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we hereby declare that:

I 
Prove di SaccoDa Vinci 22 -"35028

L _ STR. TIGHINA 65, CHISINA

of KIMA plastic labware produgls in

to import and,distribrtte KIMA plastic la

one,,(2) years from the present date.

have qny possibility tg oblige, the
prices witheut prior written

to'modify the prices according tothe

zz - 2.1. Tognana - 35028 PIoVE Dl'SAcco (PD)

Of MOLDO\/A

MA sas with,quantities
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from Kl

l
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014682

the raw materials.
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Data emlssione

Flrst issue

18t01t2007

sGQ No 004 a

Membro degll di Mutuo

FICATO n.

FICATE No,

IFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI

THAT THE QUALIN MANAGEMENTSYSTEM OPERA

Da Vin

KIMA S.R.L.
UNITA OPERATIVE I OPERATIVE UNITS

- Zona Industriale Tognana - 35028
Italia

E ALLA NORMA i /S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

CEI EN ISO 13485:2016
di Gestione per Ia QualitA / Quality Managemenl System

SEGUENTI ATTIVlTA I FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 29

di prodotti del Gruppo: kit di

coltura icrobiologia, arlicoli in plastica per
con vuoto predetefminato e aghi sterili.

the Group: diagnostic kits, culture media
tesf fubes with nredetermined vacuum

Sislema di Geslione per la QualiU aiendale per fapplicabiilta dei requisili della

lhe Qualily Managenenl Syslen Ior delails ol applicalion lo retarence

circa evenluati varialoni inteNenute nello slato dells cerlificazione di cui al

di contallare il n" lelefonico +39 02 725341 o indirizzo e'mail inlo@icim il

any changes in lhe cedilicalion slalus rclercd lo in lhis

conlacllhe nunhe(+39 02 725341 uenail addrcss rrlo@idn,il

Emissione correnle

Curenl lssue

18t01t2019

Piazza 0on Enrico lvlapelll,t5 - 20099 Sesto San Giovanni ([rl)
ffi.icim.it

8A, IAF e ILAC

For linely

Slgnalory ot EA, IAF IL.AC A9reements

4265141C

Data di scadenza

Expiting dale

1710112022

.***t{
f ,st $,fr*,!

clSQ is a memher of

BE rmNAt@Nt0EAtrlcA@ tNsK
www. I q n e Fcortl flcatl on. co m

lQNet, he assoclaalon ol the ||odd! lirst class

ce.tlflcdtlon bodleq l5 the ldtgesr provlderol mandgenrcnl
syttem Cedncauon la the |9orld

IQNet ls conposed Dl nore han 30 bodles znd counts

over 150 subsldldilet all ov., the glob.

(PD)

CIsQ E la F6derdzlone Itallana dl Orqanismi dj

Certlflca2lohe del slsteml dl gcstlone azlendale
C!SQ is th. Itallan Federatlon of managenent

sy s te m cer till catl o n B od i e s,

ove di
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FICATO n,

FICATE No.
IIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI

THAT THE QUALITY MAN/GEMENTSYSTEM OPERA

ACUTEST KIMA S.r.l.
Sede I Head office

dell'lndustria, 12 - 35020 kzetgrande (PD) - ltalia
lJ ffici direzionali e amministreitivi

Uniti Operative I Operative Units
dell'f ndustria, 12 - 35020 Nze(grande (PD) - ltalia

Progettazione
ione di provette per

per microbiologia, plastica per laboralorio analisi, provette con vuolo
Da Vinci, 22 - 35028 Piove di Sacco (PD)

Uffici commerciali e magazziho

ORN.4E ALLA NORtr4A / /S /N COMPL IANCE WITH THE STANDARD

I CEI EN fSO 13485:2016
di Gestione per la Qualitd / Quality Managenenl System

LE SEGUENTI ATTIVITA i FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 14 - 29

di provette con vuoto predete;'minato ad uso
e urine. Produz provette per microprelievi di sangue. Comn

rrreni di coltura per microbiologia, articoli inruppo; kit diag
con vuoto predeternlinato e aghi s;

tubes with predetermined vacuum for
sa/xples, and urine sarnp/es. Production of lest fubers

atological ing of the products of the Qroup: diagnostic
labware, fesf iubes with predetermined vacrplastic

SisLema di Gestione per la QualitA azi€ndal€ per l'applicabilila dei requisili de la n

ol lhe QualilyManagemenl Syslenfot delailsol applicalion Io re[ercnce slandard

eveflluali variazioni inbryenute nello slato della c(]rttrazione di cui

ontattare il n' telelmico +39 02 725341 o indirizo e'mail i0to@icin il.

ilomalim abou! any changes in lhe cedificalian slalus relened lo itl ll
conlac! lhe nunber +39 02125341 or enailaddrcss inl@icin il

te con vuoto predeterminalo ad uso preilevo emalico
di sangue. Commercializzazione di prodatti del Grup,

Emissione corrente
Current issue

18t01t2019

4265141D

Data di scadenza

Expking dale

17t01t2022

ettazione

Data emissione
Frrsl issue

18tQ1t2007
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75 - 20099 Sesto Sdn Gi0vanni (lvll)

CISQ is a member of
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www iqr et-csrlifics(ion,oom

IQNet, the d*o'latlan ol the ||oild's ftrsl class

.eilllcallon bodlo, ls tha largast prcvldsr ol managgnent
Svtl.m Certincadon ln lha |9otla

IQNet Is.oilposed 'rl 
morc han iO bodh\s and counts

ovet JSO substdldiles ail ovet the gtobc,

e unne
terroni di
sterili.

tevo liquidi
e di prodotti

SIICA laboratorio

of
media for

and needles

dirilerimnto

CISQ A la Flderazione llallana dl Organlsml dl
Certlflcazlor e del slsleml dl getflone azlen,Jale,
clsQ Is the ltallan Federetlon of managertent

sy.etcm Ce r tl llca llo n I o d I e s,

w crsq com
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VAgUTE
ffi€wtrwro

DICHIARAZIONE DI CONF IT CE

EC DECTARATION OF C FORM
III della Direttiva 98l79lCE rDispositivi

Arthex III o;f the Dhectiie 9S/79/EC on " In Vitro

KIIdA S.r,l' -

dellTndustria, 72
2O Arzergrande (PD) '

+39-049-97ZOLa2

stema di Prelievo di
ante Provette con

identifica2ione dei VACUTEST KIMA".
product identifica tior

VACUTEST KIMA'I' vacuum
lection tubes in Plastic.

VACUTEST KIMA"
dispositivi:diversi da quelli elencati nell'

devices other then those mentioned in Ah

S

wwuv.vaeutegtk

fabbricante

mattt"rl'adurer

. inciirizzo
aa'dress

"1'-'-:'," +39-Ct49-pnone

softo la propria

VACU.TES-T KIMA srI " VA.

Tel. +39 04H S71951 1 i 5720624 '

fax
fax

tostici In Vitro" e s.m,i.
Devit:es" as atrtended

analisll

labware

info@vacutestk,ima.it

Itri liquidi biorlogici
pl;asticarminato in

biological liiquids

II de Direttiva s8l79lCE e lt'm'i.
of the

sang
vuoto

]Tutla la documeniaz richiesta dall'Allegalo lll della succitata tva g com

Esserrziali di ctli all' della Direttiva, d conservata a cura del F te

under our sole

Hereby we declare
that::,the above ntentioned devices meet the

All the :sup

as amended on 'In Vitra Diagnostic Devices"

documents; as requifed by Annex III, in order. prove

as listed in Annex I, are retained under the ises of

luogrr e data
place and slate

firma ,

slgnafure

Arzergrande, loLl
Assicuratore Qualiti / Qual

Giovanni

I -r:.,,1,i
l(y "

Si dichiara
che tutti i dispositivi sopraelencati rispetta

In9Bl79 l CE e s.m.i 
"' 

DlsPositivr

tubes u\iia dell'lndustria, I2 " 35020 AFZE I{ANDE

98/79/EC as aniended

applicabili della Dirr:ttiva

il rispetto dei Rr-'quisiti

15

Manager

Sltlc"'

(PD) Ilaiy - e'mail: inio@vavuisstklmu'ii
1 30285 ' BEA FD s1 1 870 ' (;ap. $oc € 1 5'300,00 i v'

049 :9?1 9543 / 9?20.1 82 " fteg, lrnp, Padova, God' Fisc' P IVA 034



ArsenruAnuruc ' Ec DEc

Verantwortun g, dass d ie I n.Vitro-Diagnostika t

le responsibility that the in-vitro-diagnostica of

(GK) . capillary

' capillaryilltnisse
(BK) . blood

aren (HK)

Lllare! (Ef)

der IVD-Richtllnie 98/79/EG
gilt fUr die durch die I(ABE

the directive 98/79/EEC and its tranEpositions

by KABE LABORTECHNIK:GmbH.

I

ii;r :i rl
i:

i.r :i f i

i .' 1 l

ECHNII{

OF CONFORMITY

ection system (GK)
ntainers

(BK)
(HK)

r1_e_S- (EK)

gen in nationale Gesetze

GmbH freigegebenen Chargen,

which apply to it. This declaration

ng lll
nex lll

KAB E LAEORT{:CllNlK Gmbrr
JiigerhofstrEBe 17

D-51 58B N 0mbrecht-Elsenroth

Andr6 Kolpe, / Managing director
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39) Ol41 83,50,75 'Fqx: 0t4t 83.52.92
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ITALCE

di

CERTI FI CA'TE N' 5 05 S GQ 03

Si certifica che il

this ls to certi,, that

Gestione per
(? u a I i t y lv,f a n a g e m e n t SYs_te n1

messo in atto da
' imPlententbd bY

NUOVA APTACA

Gestion
narH"'

Progetta;r

il o

ion

Com nl ercia lizzazione di articol i

;ig and placing an the'market of
rgic:al fir:ld, Design and rnanufacturing of
ing of rnedical and diaEnostic devices tn

dtsoggetto al risPelto delle condizioni sfa[:ilite dai

Leli;hcie shrl sat;j6. !lE tcgultctDetis t'tlabliihai it tlE nolc! f,n

tra le lihgue utilizzale nella tiaduzione del tontenuto del

betiqcn the languagei uted ii lh' ltiiltlliltiott ofthe (Puleltl ol

L,AMIVlINISTRATORE DE

cazione di disp.ositivi medico di

alizzaiione di dlspositivi medici

uAw4ilN-o otntcron

["&"r cJ
' ' ' Dr, Ing. floberto Cusol

di Prima Errissione.lTALCERT '

Fiist lssue Dak lfA:,I CE?T

201.1:10-30

scQ N. 0z3A Plo Np 1220
5q H! 0200 lsP N'075e
rns Nt 097c

liembro deoll A(cbrdl dl lluluo N<ono*lnronlu EA, IAF

'tga.lory 
a/0t IM an4 llAC llotual R.cqnhbn Aot*nr

ERTIFICATO NO 5

S stema

.Via Monte Bianco, 4 -11' 20900

nella Sede Operativa d
Operative' Ll/1it

Regione Monforte, 30 - lT 14053

d confoime alla nor
i,s itt aompliance ttlth the

u,Nl EN lso 9001-2015 (lSO

per i seguenti Process
conierring the follow,ing '!<itds of

la, fabbricazione ed im missione'in

di'tampioni biologici in orifizi na

6-:20126 Milano {Ml) ltel. +39 0266'104876 lfax, + I www.italcert,it I italcertsrl @legal mai .it

Q03

a litela Q

NZA

02661014

ELLI (AT)

di tamporri,sterili
ambito chirurgico.
per laboratori di analisi.

tici,in'vitrc,,

for samplittg of biologlcal spec'imens

medical devi:es for laborat'ortes

ro, Mark tng of laltdratQU afticles.

rti per la in vigorc applicabili.

fare rlferimento alla linguir italiana
relcv lo IllL. llrlilj lilltg(dgL1

IO

Data di Scaclenza

Expi'atlon Date

2020-10:29



V.E.S. * Provette A 72 x:.86 mm
con tappo di colore rosa.

di Na Citralo per 0,8 ml di



Ulteriori informazioni I iguardanti I

Fudhet clarifications rcgarding tf)e

ffiffiffi
www lrflcJ.lt

ICATC N.
tcATE N. 9124.CRC4

Sl CERTIFICA CHE lL SISTEMA QUA[-IT,C'Dl
I}ERTIFY THAT THE QUALITY SiYSTEN4 OF'ERA

CERACARTA SFA
CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA - 47122 F

UNITA' OPERATIVE I OPERATIVE IJ N ITS

CASADEI 14 Z.I.VILLA SELVA. . 47122 F

dei requisiti EN ISO 1 3485:2012 possono essere ottenute
ly of EN /SO 13485:2012 requirements tnzry be abtained b

C[::RTl
C/:Ril

VIA

VIA

I/VE,IIEREB

SECOI\EO

SECOI\IDO

ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WTIH THE ST'

EN ISO 13485:2012

PER I-E ATTIVITA' I FORTHE FOLLOWIIUG ACI"IVI

Procluziode e starnpa di crrrte speciali diagrammate per registrazione ad uso medicale a

stampa di etichette ad utio Sviluppo e produzione di creme, gel sterile e non

elettrodiaS,nostichr: e ad ultrastloni, cohto terzi, Cornmercializzaz-ione ed inlmissione

applicazioni elettrodiagnostichr,:, ad u e oer strumenti elettromedicali Sviluppo e

Gestione della produzione erd in commercio di elettrodi per ECG. lrnmissione

elettrobisturi e defit:tillatoti. C' lizzazione di video stampanti, carte fotogtafiche per

riali di consumo ed accessori per uscr medicale

Manulacture and pilnt of slt',"cial chirt papers for medical use also on behalf of lhird
of labels for ntedical use. and manufaclure of creams, gels s.terile' and nol

ultrasound procedures a/so on Ltehalf
u I tra so u nd d i agnos tic dev ic e :; and

third parlies. Trade and placing on the market of
electro med ical eq u i pm e nt. D eve lop nt e nt End

P rod uctio n m a n age me nt and pl t:tc ing the market of electrods for ECG. Placing c'n the

defibrillation pads, Trade of ph otograph ic p a pe rs for v ide op rinletsl prlnters
accessol'l'es lor medical use

E

r]AIV

TE CERTIFICA'TCI E'SOGGETTO AL RISPETTO DEI,.

THE VALIDITY OF THE CE.RTIFICATE SI/ALL SAI/SFY
THE RULES FOR CERTIFICATION OF MAAIAGEMENT

RE(;iOLAME TO PER LA CERTIFICAZIONE DEI SI{JTEIVII DI GESTIONE

THl::t USE
FEQYiRITiAIENfS

DATE: Pflll\,'l1, CIER Et\lISSIONE CORRENTE:
CURREA/T /SSUE

2A17-10-13
FIRST CERTIF

1tlggr-07

L'Organizzazione clovla e la certificazione secondo la norma lSiO 134tt5:2016
il presenie certificato cesserA la pfopria valldlta in tale

The Organizalion shall the certification according to lSo '13485:2016 within 20

the validity of this exprre

{l,p.A. - VIA OUINTIL - 20I38 MILANO ITALY
Managemenl systems oivlsion - Flavio ornago

Data di scad()nza del pri; di certiflcazione: 20 17 -1 0-07
Data di conc;lusione dell'audit di
Data della decisione di rinnovo:

2A17 -10-1 1

7-1 0-1 3

,ZIONE
TION

sce n'oosr, sr t,,bso, s<'e rctq
ssi ri!001G, EcN!otn,sQu N'c@4,
tus Nra3', PRD l'@50, Pd n'o$a

isp N.551- UBnr0l2L, lATi'0ZL
!:sD6 dr9! r.orar d Biiuo to<..Mned. A,lf .lK
:An. :ary )l O1. I M..d ttic A'tu,l R..o*bn )q'er,sE Ln!rIdra d.l:c.rrJrFlo e $bddhil..3.E€u!nu. tMUr ! . r.s!D. coFFlelo d.l sG .ftr d < 

'5lbe
D; Ftury ollh! cr&eF,s sffilt.d h u;lrl.!e.nd. G.s.ffint.IhtrraE iltnrs"ttir s/sl'fr Brbt

CISC) is a mt;mber of
i:j:' :::i' .. .i , ,,:r . '

, ".:,. ' .,,t 
'

www.icln6l-c(!rtif icaticn G()nl

IAN1L the as:tociltfion 6f lhe r/arlcl's fitst
class ce(lilicnlion bodies, is tlte largesl

provid2r of nanageiDed SYsle//?

Cetlificatlon in lhe v^Jilct.

fQNet is ( om/rosed of Dtore than 3J

bDdiet and c<tunl.s over 150 subsidia.iet
all over the globe.

RV

Ll'(l=c

NDARD

conto i, Produzione e
azton I

di accessori per
per ECG.

di piastre per
tj, stampanti e

and Nint
and

an(I
for ECG,

of plates and
relerted atld

zzaztone
consulling organlz alnn

YSTEMI;

for
for

2Ct2 10-07

il 20

9102128i

CISQ b la iiedcraziore ltaliana dl

Organisrnl dl Certllicazione dei

sisrorni di geellor:e azlcn(lile

CliiO i.r the iialian Fe'leration

of mafragethenl syslefil

Cerlilication BLdies

ww,qsq,com
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