provisions of| Directive 98/79/EC of the
European Parliament and of the Council (also §1 2002 No.618 which
transposes the requirements of Directive 98/79/EC) and the Commission
Decision on Common Technical Specifications 2009/108/EC.

and is in conformity with the national standards transposing harmonlsed
standards:

BS EN ISO 13485:2012

BS EN 13612:2002

BS EN 13641:2002

BS EN ISO 14971:2012

BS EN ISO 15223-1:2016 |
BS EN ISO 18113-2:2011 '
BS EN ISO 23640:2015 '

The conformity assessment procedure performed was in accordance with
Annex IV of Directive 98/79/EC and was carried out by UL International (UK)
Ltd, Wonersh House, The Guildway, Old Portsmouth Road, Guildford, Surrey
GU3 1LR, United Kingdom, Notified Body Number 0843.

The certificates issued by UL-UK Ltd to show comphan_ce. are numbers
354.170425 and 355.130523. -

This declaration of conformity is |S%ued under the sole responmbrhty of Lorne
Laboratories Ltd and is valid from 23 May 201?""' |

f

Eddy Velthuis
Technical Director

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate -
Danehill, Lower Earley
Berkshire RG64UT United Kingdom
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE &

‘CERTIFICATO

~ Nr. 50 100 11497 - Rev. 003

ltalia.

Si attesta c_he / This is to certify that

IL SISTEMA QUALITADI
THE QUALITY SYSTEM OF

LIOFl!.CHEM S.r.l.
| SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

VIA SCOZIA SNC - ZONA INDUSTRIALE
1-64026 ROSETO DEGLI ABRUZZI (TE)

SEDE OPERATIVA:
OPERATIONAL SITE!

CONTRADA PIANE VOMANO — TRAVERSA DI VIA GRECIA
1-64026 ROSETO DEGLI ABRUZZI (TE)

‘ E CONFORMEJA| REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO CpMF’LY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE ISIVALID FOR THE FOLLOWING SCOPE

! :

Progettazione e sviluppo, produzione e commercializzazione di
dispositivi medico diagnastici in-vitro: terreni di coltura per
batteriologia, sistemi di identificazione e antibiogramma, kit per la

"~ determinazione di plasmaproteine (IAF 12,29)

Design and development, prohuction and sale of in-vitro diagnostic
medical devices: culture media for bacteriology, identification and
susceptibility testing systems, Kits for plasma profeﬁfg,ﬂ;_ﬁ?'e’rtg;minaﬁon
i H " [(IAF 12, 29) e oy, ¥ N

‘ 3 o I,@ :\.
ACCREDI . Per I'Organismo dl Certificazione’ | © = _' idlta Validity
A x‘ ! For the Certificalion Bady 1 iy o
VENTE ITALANO| DI ACCREDITAMENTO. .~ %" [ TUV italia S.r.l. 3 : S 2019-02-11
SGQ N° 049A ‘ \ i o 2022-02-10
Wainbea degl Avcordl i Muluo Ricancseimanto | U cat =
EA, |AF s (LAG ; y
Signatory of EA, 1AF anvd ILAC Mulust I | v i
Recognition Agresmenlts 1 | / A a : ) ‘. )
: i | Na Data emissione / Issuing Date
Andrea Coscia .
/ Diretlore Divisione Business Assurance 291 221

PRIMA CERTIFICAZIONE /| FIRST CERTIFICATION: 2012-09-25

“L_A VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE”

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANMUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
GOMPANY'S MNAGFMENTSVSTEM AFTER THREE-YEARS" r

T0V Italia S.r.. » Gruppo TOV SUD -Via Carducci 125, Pal, 23 « 20098 Sesto San Giovanni {MI) » Italia » www.tuv.it TUV®
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CERTIFICAT‘O

N° Q5 071067 0006 Rev. 00
\

Titolare‘ del ‘c:ertificato: Liofilchem S.r.l.
Via SCOZJ%
64026 Roseto degli Abruzzi (TE)
ITALIA

Stabilimento(i): Liofilchem|S.r..

Via Scozia,64026 Roseto degli Abruzzi (TE), ITALIA

Liofiichem (S.r.l.
Contrada Piane Vomano, Traversa di Via Grecia,
64026 Roseto degli Abruzzi (TE), ITALIA

Marchlo di 1
certnfncazmne‘
\

Campo di appllcazmne. Progettazione e sviluppo, produzione e
commerﬁlalizzazione di dispositivi medico
diagnosl [ in-vitro: terreni di coltura per
battenol?gla sistemi di identificazione e
antibiogramma, kit per la determinazione di

' plasmap}oteme Distribuzione di altri
dispositivi medico diagnostici in-vitro

Norma(e) applicata(e): EN ISO 13485:2016

Dispositivi medlici — Sistemi di gestiane per la qualita -
Requisiti per scopi regolamentari

(18O 13485; i2016)

DIN EN ISO 13485:2016

L'Organismo di Certificazione TUV SUD Product| Service GmbH certifica che la - society
sopramenzionata ha istituito e mantiene un smtemp di gestmne qualité conforme ai requisiti
'delia(e) norma(e) elencata(e). Vedere anche note sul retro, A 3

.N® del rapporto: ITA1070742
Valido da: ' 2018-12-19

Valido fino al: 2021-12-18|

Data, 2018-12-19 ' i"j

Stefan Preifl

Pagma 1 di1 |
Traduzmne per scopi informativi. La sola versione |ngl¢se~ (tedesca) & Iegalmente |mpegnat|va



DESCRIZIONE : ]
GRAM COLOR KIT & un kit per per la colorazione dei microrganismi, che ne
permette la differenziazione in due categorie: Gram-positivi (Gram+) che si
colarano in blu & Gram-negativi (Gram-), che si colorano in rosso. Tale
colorazione costiluisce, insieme con l'osservazione diretta della morfologia
cellulare, il prima livello di classificazione tassonomica dei procarioti.

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI
| reagenti sono contenuti in flaconi di plastica, chiusi in termoinduzione e forniti
di tappo goeciolateio: Ciascuna confezione contiene:

® 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Cristal Violetto

. 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Lugol-PVP

. 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Decolorante

. 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Safranina

. 1 foglio istruzioni

PRINCIPIO DEL METODO

La colorazione di Gram ¢ basata sulla proprietd che ha il Cristal Violetto di
combinarsi con lo lodio, formando composti non decolerabili con I'alcool o con Ia
miscela alcool-acetone. Alcuni batteri hanno una speciale affinita per guesta
reazione e, una volta colorati con il cristal violetto, non perdono il colore, se
trattati con l'alcool o con la miscela alcool-acetone, restando colorati in blu
(batteri Gram-positivi). Altri perdono il colore blu e si colorano con la Safranina
assumendo una colorazione rossa (batteri Gram-negativi).

COMPOSIZIONE
Le soluzioni che compongono il GRAM COLOR KIT sono tutte soluzioni
acquose ad eccezione della Soluzione Decolorante.

Tabella n®1
GRAM COLOR KIT
Contenuto
Cristal Violetto 2%
Soluzione Cristal Violetto 1 | Alcool etilico 20%
Ossalato d'ammonio 0.8% |
lodio 1.3%
Soluzione Lugol-PVP 2 | loduro di potassio 2%
PVP(Polivinilpirrolidone) 7%
. Alcoal 95°C 50%
Soluzione Decolorante 3 e 50%
- - Safranina 0,25%
Soluzione Safranina 4 Alcool etlico T0%

RACCOLTA DEI CAMPION! : e |
| campioni da sottoporre alla colorazione di Gram sono costituiti principalmente
da materiale clinico e da colture microbiche.

Le colonie da sottoporre alla colorazione di Gram devono essere prelevate da
colture giovani (18-24 ore) preferibilmente da terreni agarizzati.

PROCEDURA DEL TEST
Preparazione e fissazione
Utilizzando vetrini puliti, eseguire uno striscio della coltura o del materiale
patologico. Lasciare essiccare all'aria e fissare al calore con passaggi rapidi
sulla fiamma. Eseguire la fissazione del campione evitando un eccesso di
riscaldamento. Si possono adottare anche altri metodi di fissazione.
Colorazione

. Ricoprire il vetrino con la Soluzione Cristal Violetto. Attendere 1
minuto, quindi lavare delicatamente con acqua.

. Ricoprire il vetrino con la Soluzione Lugol-PVP. Attendere 1 minuto,
quindi lavare delicatamente con acqua.

. Decolorare con la Soluzione Decolorante finché il preparato libera
colorante (circa 30-60 secondi), quindi lavare delicatamente con
acqua.

. Ricoprire il vetrino con la Soluzione Safranina, Attendere 30-60
secondi, quindi lavare delicatamente con acqua.

® Asclugare. |

s Osservare il preparato al microscoplo con cblettivo perimigrs ;_:rgé},‘ .

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI '
| micrarganismi Gram-negativi appaiono di colore rosso.
| microrganismi Gram-positivi appaiono di colere blu.
La colorazione di Gram permette di differenziare:

. | bacilli Gram-negativi da quelli Gram-positivi !
. | cocchi Gram-negativi da quelli Gram-positivi; = K /
e | coccobacili Gram-negativi da quelli Gram-positivi;l r,llpioap.t:aﬁ{

Gram-negativi da quelli Gram-positivi.

Liofilchem® |

Via Scozia-Zona industriale - 64026 Roseto degli Abruzzi Tel. +39.085!8930745 - Fax T39.085.8930330

GRAM COLOR KIT

CONTROLLO QUALITA'

Ognl lotte di GRAM COLOR KIT viene sottoposio al controllo di qualita
utllizzanda una coltura d| Escherichia coli ATCC 25922 per Il controllo del batleri
Gramdnegativi (colore rasso) ed una coltura di Staphylococcus aureus ATCC
26923 per il controllo dei batteri Gram-positivi (colore blu).

ILIMITI : I

1‘. La coloraziong di Gram fomisce una prefiminare identificazione ma
non sostituisce i normali studi colturali def campione,
2. Terapie antibiotiche possono rendere | balteri gram-positivi piu
sensibili alla decolorazione ed apparire di colore rosa-rosso invece di
blu.
3, Le cellule prelevate da colture giovani di 18-24 ore hanno una
maggiore affinita per i coloranti rispetto alle cellule prelevate da
colture vecchie.
La colorazione di Gram viene alterata dalla distruzione fisica della
parete cellulare o del protoplasma; infalli la parete cellulare dei batteri
Gram-positivi| interpone una barriera che impedisce il rilascio del
complesso Cristal Violetto-lodio dal citoplasma e la parete cellulare
dei batteri Gram-negativi contiene lipidi solubili in solventi organici
che permettono la decolorazione del citoplasma. Pertanto i
microrga\nisnﬁiJ distrutti fisicamente da un eccesso di calore rion
reagiscono all‘a colorazione di Gram come atteso.

L e b i o

PRECAUZIONI ‘ i e
La confezione di GRA
pericolose ai sensi della legislazione vigente; per il suo impiego si consiglia di
consultare la scheda di sicurezza. ;
GRAM COLOR KIT & un kit per la colorazione batterica, da usare solo per uso
diagnd)stic:a in vitro, & destinato ad un ambito professionale e deve essere usato
in laboratorio da operatori adeguatamente addestrati, con metodi approvati di
asepsTe dl slcurezza nel confranti degli agentl patageni.
|

CONSERVAZIONE | !

Conservare GRAM COLOR KIT a 10-25°C nella sua confezione originale, Non
conservare vicino a fonti di calore ed evitare eccessive variazioni di iemperalura,
In queste condizioni il prodatte GRAM COLOR KIT & valido fino alla data di
scadenza indlgata In etichella. Non utilizzare ollre quesla data. Eliminare se vi
sono segni di deterioramento (cambiamenti di colore delle soluzioni o presenza
di precipitat! grossolani).|

ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO _ ]

Dopo |I'utilizzazione, 1 velrini colorati con il GRAM COLOR KIT ed il materiale
venuto a contatto con iI campione devono essere decontaminati e smaltiti in
accordo con le tecniche in uso in laboratcrio per la decontaminazione e lo

smaltiTnento di materiale potenzialmente infetto.

BIBLIOGRAFIA i i
o Kruczak-Filipov, P., and R.G. Shively.1992. Gram stain procedure,
p.1.5.1-1.5.18. In H.D. Isenberg (ed.) Clinical Microbiology
Procedures Handboaok, vel. 1. American Society for Microbiology,
Washingtan, D.C.
o  Murray, PR. (gd.) 1889, Manual of Clinical Microblology, 7th ed.
American Society of Micrabiology, Washington, D.C.

| | v

Prodaotto

| I Fabbricante

_;.; REF Numero di catglogo

GRAM COLOR KIT ‘ E0293 ‘ 4 % 250 ml

@) Non riutilizzare

Contenuto sufficiente per <n>
saggi

TABELLA DEI SIMBOLI
i v ~ | Dispositivo medico
™ | diagnostico in vitro

Fragile,'maneggiare con cura |

Altenzione, vedere le
istruzioni per I'uso

: Utilizzare entro

Codice del lotto

Foo0411
Rev.2/ 13.09.2011

Web site: http://www.liofilchem.net E-mail; liofilchem@liofilchem.net




ZIEHL NEELSEN KIT

‘ ione dei batteri alcool-acido resistent
T | Kit per per la colorazione dei fifialo ) resst

DESCRIZIONE | W 7
ZIEHL NEELSEN KIT & un kit pet peria mlurazlnnu de| batteri alcool-acido resisteml pmsantl Ir1 camplom patologici o In terreni colturali. Questa colorazione &

particolarmente utlle|per eseguire 'esame micrascopico per la ricerca del micobatleri.

CONTENUTO DELLE GONFEZIONI
| reagentl sono contenuli in flaconi di plastica, chiusl In termoinduzione e forniti dl tappo gocclolaioio
Ciascuna confezione contiene:
. 1 flacone contenente 250 mi di Soluzione Fucsina
» . 1 flacona contenente 260 mi di Soluzione Alcool -Acido
. 1 flacone contenente 250 mi di Soluzione Blu di Matilene
. 1 foglio istruziani . )
PRINCIPIO DEL METODO : | | el
La colorazione di ZIEHL NEELSEN & basata sulla capacl!a del fenolo di permettere |a peneirazmne della Fuesina basica allinterna della cellula batterica, Alcuni batteri, una
volta colorati con la Fucsina basica, se trattatl con la Seluzione Alcool-Acido, restano coloratl in rosso (batteri alcool-acido resistenti), Altri perdono il colore rosso e si
colorano con il Blu di Metilene assumendo una colorazione blu (balter sensibili alla decolorazione con alcool-acido),

COMPOSIZIONE
La formulazione del costituenti dello ZiEHL NEELSEN KIT & quelia prewlsta per Ia colorazione dei mloobatteri Le tra suluzlum cha ne fannca parte sono tutte soluzioni

acquose ad sccezione della Soluzione Alcool-Acide,

Tabella n*1
Zlehl Neelsen Kit |
Contenuto
Fucsina baslca 0.3%
1 | Soluzione Fugsina - Alcool etilico 95% 10%
Fenolo 5%
|
3 3 Alcool etilico 95% 97% |
2 | Soluzione Alcool-Acido HCl eohdentrata 39/,
3 | Boluzione Blu di Metilene Blu di Metilana 0.3%

RACCOLTA DEI CAMPIONI : |
| campioni da solloporre alla colorazione degli alcool-acido resistenti sono coslltum pnnrlpalmen!a da materlale clinico e da colture microbichs.

PROCEDURA DEL TEST :
Preparazione e fissazione |

Utilizzando vetrini puliti, eseguire |o striscio del materiale patologico o della collura, Lasciare esgiccare all'aria e fisspre al calore con passaggio rapide sulla flamma o con
altri metodi di fissazione. Esagulra la fissazione del campione evitando un eccesso di riscaldamento.

Colorazione

| lavaggi del preparata , in tutle le fasl della colorazione, devono essere fatt| con acqua priva di specie alcool-acido-resistentl.

1;  Ricoprire il vetrino con la Soluzione Fucsina. Scaldare lentamente il vetrine fina alla formazione di vapori. Mantenere il riscaldamento del vetrino per 3-5 minuti, lasciare

raffreddare e lavare guihdi con acqua,
2. Decolorare con la Soluzione Alcool-Acido finché il preparato libera colorante (circa 1-2 mlnull] L.avare con acqua.
3. Ricoprife il vetrino con la Soluzione Blu di Metilene. Lasciare a cantatlo per 30-80 secondi|quindi lavare con acqua e lasciare asclugare.
4.  Osservare il preparalo al microscopio con gblettiva per immersione.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI'
| mlcobatterLs i battarl alcool-acido-resistenti appaiono colorali in resso mentre |l materiale di rondo ed altri ballen non alcool-acido resistenti appaiono colorati in blu,

CONTROLLO QUALITA! o
Ogni lotto di ZIEHL NEELSEN KIT vigne sottopoesto al controllo di quallla utllizzando una cullur dl Mycobacrenum amegmahs ATCC 14468 per Il conlrallo dei batteri alcoal-

acido resistenti (colore rosso) ed una coltura di Staphylococcus aureus ATCC 25923 per il cnnhlolla dei batteri sensibili alla decolorazioné con alcoal-acido (colore blu).

LIMITI | o

1. Lacolorazione di ZIEI—IL NEELSEN farnisce una presuntiva evidenza d-:illa presenza di mlprurganlsml alconl acido resistent] nel camplone evidenza che deve essere
confermata coh altri metodi. Un risultato negatwo della colorazione non indica necessariamente che il campione sla negativo per la presenza di microrganismi alcool-
acido resistentl.

2. | micobatteri a rapida crescita possono trattcnere i coloranti a vari livelli.

3. Quando si decolora con la Soluzione Alcool-Acido, evilare una decolorazione insufficiente,
PRECAUZIONI - i
La confezione di Z!LHL MEELSEN KIT contiene sastanze classificate come perlnolose ai sensi della Ieglsiaztone \ngcnla per il suo impiego si consiglia di consultare la
scheda dl sicurezza’ *ZIEHL NEELSEN KIT & un kit per la colorazione batterica da usare solo per uso diagnostico in vitro, & destinato ad un ambito professmnale e deve
essere usato in Iaboﬁalur|o da operatori adeguatamente addestrati, con metodi approvati di asepsi e di sicurezza nej confronti degli agenti patogeni.

CONSERVAZIONE- 1 5
Conservare ZIEHL NEELSEN KIT a 10-25°C nella sua confezlone Drlglnala Non conservare vicino a fnntl dI calore gd evitare eccessive variazioni di temperalura. In queste

condizioni il prodollo ZIEHL NEELSEN KIT é valido fing alla data di scadenza indicala in etlchelia Nan ulilizzare olire questa.data. Eliminare se vi sono segni di
detenoramento (cammambntl di colare delle soluzionl o presenza di precipilati grossalani).

-

ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO E hi' L
Dopo I' utlllzzazmne |v91r|m colorati con il ZIEHL NEELSEN KIT ed il matendle venuta a cuntatt‘u son, 41 can

1€ devono essere decantaminati e smalliti in accordo con le

PRESENTAZIONE
Frodotto REF
ZIEHL NEELSEN KIT 80276

TABELLA DE| SIMBOL!
Dispositiva medico e
IVD  Giagnostico in vitro ® e

REF nNumero di catalogo I Fraglle, maneggtare.con E Utilizzare entro Atianzionp, vedarg e LOT codice del lotto

/Contenuto sufficlente par Limiti di
<n= saggl temperatura

cura Istruzioni per I'uso
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