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MED 9811Reg. Numero /
Reg. Number

1998-06-11

2018-04-232023-04-24

15

di / of1 5

Primo rilascio /
First issue date

Scadenza /
Valid until

Revisione /
Revision

Ultima modifica /
Last change date

Pagina / Page

2018-04-23Valido da /
Valid from

Via dei Piani di Monte Savello, 37

COSMED S.r.l.

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

00041 Albano Laziale, RM - Italia

Sede Operativa / Operational Headquarter:

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

Viale Bruno Buozzi, 77
00197 Roma, RM -  Italia

Sede Legale   /  Registered Headquarter

è conforme ai requisiti applicabili della Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni,
Allegato II 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 II without point 4, transposed in Italy 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

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

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi
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Revisione /
Revision
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Pagina / Page
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Identificazione  dei Dispositivi  Medici/  Identification of Medical Devices:

Allegato  tecnico  al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia  / Medical Devices:
Accessori monouso / Disposable accessories

Classe di rischio  / Risk class:
II a
Codice  NANDO  / NANDO codes:
MD 1301

COSMED
Marca / Brandname:

Flow Ree

Modello  / Model:

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:
II a
Codice  NANDO  / NANDO codes:
MD 1301

COSMED
Marca / Brandname:

Fitmate Pro

Modello  / Model:

Fitmate

Modello  / Model:

Fitmate GS

Modello  / Model:

Quark RMR

Modello  / Model:

microQuark

Modello  / Model:

Pony FX

Modello  / Model:

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi
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15
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Primo rilascio /
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Identificazione  dei Dispositivi  Medici/  Identification of Medical Devices:

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

COSMED
Marca / Brandname:

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

Modello  / Model:

Spiropalm 6MWT

Modello  / Model:

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi



MED 9811Reg. Numero /
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1998-06-11

2018-04-232023-04-24

15

di / of4 5

Primo rilascio /
First issue date

Scadenza /
Valid until

Revisione /
Revision

Ultima modifica /
Last change date

Pagina / Page

2018-04-23Valido da /
Valid from

Identificazione  dei Dispositivi  Medici/  Identification of Medical Devices:

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

COSMED
Marca / Brandname:

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

Modello  / Model:

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi
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Identificazione  dei Dispositivi  Medici/  Identification of Medical Devices:

Allegato  tecnico  al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia  / Medical Devices:
Elettrocardiografi / Electrocardiographs

Classe di rischio  / Risk class:
II a
Codice  NANDO  / NANDO codes:
MD 1301

COSMED
Marca / Brandname:

Quark C12x

Modello  / Model:

Quark T12x

Modello  / Model:

La lista completa dei codici, relativi ai modelli certificati, è disponibile presso Kiwa Cermet Italia./ The complete list of the 
codes related to the certificated models is available at Kiwa Cermet Italia. Il presente Certificato è soggetto al rispetto dei 
requisiti contrattuali di Kiwa Cermet Italia ed è 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 è parte integrante del presente Certificato./ The technical 
sheet is an integrating part of this Certificate.

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi







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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Kiwa Cermet Italia S.p.A.  

Società con socio unico, 

soggetta all’attività di 

direzione e coordinamento di 

Kiwa Italia 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 

 

 
 

 

 

Reg. Number 387 - A Valid From 2018-04-24 

    

First issue date 1997-12-10 Last change date 2018-04-24 

    

Valid Until 2021-04-24 IAF Sector EA: 19  

    

    

Quality Management System Certificate 

ISO 9001:2015 
 
 

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 )  Italia 



 

 

Kiwa Cermet Italia S.p.A.  

Società con socio unico, 

soggetta all’attività di 

direzione e coordinamento di 

Kiwa Italia 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 

 

 
 

 

 

Reg. Number 387 - M Valid From 2018-04-24 

    

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

    

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 Italia 
Certified sites 

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







 

 

 

Technical Data Sheet 
[ULSTAR-1100S, Standard Grade] 

 
 

Item Specification Evaluation Method 

Physical 
Properties 

Material Polypropylene  

Thickness 85 ± 5 ㎛ TAPPI T-411 

Product Size 
Width 110 ± 0.1 mm 

Length 20 ± 0.1 m 
KS B 5203 

Whiteness 88% Min ASTM E 313 

Maximum Optical 
Density (Dmax) 

1.20 Min DIN 16536 

Gloss 50% Min ASTM D 523 

Basis Weight 60 ± 4 g/㎡ TAPPI T-410 

Preservation 
Abilities 

Thermal resistance 90% Min 

 

At 50℃,  

No Color Change during 1 day  
(Preservability of Max. 
Optical Density) 
 

Humidity Resistance 90% Min 

 

At 40℃, 90%RH,  

26 hours 
(Preservability of Max. 
Optical Density) 
 

Sunlight Resistance 90% Min 

 

Below sunlight, 28℃, 50%RH, 

1day, 
(Preservability of Max. 
Optical Density) 
 

1. The data in this sheet represents average and does not constitute a warranty.  

  2. All the products shall be stored in a dark, cool and dry place below 30℃ / 60% RH. 
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