
Certificato n. 1976/MDDCERTIFICATO CEDichiarazione di approvazione del sistema qualità(Garanzia di qualità della produzione)
CERACARTA SPA 47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italy

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformità all'Allegato V, punto 3 e tenendo conto dell’Allegato VII, punto 5 della direttiva 93/42/CEE e s.m.i., si dichiara che la ditta:
mantiene negli stabilimenti di:47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italyun sistema qualità che assicura la conformità dei seguenti prodotti:Carte per registrazione ad uso medicoModd. come da documento allegato "ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE I F.M. REV.15 - 16/10/2017"; valido solo se provvisto di timbro IMQ. Marca Ceracartaai requisiti metrologici ad essi applicabili della direttiva suddetta (in tutte le fasi della fabbricazione) ed è sottoposta alla sorveglianza prevista dal punto 4 dell'Allegato V.Riferimento pratiche IMQ:DM17-0017248-01.Questa Dichiarazione di approvazione è rilasciata dall'IMQ S.p.A. quale organismo notificato per la direttiva 93/42/CEE e s.m.i.Il numero identificativo dell'IMQ S.p.A. quale organismo notificato è: 0051.

Questa Dichiarazione di approvazione è soggetta alle condizioni previste dall'IMQ nel "Regolamento per la certificazione CE dei dispositivi medici in base alla direttiva 93/42/CEE".

Emesso il: 2017-11-18
Data Scadenza: 2022-11-17 IMQ



Certificate No 1976/MDDEC CERTIFICATEProduction Quality Assurance System Approval Certificate
CERACARTA SPA 47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italy

On the basis of our assessment carried out according to Annex V, section 3 and considering the Annex VII, section 5 of the Directive 93/42/EEC and its revised version, we hereby certify that:
manages in the factories of:47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italya quality assurance system ensuring the conformity of the following products:Electromedical recording chart paperType ref. as to annexed document "ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE I F.M. REV.15 - 16/10/2017"; valid only if provided with IMQ stamp. Trade mark Ceracartawith the relevant metrological requirements of the aforementioned directive (as far as all the manufacturing stage is concerned) and it is subject to surveillance as specified in section 4 of Annex V.Reference to IMQ files Nos:DM17-0017248-01.This Approval Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body for the Directive 93/42/EEC and its revised version.Notified Body notified to European Commission under number: 0051.

This Approval Certificate is subjected to the provisions laid down in the “Rules for managing the EC Certification of Medical Devices on the basis of the Directive 93/42/EEC”.

Date: 2017-11-18
Expiry Date: 2022-11-17 IMQ

This is a translation of the Italian text, which prevails in case of doubts



ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE I F.M.   REV.15 - 16/10/2017Codice famiglia identificativo Descrizione famiglia22.01 Pacchi stampati medicali (per ECG,EEG,CTG,e laboratorio analisi)21.01 Rotoli stampati medicali (per ECG,EEG,CTG,e laboratorio analisi)32.01 Schede e  dischi stampati medicali

                      
     Carte diagrammate per tutte le apparecchiature di elettrodiagnostica. Materiale di consumo ed accessori elettromedicali. Carte per apparecchi registratori industriali. Rotoli e pacchi speciali per sistemi esattoriali, di controllo, lotterie. Etichette radiofrequenza e soluzioni integrate. 

Chart Papers for all electrodiagnostic equipments.Disposable and electromedical accessories. Chart Papers industrial recording instruments. Special rolls and fanfolds for tickets checking systelottery. Rfid labels and chain solutions.   Sede (Head office and works) :   Via Secondo Casadei, 14 - 47122 FORLI� � ITALY  Tel : 0039 0543 780055 � Fax : 0039 0543 781404 http : // www.ceracarta.it � e-mail : info@ceracarta.it. Capitale Sociale :  � 1.000.000 int. vers. Registro Imprese FORLI�-CESENA P.I. / C.F. / VAT.N. IT 00136740404 R.E.A. FORLI� N. 72646 � N. MECC. FO 006863     
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CERTIFICATO
Nr. 50 100 5990/A Rev.005

SI ATTESTA CHE / THIS IS TO CERTIFY THAT

IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITÀ DI
THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF

FAZZINI S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

STRADA STATALE PADANA SUPERIORE 317

IT - 20090 VIMODRONE (MI)

È CONFORME AI REQUISITI DELLA NORMA

HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO È VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE

THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE OF APPLICATION

VEDI ALLEGATO 1

SEE ANNEX 1

Per l’Organismo di Certificazione
For the Certification Body

TÜV Italia S.r.l.

Validità /Validity

Dal / From: 2021-11-29

Al / To: 2024-06-14

Data emissione /
Issuing Date

Francesco Scarlata
Direttore Divisione Business Assurance
Business Assurance Division Manager

2021-11-29

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02

DATA DI SCADENZA DELL’ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2021-06-14
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2021-06-14

“LA VALIDITÀ DEL PRESENTE CERTIFICATO È SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITÀ TRIENNALE”

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”



ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/A Rev.005
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/A Rev.005

pagina 1 di 1 / page 1 of 1
IL CERTIFICATO NR 50 100 5990/A Rev.005 È VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE:

THE CERTIFICATE N 50 100 5990/A Rev.005 IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE:

Progettazione, gestione della fabbricazione, immissione in commercio e assistenza
post vendita di dispositivi attivi chirurgici (aspiratori chirurgici), dispositivi non attivi

per terapia intensiva (aspiratori chirurgici manuali), dispositivi attivi per la respirazione
(aerosol) e loro accessori. Gestione della progettazione e della fabbricazione,

immissione in commercio e assistenza post vendita di dispositivi non attivi con
funzione di misura (sfigmomanometri, bilance), dispositivi non attivi per l’anestesia e

l’emergenza e la cura intensiva (palloni,  accessori per respirazione, anestesia ed
aerosolterapia, immobilizzatori, laringoscopi endotracheali, set di pronto soccorso,
barelle), dispositivi non attivi ortopedici e per la riabilitazione (ausili per disabili e

riabilitazione), strumenti chirurgici non attivi, strumenti chirurgici attivi (elettrobisturi),
dispositivi non attivi (dispositivi ospedalieri ed ambulatoriali per il supporto e la

movimentazione del paziente e accessori, stetoscopi), dispositivi attivi non
impiantabili e relativi accessori e di dispositivi attivi per monitoraggio

(elettrocardiografi, pulsossimetri, monitor, bilance).  Commercializzazione e assistenza
post vendita di dispositivi non attivi per l’anestesia e l’emergenza e la cura intensiva
(accessori per respirazione ed anestesia, accessori per medicazioni e per prelievi),
dispositivi attivi per il posizionamento ed il trasporto del paziente (tavoli operatori),

dispositivi attivi per la respirazione (accessori per respirazione), dispositivi attivi per la
disinfezione e sterilizzazione (sterilizzatrici), dispositivi per l’elettrochirurgia, la

stimolazione o l'inibizione (stimolatori), dispositivi non attivi con funzione di misura
(termometri), di dispositivi attivi per monitoraggio (termometri, misuratori di

pressione) e di arredi per ufficio (IAF 19, 29)

Design, manufacturing management, trade and after sales service of active surgical
devices (suction pumps), non-active devices for intensive care (manual suction

pumps), active devices for breathing therapy (aerosol) and their accessories.
Management of design and manufacture, trade and after sales service of non-active

devices with a measuring function (blood pressure monitors, scales), non-active
devices for anesthesia, emergency and intensive care (balloons, accessories for

breathing, anesthesia and aerosol therapy, immobilizers, laryngoscopes endotracheal,
first aid kit, stretchers), non-active devices for orthopedic and rehabilitation (aids for

the disabled and rehabilitation), non-active devices surgical instruments, active
surgical instruments (electrocautery), non-active devices (devices for hospital and

ambulatory for the support and the movement of the patient and accessories,
stethoscopes), active non implantable device and related accessories and of active

devices for monitoring (electrocardiographs, pulse oximeters, monitors, scales). Trade
and after sales service of non-active devices for anesthesia, emergency and intensive

care (accessories for breathing and anesthesia, dressing and accessories for
withdrawals), active devices for positioning and patient support (operating tables),

active devices for respiration (breathing accessories), active devices for disinfection
and sterilization (sterilizers), devices for electrosurgery, stimulation or inhibition

(stimulators), non-active devices with a measuring function (thermometers), active
devices for monitoring (thermometers, blood pressure monitors) and office furnitures 

(IAF 19, 29)

Per l’Organismo di Certificazione
For the Certification Body

TÜV Italia S.r.l.

Validità /Validity

Dal / From: 2021-11-29

Al / To: 2024-06-14

Data emissione /
 Issuing Date

Francesco Scarlata
Direttore Divisione Business Assurance
Business Assurance Division Manager

2021-11-29

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02

DATA DI SCADENZA DELL’ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2021-06-14
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2021-06-14

“LA VALIDITÀ DEL PRESENTE CERTIFICATO È SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITÀ TRIENNALE”

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”



CERTIFICATO
Nr. 50 100 5990/B Rev.008

SI ATTESTA CHE / THIS IS TO CERTIFY THAT

IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITÀ DI
THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF

FAZZINI S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

STRADA STATALE PADANA SUPERIORE 317

IT - 20090 VIMODRONE (MI)

È CONFORME AI REQUISITI DELLA NORMA

HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI CEI EN ISO 13485:2016

SISTEMI QUALITÀ – DISPOSITIVI MEDICALI

QUALITY SYSTEMS – MEDICAL DEVICES

QUESTO CERTIFICATO È VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE

THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE OF APPLICATION

VEDI ALLEGATO 1

SEE ANNEX 1

Per l’Organismo di Certificazione
For the Certification Body

TÜV Italia S.r.l.

Validità /Validity

Dal / From: 2021-11-29

Al / To: 2024-06-14

Data emissione / Issuing Date

Francesco Scarlata
Direttore Divisione Business Assurance
Business Assurance Division Manager

2021-11-29

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02

DATA DI SCADENZA DELL’ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2021-06-14
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2021-06-14

“LA VALIDITÀ DEL PRESENTE CERTIFICATO È SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITÀ TRIENNALE”

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”



ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/B Rev.008
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/B Rev.008

pagina 1 di 1 / page 1 of 1

IL CERTIFICATO NR 50 100 5990/B  Rev.008 È VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE:
THE CERTIFICATE N 50 100 5990/B Rev.008 IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE:

Progettazione, gestione della fabbricazione, immissione in commercio e assistenza
post vendita di dispositivi attivi chirurgici (aspiratori chirurgici), dispositivi non attivi

per terapia intensiva (aspiratori chirurgici manuali), dispositivi attivi per la respirazione
(aerosol) e loro accessori. Gestione della progettazione e della fabbricazione,

immissione in commercio e assistenza post vendita di dispositivi non attivi con
funzione di misura (sfigmomanometri, bilance), dispositivi non attivi per l’anestesia e

l’emergenza e la cura intensiva (palloni, accessori per respirazione, anestesia ed
aerosolterapia, immobilizzatori, laringoscopi endotracheali, set di pronto soccorso,
barelle), dispositivi non attivi ortopedici e per la riabilitazione (ausili per disabili e

riabilitazione), strumenti chirurgici non attivi, strumenti chirurgici attivi (elettrobisturi),
dispositivi non attivi (dispositivi ospedalieri ed ambulatoriali per il supporto e la

movimentazione del paziente e accessori, stetoscopi), dispositivi attivi non
impiantabili e relativi accessori. Gestione della progettazione e della fabbricazione,

immissione in commercio e assistenza post vendita di dispositivi attivi per
monitoraggio (elettrocardiografi, pulsossimetri, monitor, bilance).

Commercializzazione e assistenza post vendita di dispositivi non attivi per l’anestesia
e l’emergenza e la cura intensiva (accessori per respirazione ed anestesia, accessori
per medicazioni e per prelievi), dispositivi attivi per il posizionamento ed il trasporto

del paziente (tavoli operatori), dispositivi attivi per la respirazione (accessori per
respirazione), dispositivi attivi per la disinfezione e sterilizzazione (sterilizzatrici),

dispositivi attivi per monitoraggio (termometri, misuratori di pressione), dispositivi per
l’elettrochirurgia, la stimolazione o l'inibizione (stimolatori), dispositivi non attivi con

funzione di misura (termometri)

Design, manufacturing management, trade and after sales service of active surgical
devices (suction pumps), non-active devices for intensive care (manual suction

pumps), active devices for breathing therapy (aerosol) and their accessories.
Management of design and manufacture, trade and after sales service of non-active

devices with a measuring function (blood pressure monitors, scales), non-active
devices for anesthesia, emergency and intensive care (balloons, accessories for

breathing, anesthesia and aerosol therapy, immobilizers, laryngoscopes endotracheal,
first aid kit, stretchers), non-active devices for orthopedic and rehabilitation (aids for

the disabled and rehabilitation), non-active surgical instruments, active surgical
instruments (electrocautery), non-active devices (devices for hospitals and ambulatory

for the support and movement of the patient and accessories, stethoscopes), non-
active implantable devices and related accessories. Management of design and
manufacture, marketing and after sales service of active devices for monitoring

(electrocardiographs, pulse oximeters, monitors, scales). Trade and after sales service
of non-active devices for anesthesia, emergency and intensive care (accessories for

breathing and anesthesia, dressings and accessories for withdrawals), active devices
for positioning and patient transport (operating tables) , active devices for respiration
(breathing accessories), active devices for disinfection and sterilization (sterilizers),
active devices for monitoring (thermometers, blood pressure monitors), devices for

electrosurgery, stimulation or inhibition (stimulators), non active devices with a
measuring function (thermometers)

Per l’Organismo di Certificazione
For the Certification Body

TÜV Italia S.r.l.

Validità /Validity

Dal / From: 2021-11-29

Al / To: 2024-06-14

Data emissione / Issuing Date

Francesco Scarlata
Direttore Divisione Business Assurance
Business Assurance Division Manager

2021-11-29

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02

DATA DI SCADENZA DELL’ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2021-06-14
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2021-06-14

“LA VALIDITÀ DEL PRESENTE CERTIFICATO È SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITÀ TRIENNALE”

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”







 

 

 

TÜV SÜD Product Service GmbH · Ridlerstrasse 65 · 80339 Munich · Germany 

Registered Office: Munich 
Trade Register Munich HRB 85742 
UniCredit Bank AG · BIC HYVEDEMMXXX 
IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 
VAT ID No. DE129484267 
Information pursuant to § 2 [1] DL-InfoV 
(Germany) at www.tuvsud.com/imprint 

Supervisory Board: 
Holger Lindner (Chairman) 
Board of Management: 
Dr.  Peter Havel (CEO) 
Dr. Jens Butenandt, Managing Director (CTO) 
Patrick van Welij, Managing Director (CFO) 

Phone:  +49 89 50084-747 
www.tuvsud.com/ps 

 

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Munich Branch 
Ridlerstrasse 65 
80339 Munich 
Germany 

 

Fazzini s.r.l. 
SS Padana Sup. 317 
20090 Vimodrone (MI) 
ITALIA 
 

 

 
 
Distribution of Certificates in Electronic Format due to the Special Circumstances of the Corona 

Crisis 

 
 
Dear Certificate Holder / Manufacturer 
 
The Corona Crisis is confronting TÜV SÜD with new challenges. For this reasons many of our employ-
ees are working from home office in order to support the measures of the government intended limit the 
spread of the COVID 19 virus as far as possible.  
 
For you as TÜV SÜD customer nothing changes. As usual we are available for you and all certificates 
are issued. But considering the circumstances, it is not possible to distribute the in paper form as usual.  
 
For this reason, you hereby receive a PDF of the certificate. Compared to the established approach no 
certificate paper is used.  
 
We hereby submit the following certificates in PDF format:  
 

 G1 044963 0034 Rev. 01 ENGLISH 
 G1 044963 0034 Rev. 01 ITALIAN 
 G3M 044963 0032 Rev. 01 ENGLISH 
 G3M 044963 0032 Rev. 01 ITALIAN 
 G3M 044963 0031 Rev. 01 ENGLISH 
 G3M 044963 0031 Rev. 01 ITALIAN 

 
  

Your reference/letter of Our reference/name Email Fax extension Date Page 

Daniele Dipinto PS-MHS-CRT mhs-crt@tuev-sued.de  +49 89 50084-327 2020-04-03 1 of 2 
    

mailto:mhs-crt@tuev-sued.de
mailto:mhs-crt@tuev-sued.de
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The aforementioned certificates were issued and released according to the applicable process of the of 
the certification body / notified body TÜV SÜD Product Service GmbH.  
The certificates are issued to the certificate holder / manufacturer:  
 
Fazzini s.r.l. 
SS Padana Sup. 317 
20090 Vimodrone (MI) 
ITALIA 
 
 
They are valid to the full extent. Validity can be verified via the TÜV SÜD Certificate Explorer by scanning 
the QR code on the PDFs. The full scope statement is available on the PDFs provided.  
 
EC or EU certificates may be used for placing on the market of medical devices with CE0123 according 
to the requirements of the applicable medical device legislation. Certificates and test marks may only be 
used considering the test and certification regulation of TÜV SÜD which can be found under  
www.tuev-sued.com/ps_regulations. 
 
As soon as the special situation of the corona virus has settled down and normal office operations is pos-
sible again you will receive paper copies of all certificates.  
 
 
 
Yours sincerely, 
i.A. 
 
 
 
 
 

Roman Braun (Apr 3, 2020)
Roman Braun

http://www.tuev-sued.com/ps_regulations
http://www.tuev-sued.com/ps_regulations
https://tuev-sued.eu1.echosign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAJS3OkqCFDwt_r5TLrNAd408hZW2COB9B
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 Certificate 
 

 
 

 Standard 
 ISO 9001:2015 

 

 Certificate Registr. No.  01 100 1710001 

 

 Certificate Holder: 
 

 Hamilton Medical AG  
 

 Via Crusch 8 
7402 Bonaduz 
Switzerland  
 
 including the locations according to annex 
  

 

 Scope:  Design and development, manufacturing, distribution  
and servicing of ventilators and ventilator systems 
 

   Proof has been furnished by means of an audit that the 
requirements of ISO 9001:2015 are met. 
 
 

 

 Validity:  The certificate is valid from 2020-07-09 until 2023-07-08. 
 First certification 2017 
  

  

 2021-01-08   

 

  

  TÜV Rheinland Cert GmbH  
 Am Grauen Stein · 51105 Köln  

 

   
 

 

 www.tuv.com 
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 Annex to certificate  

 

  
 

 Standard 
 ISO 9001:2015  

 

 Certificate Registr. No.  01 100 1710001  

 

 

 www.tuv.com 
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    No.  Location  Scope 
  H 
/01 Hamilton Medical AG 

Via Crusch 8                                    
7402 Bonaduz                                 
Switzerland 

Design and development and distribution of 
ventilators and ventilator systems 

/02 Hamilton Medical AG 
Parc Industrial Vial 10                     
7013 Domat/Ems                            
Switzerland 

Manufacturing and servicing of ventilators and 
ventilator systems 

/03 Hamilton Medical UK Ltd. 
Unit 1 Forge Mills Park                    
Station Road                                   
Coleshill                                           
Birmingham                                     
B46 1JH                                          
United Kingdom 

Distribution and servicing of ventilators and 
ventilator systems 

 

 2021-01-08    

 

            TÜV Rheinland Cert GmbH 

Am Grauen Stein · 51105 Köln 
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