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GLOBAL QUALITY GROUP

CUCTEMA CEPTH®HUKAIIUA
®EJEPAJIBHOE ATEHTCTBO IO TEXHUYECKOMY
PEI'YJIMPOBAHUIO H METPOJIOT'HH

CHCTEMA JIOBPOBOJIbHOU CEPTU®HUKAIIMHA
«MEX/JYHAPOJHBIN HEHTP OIIEHKHA KAYECTBA»
Per. Ne POCC RU.31514.0417KA0

Opran no ceprupHKanHH:
PEI' Ne GLOBAL QUALITY GROUP.RU.0001
OBILIECTBO C OTPAHUYEHHOW OTBETCTBEHHOCTbIO
«EJIMHBbIA CTAHJJAPT KAYECTBA»
Axpec: 196158, ropon Cankr-TlerepGypr, ITysikockas ynuua, 10M 8 kopriyc 1, uT. a, noM. 1-H
Ten +7 (812) 603-76-55 info@gqg-cert.com
MOJUTHHHOCTB cepTH(HKATa NPOBePsiiTe B peecTpe Ha caiite http:/gqg-cert.com

CBUAETEJILCTBO
O MPOXOXXJAEHUU EXXKET'OAHOTI'O
UHCHEKIITMOHHOI'O KOHTPOJISA

Ne GQ.RU.0003.G0000245
Beiaano
OG6mecTBY ¢ OrpaHHYeHHOI 0TBETCTBEHHOCTbIO «AraT-Men»
Anpec: 105173, r. Mocksa, yn. ['naBnas, a. 6, kB. 12
MHH 7719187311 OI'PH 1037739078970
Jlata Bbigaun: 15.09.2020 r. Cpok ae#cteus no: 17.09.2021 r.
JlanHoe CBHAETEALCTBO MOATBepKAaeT: 1
H3zoenus meduyunckue. Cucmemvl MeHeOICMeHmMa Kavecmsa.

Tpebosanus 0 yeneii pecyiuposanus NPUMeHUMenbHo K pabomam

coanacno npwioxcenuto Nelk nacmosujemy ceuoemeibcmsy
(NPHAOKECHHE ABIACTCA HEOTHEM/IEMO#1 HaCTBIO CBHICTEILCTBA)

COOTBETCTBYET TPEBOBAHMSIM I'OCT ISO 13485-2017 (EN ISO 13485:2016)

ienepTHOH KoMHcCHeH oprana no cepTHOHKALHH CHCTEMbI

- 0. 4YTO COCTOSHHE BHIIOJIHICMH) plﬁOT HAXO/AHTCH B
(M ETAHIAPTOM

B Ne GQ.RU.0001.G0000245

/
J

I'yuaapesa O. B.
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GLOBAL QUALITY GROUP

CUCTEMA CEPTH®HUKAIIUH
®EJAEPAJIBHOE ATEHTCTBO 110 TEXHUYECKOMY
PEI'YJIMPOBAHHWIO U METPOJIOT'HHA

NMPUJIOXKEHHE Nel
k ceuetenbeTBy Ne GQ.RU.0003.G0000245

Obaacrb ceprupuKanun:

Pa3zpa6oTka, NPOM3BOACTBO M MPOAAKA MEAMLIMHCKHX W3JE/Hii JUIS in Vitro JHarHOCTHKM:
peareHToB M HabOpOB peareHTOB IS KIHHWYECKOH OHOXMMHMH, a Takke KanuOpaTtopoB H

KOHTPOJIbHBIX MaTE€pPHA10B.

1

PyKo‘ ARTEIL Oprasa IKkepepr

CoTHHKOB A. I'yapapesa O. B.







»lle

GLOBAL QUALITY GROUP

CUCTEMA CEPTHO®HUKAIIHHA
OEJEPAJIBHOE ATEHTCTBO ITIO TEXHUHYECKOMY
PEI'YJIMPOBAHHIO H METPOJIOI'HHA

CHUCTEMA JIOBPOBOJIbHOW CEPTHO®UKALIAHA
«MEXJIYHAPOJIHBIN IEHTP OLIEHKHA KAYECTBA»
Per. Ne POCC RU.31514.0417KA0

Opran no ceprudpukanun:
PEI" Ne GLOBAL QUALITY GROUP.RU.0001
OBLIECTBO C OTPAHUYEHHOM OTBETCTBEHHOCTbIO
«EJIMHBIN CTAHJIAPT KAYECTBA»
Anpec: 196158, ropoa Cankr-IlerepOypr, INynkoBckas ynauua, oM 8 kopryc 1, uT. a, nom. 1-H
Ten +7 (812)603-76-55 info@gqg-cert.com
NOJUTMHHOCTL cepTH(HKaTa NpoBepsiiTe B peecTpe Ha caiite http:/gqg-cert.com

CEPTU®UKAT COOTBETCTBUS
Ne GQ.RU.0001.G0000245

Brian

O0mecTBY ¢ OrpaHHYeHHON 0TBETCTBEHHOCTHIO «AraT-Mem»
Anpec: 105173, r. Mocksa, yi. ['naBHas, 1. 6, k. 12
HWHH 7719187311 OI'PH 1037739078970

Jlara Bbigauu: 17.09.2018 r. Cpok aeiicteus no: 17.09.2021 r.

Hacrossmuii ceprudukar yaiocrosepsier:

H3oenun meouyunckue. Cucmembl MeHeONCMeHMa Kavecmaa.
Cucmemnvie mpebosanus Ons yeneu pezynuposanus npuMeHumensHo Kk pabomam
coenacko npunodxcenuio Nelxk nacmoswjemy cepmugpuxamy
(MpHIOXKEHHE ABJISETCA HEOThEMASMO}i 4aCTbIO cepTH(HKaTA)

COOTBETCTBYET TPEBOBAHI PRCTESO{3%85-2017 (EN ISO 13485:2016)
}Ymonn opraHa
- Ilopaii M. ®@. I'ynpapesa O. B.

HACTOANIIMA CEPTHOHKAT OBA3BIBAET OPI AHH3ALIMIO MOJUIEPXKHBATE COCTOSHHE BhITIO HAEMBIX PABOT B
COOTBETCTBHH C BBILIEYKA3AHHBIM CTAHJIAPTOM, YTO BYZIET HAXO/IMTHCA MOJJKOHTPOJIEM OPI'AHA
110 CEPTHOMKALIMH CHCTEMBI JIOBPOBOJIBHOH CEPTHOHKALIMH « MEXIYHAPO/IHBIA LIEHTP DLIEHKH KAYECTBA» H IOATBEPKIATHCA
TTPH MPOXOXIEHHH EXEIOIHOIO HHCTTEKILIMOHHOI'O KOHTPOJIA
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GLOBAL QUALITY GROUP

CUCTEMA CEPTU®HUKALIUHA
PEAEPAJIBHOE ATEHTCTBO 10 TEXHUYECKOMY
PEI'YJIMPOBAHUIO U METPOJIOT'UH

INMPUJIOKEHHUE Nel
K ceprudukary coorBercTBus Ne GQ.RU.0001.G0000245
Ob6aacTb cepTHGHKALNE CHCTEMbI MEHEKMEHTA KAa4ecTBa:

Pa3paGoTka, NpoM3BOACTBO M NMpoAaka MEAMLMHCKHX M3JENHH UIS in Vitro JAMarHOCTHKM:
pearcHTOB M HabOpOB peareHTOB /IS KIWHWYECKOW GHOXMMHMM, a Takke KarubpaTopoB M

KOHTPOJIbHBIX MAaTEPHAJIOB.
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8 I TALCERT

CERTIFICATO N° 505DMO07

CERTIFICATE N° 505DM07

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

APTACA S.p.A.

Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

e conforme alla norma
(s in compliance with the standard

UNI CEI EN 1SO 13485-2016 (ISO 13485-2016)

per i seguenti Processi
concerning. the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili
per il prelievo di campioni biologici in orifizi naturali e in ambito chirurgico.
Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi.
Gestione della fabbricazione ed immissione in commercio di dispositivi medici invasivi in relazione agli orifizi
del corpo in Classe | Sterile. Fabbricazione di dispositivi medici invasivi in relazione agli orifizi del corpo in

Classe | Sterile. Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici in vitro.

Management of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens in natural orifice and in surgical field.
Design and manufacturing of diagnostic medical devices for laboratories of analysis. Management of the manufacturing and placing on the market of
invasive medical devices with respect to body orifices (class | sterile). Manufacturing of invasive medical devices with respect to body orifices (class I'sterile).
o Marketing of medical and diagnostic devices in vitro. N
il presente Certificato @ soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili.

This Certificate shall satisfy the requirements established in the Rules for the cr’mﬂcanon in force applicable.

In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione de| contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
In cases of ([lscreprmcy betveeen the languages used in the translation of the content of this certificate, please refer to the Italian language. |

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

\ Lol GO
b
\ \

Dr. Ing. Roberto Cusolits

Data dj Prima Emissione - Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo Data di Scadenza |

First Issue Date First Issue Date ITALCERT Renewal Date Expiration Date
2007-10-30 _2011-10-30 2020-10-30 2023-10-29.

1/

| ACCREDIA ‘\
; 1 VENTE [TAUANO DI ACCREDITAMENTO

|

1l SGQ N° 023A
| - Membro degli Accordl di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
[ Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

; ITALCERT Sr.l. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail it
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ITALCERT

CERTIFICATO N° 5055GQO5

CERTIFICATE N° 5055GQO05

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

APTACA S.p.A.
Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

e conforme alla norma
is-in compliance with the standard

UNI EN ISO 9001-2015 (ISO 9001-2015)

per i seguenti Processi
concerning the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione ed immissione in commercio di tamponi sterili per il prelievo di campioni biologici
in orifizi naturali e in ambito chirurgico. Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per
laboratori di analisi. Gestione della fabbricazione ed immissione in commercio di dispositivi medici invasivi in
relazione agli orifizi del corpo in Classe | Sterile. Fabbricazione di dispositivi medici invasivi in relazione agli
orlf izi del corpo in Classe | Sterile. Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici i in vitro.

_Commercializzazione di articoli da laboratorio
Management of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens!in natural orifice and in'surgical field.
Design and manufacturing of diagnostic medical devices for laboratories of analysis. Management of the' manufacturing and placing on the market of
invasive medical devices with respect to body orifices (class | sterile). Manufacturing of invasive medical devices with respect.to  body orifices (class /stenle)
Marketing of medical and diagnostic devices in vitro. Marketing of laboratory articles.

i presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili.
This Certificate shall satisfy the requirements established in the Rules for the ceftification in force applicable.
/I caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
I cases of d;scre/)011C)/ between the languages used in\the translation of the content of this certificate, please refer to the Italian language

B AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAG/NG DIRECTOR

N

| /] 7 _ Dr. Ing. Roberto Cusolitg :
Data di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT ~DatadiRinnovo Data di Scadenza,

{1f Fiist Issue Date-. First Issue Date [TALCERT Renewal Date Expiration Date
i 1998 07-23 . 2011-10-30 20/20-10—30 2023-10-29 ",

A Settore IAF14 29 = ACCREDIA ¢

Tl SGQ N° 023A
| — Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
| Slgnatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.r.l. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (MI) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail it
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8 I TALCERT

CERTIFICATO N° 505DMO07

CERTIFICATE N° 505DM07

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

APTACA S.p.A.

Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

e conforme alla norma
(s in compliance with the standard

UNI CEI EN 1SO 13485-2016 (ISO 13485-2016)

per i seguenti Processi
concerning. the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili
per il prelievo di campioni biologici in orifizi naturali e in ambito chirurgico.
Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi.
Gestione della fabbricazione ed immissione in commercio di dispositivi medici invasivi in relazione agli orifizi
del corpo in Classe | Sterile. Fabbricazione di dispositivi medici invasivi in relazione agli orifizi del corpo in

Classe | Sterile. Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici in vitro.

Management of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens in natural orifice and in surgical field.
Design and manufacturing of diagnostic medical devices for laboratories of analysis. Management of the manufacturing and placing on the market of
invasive medical devices with respect to body orifices (class | sterile). Manufacturing of invasive medical devices with respect to body orifices (class I'sterile).
o Marketing of medical and diagnostic devices in vitro. N
il presente Certificato @ soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili.

This Certificate shall satisfy the requirements established in the Rules for the cr’mﬂcanon in force applicable.

In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione de| contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
In cases of ([lscreprmcy betveeen the languages used in the translation of the content of this certificate, please refer to the Italian language. |

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

\ Lol GO
b
\ \

Dr. Ing. Roberto Cusolits

Data dj Prima Emissione - Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo Data di Scadenza |

First Issue Date First Issue Date ITALCERT Renewal Date Expiration Date
2007-10-30 _2011-10-30 2020-10-30 2023-10-29.

1/

| ACCREDIA ‘\
; 1 VENTE [TAUANO DI ACCREDITAMENTO

|

1l SGQ N° 023A
| - Membro degli Accordl di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
[ Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

; ITALCERT Sr.l. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail it



Emesso il: 2017-11-18

Data Scadenza: 2022-11-17 IMQ

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

CERTIFICATO CE

Certificato n. 1976/MDD

Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Garanzia di qualita della produzione)

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformita 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:

CERACARTA SPA
47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italy

mantiene negli stabilimenti di:

47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italy

un sistema qualita che assicura la conformita dei seguenti prodotti:

Carte per registrazione ad uso medico

Modd. come da documento allegato "ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE |
F.M. REV.15 - 16/10/2017"; valido solo se provvisto di timbro IMQ.
Marca Ceracarta

ai requisiti metrologici ad essi applicabili della direttiva suddetta (in tutte le fasi della
fabbricazione) ed & sottoposta alla sorveglianza prevista dal punto 4 dell'Allegato V.

Riferimento pratiche IMQ:
DM17-0017248-01.

Questa Dichiarazione di approvazione é 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 &: 0051.

=

cosign

®@IMQ

ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA’

IMQ S.p.A. - [-20138 Milano

Via Quintiliano 43
tel. + 39 0250731
www.img.it




EC CERTIFICATE

Certificate No 1976/MDD

Production Quality Assurance System Approval Certificate

On the basis of our assessment carried out according to Annex V, section 3 and
considering the Annex VI, section 5 of the Directive 93/42/EEC and its revised version,
we hereby certify that:

CERACARTA SPA
47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italy

manages in the factories of:

47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italy

a quality assurance system ensuring the conformity of the following products:

Electromedical recording chart paper

Type ref. as to annexed document "ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE |
F.M. REV.15 - 16/10/2017"; valid only if provided with IMQ stamp.
Trade mark Ceracarta

with 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.

Date: 2017-11-18

Expiry Date: 2022-11-17 IMQ

cosign

IMQ&E

ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA’

IMQ S.p.A. - 1-20138 Milano
Via Quintiliano 43

tel. + 39 0250731
www.img.it

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”.



C=®CEROCORTO®s.p.A_

Carte diagrammate per tutte le apparecchiature di elettrodiagnostica. Chart Papers for all electrodiagnostic equipment
Materiale di consumo ed accessori elettromedicali. Disposable and electromedical accessories.
Carte per apparecchi registratori industriali. Chart Papers industrial recording instruments.
Rotoli e pacchi speciali per sistemi esattoriali, di controllo, lotterie. Special rolls and fanfolds for tickets checking sy:
Etichette radiofrequenza e soluzioni integrate. lottery.

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.l./ C.F./VAT.N. IT 00136740404

R.E.A. FORLI' N. 72646 — N. MECC. FO 006863

ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE | F.M. REV.15 - 16/10/2017

Codice famiglia
identificativo

Descrizione
famiglia

22.01
21.01
32.01

Pacchi stampati medicali (per ECG,EEG,CTG,e laboratorio analisi)
Rotoli stampati medicali (per ECG,EEG,CTG,e laboratorio analisi)
Schede e dischi stampati medicali

: 2017-11-18



CISQ is a member of

THE INTERNATIONAL GERTIFICATION NETWORK
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.
WWW-“""q-'t IQNet is composed of more than 30 bodies and counts
over 150 subsidiaries all over the globe.

CERTIFICATO N.
CERTIFICATE N, ~ 0967.2019

S| CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE AMBIENTALE DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

CERACARTA SPA

VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA - 47122 FORLI' (FC)
SITI/ SITES

VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA - 47122 FORLI' (FC)
E' CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

ISO 14001:2015
PER LE SEGUENTI ATTIVITA' / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Produzione e stampa di carte speciali e diagrammate per registrazione ad uso industriale, ferroviario, medicale
e biglietteria anche conto terzi tramite processo di stampaggio. Produzione e stampa di etichette e biglietti anche
a lettura/scrittura in radiofrequenza (RFID) tramite processo di stampaggio. Sviluppo e produzione di creme, gel

sterile e non sterile per applicazioni elettrodiagnostiche e ad ultrasuoni, anche canto terzi tramite processo di
miscelazione dei vari prodotti chimici ed imbottigliamento. Commercializzazione ed immissione in commercia di
accessori per applicazioni elettrodiagnostiche, ad ultrasuoni e per strumenti elettromedicali. Sviluppo e
produzione di elettrodi per ECG tramite processi di accoppiamenti delle materie prime e taglio a misura.
Gestione della produzione ed immissione in commercia di elettrodi per ECG. Immissione in commercio di
piastre per elettrobisturi e defibrillatori. Commercializzazione di video stampanti

Manufacture and print of special recording chart papers for industrial, railway, medical use and ticketing also on

behalf of third parties by molding process. Manufacture and print of labels and tickets also radio frequency
reading/writing (RFID) by molding process. Development and manufacture of creams, gels sterile and not sterile
for electromedical and ultrasound procedures also on behalf of third parties by mixing various chemical products
and bottling. Trade and placing on the market of accessoties for electromedical and ultrasound diagnostic
devices and for electromedical equipment. Development and manufacture of electrods for ECG through coupled
processes of raw materials and cut to size. Production management and placing on the market of electrods for
ECG. Placing on the market of electrosurgical plates and defibrillation pads. Trade of videoprinters

Certificazione rilasciata in conformita al Regolamento Tecnico ACCREDIA RT-09

IL PRESENTE CERTIFICATO E' SOGGETTO AL RISPETTO DEL
REGOLAMENTO PER LA CERTIFICAZIONE DEI SISTEMI DI GESTIONE

THE USE AND THE VALIDITY OF THE CERTIFICATE SHALL SATISFY THE
REQUIREMENTS OF THE RULES FOR CERTIFICATION OF MANAGEMENT SYSTEMS

DATE:  PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2019-06-05 2019-06-05 2022-06-04

FEDERAZIONE

IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY

Management Systems Division - Flavio Orago . IMQ C’SQ

ACCREDIA ¢ :
UENTETALIANG DI ACCREDITAMENTO, IAF: 07, 09, 19, 12, 29 www.cisg.com
| processi riconducibili a settori IAF sottolineati risultano non ancora coperti da accreditamento . ; . 5 R . - 0 ol A
SGA N° 006 D Processes related ta undertined IAF sectors are not yet covered by accreditation Organismo i Certificazione Federato CISQ CISQ & la Federazione Italiana di Organismi di
www.imgq.it Certificazione dei sistemi di gestione aziendale.
Membro degli Accordi di Mutuo La validita de| certificato & subordinata a sorveglianza annuale e riesame completo CISQ is the Italian Fef:llerat'lon of rﬁanagement
Riconoscimento EA, |AF e ILAC del Sistema di Gestione con periodicita triennale g system Certification Bodies.

ngnafvg of EA, IAF and ILAC The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment
Mutual Recognition Agreements of the entire Management System within three years
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e : = DECRAT. ™ i J
THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

CISQ/IMQ has issued an IQNet recognized certificate that the organization:
CERACARTA SPA
VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA - 47122 FORLI' (FC)

has implemented and maintains a

Environmental Management System

for the following scope:

Manufacture and print of special recording chart papers for industrial, railway, medical use and
ticketing also on behalf of third parties by molding process. Manufacture and print of labels and
tickets also radio frequency reading/writing (RFID) by molding process. Development and manufacture
of creams, gels sterile and not sterile for electromedical and ultrasound procedures also on behalf of
third parties by mixing various chemical products and bottling. Trade and placing on the market of
accessories for electromedical and ultrasound diagnostic devices and for electromedical equipment.
Development and manufacture of electrods for ECG through coupled processes of raw materials and
cut to size. Production management and placing on the market of electrods for ECG. Placing on the
market of electrosurgical plates and defibrillation pads. Trade of videoprinters

which fulfills the requirements of the following standard:
ISO 14001:2015

Issued on: 2019 - 06 - 05
Expires on: 2022 - 06 - 04

This attestation is directly linked to the IQNet Partner’s original certificate
and shall not be used as a stand-alone document

IR Registration Number: IT - 79
“TaNet— 7 4/
Alex Stoichitoiu

Ing. Claudio Provetti
President of IONET | President of CISQO

IQNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ Italy

CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany FCAV Brazil
FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Rica

IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland

NYCE-SIGE Meéxico PCBC Poland Quality Austria Austria RR Russia SII Israel SIQ Slovenia
SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia

IQNet is represented in the USA by: AFNOR Certification, CISQ, DQS Holding GmbH and NSAI Inc.

* The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.ignet-certification.com




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICHl MOLDOVA
PECNYBNUKA MONAOBA
MWHUCTEPCTBO 3PABOOXPAHEHUA

SERVICIUL DE SUPRAVEGHERE DE STAT
A SANATATII PUBLICE
CNY>XXBA TrOCYOAPCTBEHHOFO HAL3OPA
3A OBWECTBEHHbLIM 300POBbEM

CENTRUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA
HAI.l,VIOHAanbII?I LIEHTP
OBLWECTBEHHOIO 340P0OBbA

2028, Knwunay, yn. [TAcakv 67 a
Ter. +373 22 574501, dakc +373 22 729725
IDNO 1007601001123
e-mail: cnsp@cnsp.md; anticamera@cnsp.md

DOCUMANTATIE MEDICALA / MenuimHckas JTOKyMeHTauus

~ FORMULAR / Gopra Nr. 303-2/e

APROBAT DE MS AL RM / Vimeepoicoena M3 PM 31.10.11 Nr. 828
Centrul de incerciiri de laborator acreditat

in Sistemul National de Acreditare in Domeniul
Evaluirii Conformititii Produsclor

HcnprrarenbHblid TaOOpaToOpHBIHA HEHTP
aKKpeMTOBaHHbIA Halmonans HeIM AKKpeANTaHOHHbIM
[entpom PM MOLDAC Certificat nr. Li-044 din
02.06.2014 valabil pana la 16.02.2018

Acreditat in Sistemul Ministerului Sanatatii RM
AKKpEINTOBaHHbIN B cricTeMe MHHHCTEPCTBA
3apasooxpanenus PM Certificat nr. 2293 din
24.10.2014, valabil pana la 24.10.2019

AVIZ SANITAR |
PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SI NEALIMENTARE Nr. (& g
CanumapHoe 3axaouenue OJs UL eglx U HeNUI, e6blX NPOOYKNIO8

din/om [ Oilj

201 8

Prin prezentul aviz sanitar se confirma ci producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor
HacToSLMM CaHNTapHbIM 3aKIIoHEHNEM NOATBEPXKAAETCS, YTO NPON3BOACTBO, BBO3, UCNOMNbL30BAKUE Y peann3auns npoaykumy,

ta car

Danha i
j AL wI B L e = S

din PE (polietilens) cu volume 10; 20: 30: 50: 100; 120 litri

1o demaiist 40 SOn(nmiymicronl
e aensSttatao- oot et

sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (€) / COOTBETCTBYIOT CaHUTapPHOMY (bIM) pernameHTy (am) (se va indica denumirea
g

completa a Regulamentului (lor) sanitar (€) / ykasaTb NOMHOE HAUMEHOBAHUE CAHUTAPHOFO (bIX) pernameHTa (oB)

308 din29.04.2011 _Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele destinate sa vina

X

A dusele-alimentare”, HG nr 278 din 24.04.2013

Organizatia-producatoare/importatoare, tara de origine / OpraHnsauvs Npou3ss./uMnopTep, CTpaHa NPOUCXOXAEHNR

»BELNIS”SRI

L ¥

n Lliaa Aaldaxa
l\ClJuUil\va-lVLU Yoy

Destinatarul avizului sanitar / [Tonywatenb cCaHUTAPHOrO 3aknoueHns

»BELNIS? SRL. Moldova, Chisindu, str Petricani, 19/1

AN =4

Ca temei pentru recunoé{§terea conformititii produselor Regulamentului (lor) sanitar (e) mentionat (e) au servit/
OcHogaHUem Or1si Npu3HaHLUst APOJYKUUU YKa3aHHOMY (bIM) CaHUMapHOMY (biM) peanameHmom (am) /ociyxuno

%&5—&&{9{—1—3&9—@ ganitard de functionare, raport a tncercarilor de laborator nrm2018

(a enumera documentele de insotire, buletinele de analiza/nepeqncnuTe CONPOBOANTENbHBIE OK., NPOTOKOSTbI neenen,.)
Caracteristica sanitari a produselor/caHumapHasi xapakmepucmuxa npodyxkuuu:

Parametrii (factorii) /, mokasamenu (chakmopst)

Normativul sanitar / caHumapHbiii Hopmamus

=
conior
b o

1 raportulu tncercirilor de laborator nr.955 din 06.03.2018

o %

Domeniu de utilizare / Obnacms npuMeHeHUs:

producere

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, masurile de securitate / Heo6xo0umble ycroeus UCronbL308aHus,

XPaHeHUs], MpaHcropmuposKu, Mepsl 6e3onacHocmu;

[E

AVIZUL SENITAE_‘.es_ti' val:

EDICULUI SEF SANITAR DE STAT AL REPUBLICIT MOLDOVA

SABHOTO FOCYHAPCTBEHHOIO GAHHTAPHOI'O BPAYA PECTIVBIHKH MOIUIOBA 7 /-jé / /
. &

piata in conditiile respectarii legislatiel in vigoare in Republica Moldova

fabil.pina la / CanumapHoe 3akiouetue delicmeumentHo do: 30U martie 2U21

(semnatura / nognuce)

sgsp ! CrHos
0048367 03




Reg. Numero /

kiwa

Reg. Number MED 9811A ,R;Z\.l,i,-ii,%;e ! 0

Primo rilascio / 2018-04-23 Valido da/ 2018-04-23
First issue date Valid from

Scadenza / 2023-04-24 Ultima modifica / 2018-04-23
Valid until Last change date

Pagina / Page 1di/of 2

Certificato CE del Sistema di Garanzia della Qualita
EC Quality Assurance System Certificate

Si certifica che, sulla base dei risultati degli audit effettuati, il Sistema di garanzia di Qualita
della Produzione dell’Organizzazione/ We certify that, on the basis of the audits carried out,
the Production Quality Assurance System of the Organization:

COSMED S.r.l.

Via dei Piani di Monte Savello, 37
00041 Albano Laziale, RM - Italia

Sede Legale / Registered Headquarter
Viale Bruno Buozzi, 77

00197 Roma, RM - ltalia

e conforme ai requisiti applicabili della Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed
integrazioni, Allegato V, attuata in Italia con Dlgs. 46 del 1997/02/24 e successive modifiche
ed integrazioni per le seguenti tipologie di Dispositivi Medici / /s in compliance with the
applicable requirements of 93/42/EEC Directive as amended, Annex V, transposed in ltaly by

Digs. 46 of 1997/02/24 as amended for the following Medical Devices:

Accessori monouso / Disposable accessories
Dispositivi monouso per diagnostica polmonare / Disposable devices for pulmonary test

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Vs Cadrians, 23 Rif. rapporto di audit/ Ref. audit report:  31/01/2018, 01-02/02/2018, 26/03/2018, 22/04/2018
40057 Granarolo dell’'Emilia (BO)
Tel +39.051.459.3.111

Chief Operating Officer
Fax +39.051.763.382 Giampiero Belcredi

E-mail: info@kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476

C=RM=T



kiwa

,R?ZQ. Numero / MED 9811A Revi§i9ne/ 0

g. Number Revision

Pljimo' rilascio / 2018-04-23 Vali'do da/ 2018-04-23
First issue date Valid from

Scadenza / 2023-04-24 Ultima modifica / 2018-04-23
Valid until Last change date

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’'Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

C=RM=T

Pagina / Page 2di/of 2

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Accessori monouso / Disposable accessories

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 0102

Marca / Brandname:
COSMED
Modello / Model:

Filtri antibatterici / Bacterial filters

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi monouso per diagnostica polmonare / Disposable devices for pulmonary test

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 0102

Marca / Brandname:
COSMED

Modello / Model:
Boccagli / Mouthpieces

La lista completa dei codici, relativi ai modelli certificati, € disponibile presso Kiwa Cermet ltalia./ The complete list of the
codes related to the certificated models is available at Kiwa Cermet ltalia. || presente Certificato & soggetto al rispetto dei
requisiti contrattuali di Kiwa Cermet Italia ed e valido solo per le tipologie di dispositivi sopra identificate soggette a
sorveglianza/ This Certificate is subject to Kiwa Cermet Italia regulations and it is valid only for the above mentioned
Medical Devices that are subject to survey. L'allegato tecnico € parte integrante del presente Certificato./ The technical
sheet is an integrating part of this Certificate.

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



Reg. Numero /

kiwa

Reg. Number MED 9811 ,R;Z\.l,i,-ii,%;e ! 15

Primo rilascio / 1998-06-11 Valido da/ 2018-04-23
First issue date Valid from

Scadenza / 2023-04-24 Ultima modifica / 2018-04-23
Valid until Last change date

Pagina / Page 1di/of 5

Certificato CE del Sistema di Garanzia della Qualita
EC Quality Assurance System Certificate

Si certifica che, sulla base dei risultati degli audit effettuati, il Sistema completo di garanzia
di Qualita dell’Organizzazione/ We certify that, on the basis of the audits carried out, the full
Quality Assurance System of the Organization:

COSMED S.r.l.

Sede Operativa / Operational Headquarter:
Via dei Piani di Monte Savello, 37

00041 Albano Laziale, RM - Italia

Sede Legale / Registered Headquarter
Viale Bruno Buozzi, 77

00197 Roma, RM - ltalia

€ conforme ai requisiti applicabili della Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni,
Allegato Il escluso il pto 4, attuata in Italia con Dlgs. 46 del 1997/02/24 e successive modifiche ed
integrazioni per le seguenti tipologie di Dispositivi Medici/ Is in compliance with the applicable
requirements of 93/42/EEC Directive as amended, Annex Il without point 4, transposed in ltaly by
Dlgs. 46 of 1997/02/24 as amended for the following Medical Devices:

Accessori monouso / Disposable accessories

Dispositivi per la valutazione della funzione respiratoria, cardiaca e metabolica / Devices for
evaluation of the respiratory, cardiac and metabolic function

Elettrocardiografi / Electrocardiographs

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’'Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111

Rif. rapporto di audit/ Ref. audit report: 31/01/2018, 01-02/02/2018, 26/03/2018, 22/04/2018

Chief Operating Officer
Fax +39.051.763.382 Giampiero Belcredi

E-mail: info@kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476

C=RM=T



Reg. Numero /

kiwa

Reg. Number MED 9811 ,R;Z\.l,i,-ii,%;e ! 15

Primo rilascio / 1998-06-11 Valido da/ 2018-04-23
First issue date Valid from

Scadenza / 2023-04-24 Ultima modifica / 2018-04-23
Valid until Last change date

Pagina / Page 2di/of 5

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Accessori monouso / Disposable accessories

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 1301

Marca / Brandname:
COSMED

Modello / Model:
Flow Ree

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per la valutazione della funzione respiratoria, cardiaca e metabolica / Devices for evaluation
of the respiratory, cardiac and metabolic function

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDQO codes:
MD 1301

Marca / Brandname:
COSMED

Modello / Model:

Fitmate Pro

Modello / Model:

Fitmate

Modello / Model:

Fitmate GS

Modello / Model:

Quark RMR

Modello / Model:

microQuark

Modello / Model:

Pony FX
Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’'Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476

C=RM=T



Reg. Numero /
Reg. Number

Primo rilascio /
First issue date

Scadenza /
Valid until

Marca / Brandname:
COSMED
Modello / Model:
Pony FX Flowsafe
Modello / Model:
Pony FX MIP/MEP
Modello / Model:
Q-Box

Modello / Model:
Quark i2m
Modello / Model:
Quark NObreath
Modello / Model:
Quark PFT1
Modello / Model:
Quark PFT2
Modello / Model:
Quark PFT3
Modello / Model:
Quark PFT4
Modello / Model:
Quark Spiro
Modello / Model:
Spiropalm

Societa con socio unico, soggetta MOde"O / Model:

all’attivita di direzione e coordinamento Spiro pa Im 6MWT
di Kiwa Italia Holding S.r.I.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’'Emilia (BO)
Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

E-mail: info@kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

C=RM=T

MED 9811
1998-06-11

2023-04-24

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per la valutazione della funzione respiratoria, cardiaca e metabolica / Devices for evaluation
of the respiratory, cardiac and metabolic function

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

kiwa

Revisione /
Revision

Valido da/
Valid from

Ultima modifica /
Last change date

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

15
2018-04-23

2018-04-23

Pagina / Page

3di/of b

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



Reg. Numero /

kiwa

Reg. Number MED 9811 ,R;Z\.l,i,-ii,%r,],e ! 15

Primo rilascio / 1998-06-11 Valido da/ 2018-04-23
First issue date Valid from

Scadenza / 2023-04-24 Ultima modifica / 2018-04-23
Valid until Last change date

Pagina / Page 4di/of 5

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per la valutazione della funzione respiratoria, cardiaca e metabolica / Devices for evaluation
of the respiratory, cardiac and metabolic function

Marca / Brandname:
COSMED
Modello / Model:
Spiropalm Plus
Modello / Model:
Fitmate Med
Modello / Model:
K5

Modello / Model:
Quark CPET
Modello / Model:
Quark PFT
Modello / Model:
Quark PFT ergo
Modello / Model:
Quark PFT2ergo
Modello / Model:
Quark PFT4ergo

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.I.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’'Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

E-mail: info@kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476

C=RM=T



Reg. Numero /

kiwa

Reg. Number MED 9811 ,R;Z\.l,i,-ii,%r,],e ! 15

Primo rilascio / 1998-06-11 Valido da/ 2018-04-23
First issue date Valid from

Scadenza / 2023-04-24 Ultima modifica / 2018-04-23
Valid until Last change date

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all’attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.I.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’'Emilia (BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

C=RM=T

Pagina / Page 5di/of 5

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Elettrocardiografi / Electrocardiographs

Classe di rischio / Risk class:

Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 1301

Marca / Brandname:

COSMED

Modello / Model:

Quark C12x

Modello / Model:

Quark T12x

La lista completa dei codici, relativi ai modelli certificati, € disponibile presso Kiwa Cermet Italia./ The complete list of the
codes related to the certificated models is available at Kiwa Cermet ltalia. || presente Certificato € soggetto al rispetto dei
requisiti contrattuali di Kiwa Cermet Italia ed & valido solo per le tipologie di dispositivi sopra identificate soggette a
sorveglianza/ This Certificate is subject to Kiwa Cermet Italia regulations and it is valid only for the above mentioned
Medical Devices that are subject to survey. L'allegato tecnico & parte integrante del presente Certificato./ The technical
sheet is an integrating part of this Certificate.

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico,
soggetta all’attivita di
direzione e coordinamento di
Kiwa ltalia Holding Srl

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia
(BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382
E-mail: info@kiwacermet.it
www.kiwacermet.it

C=ERM=T

387 -A

Reg. Number Valid From
First issue date 1997-12-10 Last change date
Valid Until 2021-04-24 IAF Sector

Quality Management System Certificate

ISO 9001:2015

kiwa

2018-04-24

2018-04-24

EA: 19

We certify that the Quality Management System of the Organization:

COSMED S.r.l.

Is in compliance with the standard UNI EN ISO 9001:2015 for the following

products/services:

Design, manufacturing and marketing of equipment and accessories for cardio
pulmonary function testing and for measurement of metabolism

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

The maintaining of the certification is subject to annual surveillance and dependent on the observance of

Kiwa Cermet Italia contractual requirements.

This certificate is composed of 1 page.

COSMED S.r.l.

Registered Headquarters
- Viale Bruno Buozzi, 77 00197 Roma Italia
Certified sites

- Via dei Piani di Monte Savello, 37 00041 Albano Laziale (RM) lItalia

ACCREDIATN

JAF

SGQ N® 007A
SGA N° 0100
PRD N° 0698
FSM N® 0041
PRS N° 089C



CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico,
soggetta all’attivita di
direzione e coordinamento di
Kiwa ltalia Holding Srl

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia
(BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382
E-mail: inffo@kiwacermet.it
www.kiwacermet.it

C=ERM=T

kiwa

2018-04-24

Reg. Number 387-M Valid From

First issue date 2006-10-13 2018-04-24

Last change date

valid until 2021-04-24

Quality Management System Certificate

ISO 13485:2016

We certify that the Quality Management System of the Organization:

COSMED S.r.l.

Is in compliance with the standard UNI CEI EN ISO 13485:2016 for the following
products/services:

Design, manufacturing and marketing of equipment and accessories for cardio
pulmonary function testing and for measurement of metabolism

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

The maintaining of certification is subject to annual surveillance and dependent upon the observance of
Kiwa Cermet Italia contractual requirements.

Refer to quality manual for details of exclusion of UNI CEI EN ISO 13485:2016 requirements.

This certificate is composed of 1 page.

COSMED S.r.l.

Registered Headquarters

- Viale Bruno Buozzi, 77 00197 Roma ltalia

Certified sites

- Via dei Piani di Monte Savello, 37 00041 Albano Laziale (RM) lItalia

SGQ N® 007A

ACCREDIA R Ne 0898
’ PRD N° 069B
D4 ACCRIDITAMINTO - FSM N® 0041

PRS N° 089C

INTE (TALIANO
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