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CERTIFICATO n. 42653

CERTIFICATE No.

pari numero emesso in data 24/04/2018.

Il presente documento annulla e sostituisce il certificato di

S| GERTIFICA 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 dellIndustria,12 — 35020 Arzergrande (PD)
Unita Operative / Operative Units
MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vinci, 24B — 26 — 28 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD)
MEUS S.r.l. - Via delllndustria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (PD)

ROLL S.a.s. - Via Leonardo Da Vinci, 24A — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD)
KIMA S.a.s. - Via Leonardo da Vinci, 22 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD)
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via dellIndustria,12 — 35020 Arzergrande (PD)

Italia

E CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN ISO 13485:2016

Sistema di Gestione per la Qualita / Quality Management System

PER LE SEGUENTI ATTIVITA / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES
EA: 14 -29

Progettazione e produzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelievo ematico, liquidi biclogici e urine. Produzione di provette
per microprelievi di sangue. 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 ematice. 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.

Design and production of test tubes with predetermined vacuum for coflection of haematological samples, biological fiquids and urine
samples. Production of test tubes for micro-coflection of haematological samples. 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 colfection of haematological samples. Trading of the products of the Group: diagnostic kits,
culture media for microbioiogy, plastic disposable labware, test fubes with predetermined vacuum and sterile needles. Design and

production of moulds for plastic fabware. Injection moulding of thermopiastic materials for medical devices.

Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualita aziendale per 'applicabilita dei requisiti della norma di riferimento.
Refer to the documentation of the Quality Management System for details of application fo reference standard requirements.
Per informazioni puntuali e aggiornate circa eventuall variazioni infervenute nello stato della certificazione di cul al presente certificato,
si prega di contattare il n° telefonico +39 02 726341 o indirizzo e-mall info@icim. it
For timely and updated information about any changes in the certificalion status referred fo in this certificate,
please contact the number +39 62 725341 or email address info@jcim.it

Data emissione Emissicne corrente Data di scadenza
First issue Current issue Expiring date
18/01/2007 15/06/2018 17/01/2019
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Piazza Don Enrico Mapelli, 5 — 20099 Sesto San Giovanni {MI}
wicim.it

ACCREDIA
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| SGQ N° 004 A PRD N®° 004 B
SGA N2 005D PRS N° 082 C

SGE N° 005 M ISP N° 046 E

| SCR N° 006 F ETS N°0030
SSI N°D00BG EMASN® 001 P

Membro degli Accord] di Mutuo
Riconoscimento EA, 1AF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual
Recognition Agreements
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CISQ is a member of

Eﬁ:ﬂFIC.RT\.UN. Nél’WDHK )
www.ignet-certification.com

IQNet, the association of the world’s first class
certification bodies, is the largest provider of management

System Certification in the world.
t is composed of more than 30 bodies and caunts
over 150 subsidiaries all over the globe.

FEDERAZIONE

csa

Www.cisg.com

CISQ & la Federazione Italiana di Organismi di

Certificazlone del sistemi di gestione aziendale.

CISQ is the Italian Federation of management
system Certification Bodies.



