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Certification System

Works and Services, Management Systems

InterSertTest

CERTIFICATION BODY
LIMITED LIABILITY COMPANY
"ISO CONSULTING"

PREMISES 126, 127, 128, AND 129, BLOCK 2, FLOOR 2, 3, DAVYDEOVSEAYA STR., Mascow, 121352

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Issue 1. QMS is certified since January 2021
Ne POCC RU.C.041HIA.CK.1558
Is given to: Research and Production Company "VINAR"
Limited Liability Company
("RPC "VINAR'", LLC)

TIN 5023001024
office VIII, Building 7A, 5, Gospitalniy Val, Moscow, 105094

THIS CERTIFICATE CERTIFIES THAT

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM AS APPLIED TO DEVELOPMENT, PRODUCTION AND SALES OF THE FOLLOWING PRODUCTS: CHEMICAL
AND BIOLOGICAL STERILIZATION, DISINFECTION AND DECONTAMINATION INDICATORS; PROCESS CHALLENGE BEVICES; CHEMICAL
INDICATORS FOR DISINFECTING AND STERILIZING SOLUTIONS CONCENTRATION CONTROL; WASH MONITORING AND PRE-CLEANING

TESTS; PACKAGING MATERIALS FOR STERILIZATION AND WASHING; “COLD CHAIN"™ CONTROL INDICATORS; DISPOSARLES FOR
STERILIZATION AREAS, OPERATING ROOMS AND CLEAN AREAS; ANTISEPTICS AND IMNSINFECTANTS

COMPLIES WITH THE REQUIREMENTS OF
GOST ISO 13485-2017 (ISO 13485:2016)

By virtue of: Decision of the Certification Body Ne 1558 dated 22 January 2021

TiHE CEETIFICATE SHALL BIND THE GRGANIEATION TO MAINTAS THE STATE OF THE QGUALITY MANAGEMENT SVETEM IN THE WORKABLE
CONMTIGN 1% COMPLIANCE WITH THE REGUIREMENTE OF THE ARBDVE STANDARD, TO DONFIRM THIS DOMPLIANCE BY RESULTS OF THE
ANNUAL INSFECTION CHECK-UP 1% 150 CONSULTING" LLO CERTIFICATION BODY WITHIN THE ENTIRE FERIDD OF THE CERTIFICATE BURATION,

Issued: 25 January 2021 Expiry date: 25 January 2024
{If the inspection cantrol is passed)

: Terms for the first inspection: Not later than 25 January Zfﬁi*;:f""j:'_ﬁm“"
i Terms for the second inspection: Not later than 25 Jgnuary el

=16 T.V. GRICHANAYA

e
FEDERAL AGENCY OF TECHNICAL REGULATION AND METROLOG
Goodwill Certification System “InterSertTest", mm;%umm
Cartification parent body “EuroStandard - certifica” OGRN 1498
Address: 121170, Moscow, Kutuzovskiy prospect 36, build. 3, tel: (495) 744-2923
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(DEAEPAABHAH CAY3KBA IO HAA3OPY B COEPE S,A,PABOOXPAHEHMﬂ
Vi COUVAABHOTO PA3BUTUS |

PEFHCTPAHHOHHOE Y,GOCTOBEPEHHE
~ Ne @CP 2010/06938

or 03 mapta20i0roga L Cpox ,LICHCTBHH HE orpanﬂqen.,.

: Hacro;nuee YIOCTOBEpEHHE BEUIAHO

000 HI1I® "BHHAP" ¢ R -
Poccus, 111020 r. Mocxna, Tocnu'raubnmi‘l na.ﬂ, 11.4 NS

H nomepmaer, aT0 na;:enne Me,ununﬂcxor’o H_aaﬂaqeﬂnz o

I/Imxmca'ropm Oymazubre naponoﬁ crepm]mauuu_ Mnoronapamerpuqecxue
XHMHJECKHE 0O{HOPa30BbI¢: "Me,uI/IC-"BI/IHAP" e

o o TY 9398-027-11764404-2003

npomnoncma
000 HII(I) "BHHAP" Poccml, 111020, L. Mocxna, Focnu'ra.rlbnuﬁ na.rl, I 4

KJ1acc IIOTCHI.IHZUIBHOI‘O})HCK&Z:! Yo OKH 939854

COOTBETETBYIOLIEE xomnnémy’pernmpaunonnoﬁ noxymeﬂrannn

KP,II No 7046 ot 09.02. 2010
TpHKa3oM PocsnpaBHamopa or 03 MapTa 2010 roaa Ne 1645-Hp/10
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Bpno pykoBoaures (Denepa.rl )
1o HA/30py B cdepe 34paBoOXPH)
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OELEPASIBHASA C/TYXKBA MO HAZ30PY B COEPE 31PABOOXPAHEHUS tfl
(POC3JPABHA/3OP)

PEFMCTPALMNOHHOE Y1OCTOBEPEHUE
HA MEAVLUWHCKOE U3AENVE

o7 14 nwoHAa 2019 ropa Ne P3H 2014/1604

Ha mefMuuHCKoe n3aenue

MHAMKaTopbl XMMUYECKME MHOTOPEXNMHbIE Ha NEHOYHOI OCHOBE OAHOPa30Bble
NapoBOW CTepuIM3aUMn 1 Ae3NHPEKLMN MeANLIMHCKUX U3Ae/iA 1 pacTBOPOB

no TY 9398-104-11764404-2013

HacToswee perncrpaymoHHoe-yA0CToBepeHMe BblgaHO

O6LLEeCTBO C OrpaHNYeHHOR-OTBETCTBEHHOCTbIO ""Hay4HO-Mpon3BoACTBEHHAsA (hrpmMa
"BVHAP™" (OO0 "HIM® *BUHAP'™), Poccus,

105094, MockBa, rocnuTaabHbIv Ban, 4. 5, cTp. 7A, nomewy,. VIII

[Mpoun3soauTens

O6LLEeCcTBO C OrpaHMYeHHOW O0TBETCTBEHHOCTLIO ""HayUHO-Npon3BOACTBEHHAs (hupma
"BHAP™" (OO0 "HIMN®P "BUNHAP™), Poccus,

105094, MockBa, MoeanTanbHbIN Ban, 4. 5, cTp. 7A, nomewt. VIII

MecTo npon3BoACTBa MeANLMHCKOr0O U3aenms
OO0 "HIM® "BUHAP™", Poccus, 141009, MocKoBcKasi 06/1acTb, I. MbITuLUW,
yn. KonoHuosa, g, 17/2

Homep perucTtpasnoHHoro gocbe Ne PA1-26951/15792 ot 23.04.2019
Knacc noTeHUUanLHOro pucka npuMeHeHns-MeMUMHCKOro nsgenusa 1

Kop O6Lepoceninickoro KnaccuhmkaTopa apoayKumum no Buaam 3KOHOMAHECKON
peatenbHocTy 32.50.50.190 "

HacTosLee perncTpaLmMoHHoe yaocToBepeHe nmen ANCTax

npvkasom Poc3gpaBHaasopa ot 14 uroHa 2019
AonyLeHo K 06palleHnto Ha TeppuTopumn Poceuiicleply, <

PykoBoanTenb PeaepanbHoO CnyXobl
Nno Hag3opy B chepe 34paBOOXPaHEHNS M.A. Mypaliko

0043113



®EAEPANTBHASA CNYXKBA MO HAL3OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHWSA
(POC3JPABHA/I30P)

[MPUNOXEHWE

K PETUICTPALVIOHHOMY YAOCTOBEPEHMIO
HA MEOVLIMHCKOE VU3AENUE

oT 14 nmioHsa 2019 ropa Ne P3H 2014/1604
Jinet 1

Ha meguunHckoe nsgenve

NHANKaTopbl XMUYECKME MHOTOPEXXNMHbIE Ha M/IEHOYHOM OCHOBE 0HOPAa30Bble
NapoBOi CTepun3aLmmn 1 fe3NHPEKUMN MeLNLMHCKNX U3AeNni W pacTBOPOB

no TY 9398-104-11764404-2013:

1. 'HAMKaTOp XMMNYECKMIA MHOTOPEXKNMHBIA 04HOPA30BbIV NapoBOW CTepunmn3almum
«CTepuKOHT-I» pna pexkxumos cTepunusaunn «120 °c, 45 MUH.», «126 °C, 30 MUH.»,
«132 °C, 20 MUH.»;

2. 'HAMKATOP XMMNYECKUIA MHOTOPEXXUMHbIA 04HOPAa30BbI NapoBOi CTepUIn3aLmm
«CTepuTECT-IM» Ana KOHTPOAA YCNOBUIA BHYTPW U3AENNIA 1 YRAKOBOK B PEXXMMaXx
cTepunusaumm «120 °C, 45 MuH, «126 °C, 30 MUH.», «132 °C,;'20 MUH.»;

3. lHAMKaTop XMMUYECKMIA MHOTOPEXXUMHbI O4HOPAa30BbIA-NapoBO CTEPUNN3ALLMN
«NHTECT-M» ¢ ABYMSA UHAUKATOPHLIMU METKaMMN /19 KOHTPONSA YCMOBUI KakK BHYTpY
N30ennin N yNakoBOK, Tak M-CHapy>Xu B pexxumax crepunusaumn «120 °C, 45 MuH.»,
«126 ®C, 30 MUH.», «132 “C, 20 MUH.»;

4. VIHOMKATOP XMMNYECKIA MHOTOPEXMMHBI OfHOPa30BbI MapoBO CTEpPUM3aLNN
«UHTECT-T®» ana pexumos cTepunmsaunm «121 °C;.20 MUH.», «126 °C, 10 MUH.»,
«134 ®C 5 MUH.»;

5. lHanKaTop XMMUYECKNIA MHOTOPEXXUMHbIA OAHOPA30BbI NapOBO CTepUIN3aLLMn
<VHTECT-M®P1» anst pexknmos ctepunmnsaummn «121°°C, 20 MuUH.», «134 °C, 4 MUH.»;
6. VIHaMKaTop XUMUYECKUIA MHOTOPEXXUMHbINA 04HOPAa30BbI/ NapoBOW CTEPUIN3ALMN
<UNHTECT-T®P2» 4014 pexxnmos ctepunmsaumm «121 ®C 25 MuH.», «134 °C, 5 MUH.»;
7. lHAMKaTop XMMMUYeCKMUIA MHOTOPEXXUMHbIA ©4HOPa30BbI NapoBOK CTEPUNZALLMN
«UHTECT-MN®3» ana pexkumoB cTepunusaumm «121 “C, 35 MuH.», «126 ®C 20 MUH»;
«134 °C, 7 MUH:»;

8. MHAMKATOR XMMUYECKNIA MHOTOPEX1MHBbIA' OJHOPA30BbI NapoBOW CTepUAN3aL NN
«UHTECT-[1®4» ang pexxumoBs ctepunmsanmm «121 °C, 15 MuH.», «126 °C; 10 MUH.»,
«134 °C, 3,5 MVH.»;

9. NHAMKATOP XMMUYECKNIA MHOTOPEXUMHbIA 04HOPA30BbIiA MapoBO CTepUIN3aL
«UHTECT-M®5» anga pexnumos ctepuandaumm «121 °c, 17 MuH.», «126 °C, 10 MUH.»,
«134 “C, 4 MUH.»;

10. AHAMKATOP XUMUYECKUIA MHOTOPEXXUMHbI OgHON N s#ilap©AeTaapunnsayum
«NHTECT-T<1>6» 4N pexxnmoB ctepunmszaunn « ING , 3MASA« |2 AN | 15 MUH.»,

«134 ®C 7 MUH.»; n: "
13-VIHANKATOP XMMUYECKMIA MHOFOPEXXMMHbIA 0iHOPa30BbIV NAABO I eTHUAN3ALNY
<UHTECT-T®7» ona pexxuMoB cTepunnsanmmn «1 4EME>>, «N1MC, 60 MUH.»,

«126 °C, 45 MUH.», «134 *C, 18 MUH.»;

PykoBoanTenb deaepanbHoOi CnyX6bl

Nno HaA30py B chepe 34paBoOXpPaHEHNS ] M.A. MypaLluko
0056333



®EAEPANIbHAS CYXKBA MO HAA3OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHISA
(POC3JPABHAZ3OP)

NPUTOYKEHUE
K PETUCTPALUMOHHOMY YOCTOBEPEHMIO
HA MEAVLMHCKOE U3AENUE

oT 14 noHa 2019 roga Ne P3H 2014/1604
et 2

12. NHAMKATOP XMMUYECKMUIA MHOTOPEXXUMHBIA 04HOPa30BbIi NapoBOIl CTepunmn3aLmm
«UHTECT-MN®8» gna pexxumos cTepummsaunn «121 °C, 15 MUH.», «126 °C, 10 MUH.»,
«134 5 MUH.»;

13. 'HAMKATOP XMMUYECKMIA MHOTOPEXMMHBIV OAHOPA30BbIV NapeBON CTepuan3aLmm
«UNHTECT-T®P9» ang pexxumos crepunmnsanmmn «121 °C, 20 MUH.»; «126 “C, 10 MUH.»,
«134 °C, 7 MUH.»;

14. 'HaMKaTop XUMUYECKUIA MHOFOPEXXUMHbIA O4HOPAa30BbI MapoBOi CTepuIn3aLmm
<UNHTECT-MN®HO» ana pexxumos.ctepununsaumm «120 °C -~137-°Cx,

15. N'HAMKATOP XMMUYECKMI MHOTOPEXMUMHbIA OLHOPAa30BbLIA.IaPOBO CTEPUIN3ALN U
fesnHpekunn «PapmaTECT=1» ana pexumos «121 ®C 20 MuUH.», «115 °C, 35 MUH.»,
«112 °C, 45 MuH.», «105 °C;100 MuH.», «100 °C, 150 MUH.>»:;

16. IHaMKaTOp XMMUYECKMIA MHOTOPEXXUMHbIA O4HOPa30BbIv NapoBOi CTepuM3aLmnn 1
fe3nHpekunn «PapmaTECT-2» ans pexxumos «121 °C,.15'MuH.», «115 “C, 30 MUH.»,
«112 °C, 35 MUH.», «105°C, 75 MUH.», «100 °C, 120 MUH:»;

17. NHAMKATOP XMMUYECKMIA MHOTOPEXUMHbIA 04HOPA30BbLIN MNapoBO CTEPUIM3ALMN 1
fe3nHpekunn «PapmMaTECT-3» ana pexxumos «121 2C; 12 MuH.», «115 °C, 20 MUH.»,
«112 ®C 30 MUH.», «105 °C, 60 MUH.», «100 °C, 100-MUH.»;

18. IHoMKaTop XMMUYECKUIA MHOTOPEXMMHbIN 0fHOPA30BbLIN NAPOBOW CTEPUIN3ALLIAN 1
AesnHpekunn «®apmaTECT-4» ana pexxumos «121 ~C, 8 MUH.», «115 °C, 15 MuH.»,
«112 ®C, 20 MUH.»;«105 °C, 45 MUH.», «100 °C¢60 MUH.»;

19. IHAMKaTOP XMMNYECKUIA MHOTOPEXMMHBIA-0HOPA30BbI NapOBOI CTepUAN3aLn 1
Ae3nHpekunn «PapmaTECT-5» ana pexxumop «115 °C, 12 MUH.», «112 ®C 15MUH.»,
«105 °C, 30 MuUH.»;

20. 'HAMKaTOp XMMUYECKNIA MHOTOPEXMMHbIV 0JHOPA30BbI MapOBOW CTEPUNIN3ALIN U
fesvHpekunn «PapmaTECT-6» ana pexxumos «115 ®C 10 MUH.», «112 °C, 12 MUH.»,
«105 °C, 25-MUH.», «100 °C, 45 MUH.»;

21. VIHaUKaTop XMMUYECKUIA MHOTOPEXUMHbIA OLHOPA30BbIA NapoBOW/CTEPUNN3ALLUN U
Ae3nHpekuynn «®apMaTECT-7» ana pexxmumos «112 °C, 8 MUH.», «105.°C, 20 MUH.»,
«100 °C,; 30 MUH.».



O01UecTBO ¢ OrPaHUYEHHOI OTBETCTBEHHOCTHIO
B M /M P «Hay4Ho-npoussoacTBenHas pupma « BUHAP»

®@ 10p.agpec: 105094, r. Mocksa, yi. 'ocriuraibHeli Ba, 1.5, ctp.7A, nom. VIII
i i T Joist racem: 105094, r. Mockea, a/s 26
Te/daxc: (495) 988-76-67, 360-61-46, 360-72-19
http:\\www.vinar.ru e-mail: main@vinar.ru
Qob11ecTBO ¢ OrpaHHYeHHOIT OTBETCTBeHHOCTLI0 « HayuHo-npousBoacTBennas dbupma «BUHAP»

[TACHOPT KAYECTBA

HMuaukaTopsl BO3AYIIHOM ¢TEPUIH3AIHE XHMHYECKHE 0/{HOPA30BbIe
«AHTECT-B» no TV 9398-105-11764404-2013

Pezucmpayuonnoe yoocmosepeniie

Ne P3H 2014/1567
om 17.04.2014 2.
Moougpuranus : Huouramopbol 030yHOl cMepUunu3ayuy Xumuieckue 00Hopaszoesle
«HuTECT-B4 (180°C - 60 mun)»
Ilapmusa 0210100 Hama uzzomosnenua Oxmadpe 2020 2.

I'apanmuiineui cpok | 2 200a

Yenosus sxcnnyamauuu u xpanenua ¢ coomeemcmeuu ¢ UHCIMPYKUuel npou3eodumens
Kox OKII' 93 9854

HaumenoBanue mokasareist Hopma 3nauenue
Texnmdeckue xapakTepPUCTHKH TV 9398-105-11764404-2013 CoorBeTcTBYET
Cootgercreue 'OCT knace 4, xkacc 5 CooTrercTRyeT

mo 'OCT ISO 11140-1:2011

HAYAJbHHEK OTE @@MZ é’/

JAHHIOBA 0. 4.




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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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




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



EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Durico C&T, Inc.
Oedap-6 gil 33, Sangju-si
Gyeongbuk 742-320, Korea

Phone: 82 2 525 8405
Fax: 82 2 525 7461
E-mail: info@durico.co.kr, hitp://www.durico.co.kr

European Representative: ~ Durico Imaging s.a.r.l
158 Rue Diderot

93500 PANTIN, France

Product: Thermal Paper for Video Printer (Super ULSTAR Brand)
Model: ULSTAR-1100 HG, ULSTAR-1100 HD, Ulstar-1100 HD Matt,
Ulstar-2100 HD, & ULSTAR-1100 S

Classification: Class | by the rules of Classification Criteria, Annex IX, MDD
03/42/EEC.

Conformity Assessment Route: Annex VII, MDD 93/42/EEC
We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the

Council Directive 93/42/EEC for medical devices. All supporting documentation is
retained under the premises of the manufacturer.

Place and Date of issue: Korea, July 1, 2014

Signature:

Q{ZWV\% / L\

ﬁ.W. Kim, President
on behalf of Durico C&T, Inc.




G-CERTI @%f%&cmfey

hereby certifies that

DURICO C&T INC.

33, Oedap 6-gil, Sangju-si, Gyeongsangbuk-do, Korea

has been audited and certified as meeting the requirements ¢ Scope of registration

ISO 13485:2016

Medical Devices - Quality Management Systems

Design, Development, Manufacture and Service of Special Paper
(Thermal Paper, Ink-jet Paper, Photographic Paper, Mat Sheet)

Certificate No : GK-0233-MD

Valid Period :05Jul 2020 ~ 04 Jul 2023

Initial Date : 05 Jul 2014 Issue Date : 01 Jul 2020
Expiry Date  : 04 Jul 2023

Signed for and onbehalf of GCERTI
President 1.K.Cho

a SYSTEM SERVICE i

MSCB-113 ACCREDITED
MSCB-113
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CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No.

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

MEUS S.r.l.

Unita Operative / Operative Units
Via Leonardo Da Vinci, 24B-26-28 - Zona Industriale Tognana - 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
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 stampi per articoli in plastica per laboratorio analisi.
Via dell'industria 2-16 - 35020 Arzergrande (PD) — Italia
Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo ematico.

4265/5/A

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

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 ematico.
Progettazione e produzione di stampi per articoli in plastica per laboratorio analisi.

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 collection of haematological samples. Design and
production of moulds for plastic labware.

Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualita aziendale per I'applicabilita dei requisiti della norma di riferimento.
Refer to the documentation of the Quality Management System for details of application to reference standard requirements.

Il presente certificato & soggetto al rispetto del documento ICIM “Regolamento per la certificazione dei sistemi di gestione” e al relativo Schema specifico.
The use and the validity of this certificate shall satisfy the requirements of the ICIM document “Rules for the certification of company management systems” and Specific Scheme.

Per informazioni puntuali e aggiomate circa eventuali variazioni intervenute nello stato della certificazione di cui al presente certificato,
si prega di contattare il n°® telefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim.it.
For timely and updated information about any changes in the certification status referred to in this certificate,
please contact the number +39 02 725341 or email address info@icim.it.

DATA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
18/01/2007 18/01/2022 17/01/2025
NS /". T [

f) \_‘)q )/OT f" 3

i vj

\ Vincenzo Delacqua

Rappresentante Direzione / Management Representative

ICIM S.p.A. FEDERAZIONE

Piazza Don Enrico Mapelli, 75 — 20099 Sesto San Giovanni (MI)
www.icim.it am
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CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No.

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

ROLL S.r.l.

UNITA OPERATIVA / OPERATIVE UNIT

4265/5/B

Via Leonardo Da Vinci, 24A - Zona Industriale Tognana - 35028 Piove di Sacco (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

Progettazione e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto.
Progettazione e produzione di kit diagnostici per I'analisi del sangue e dei liquidi
biologici. Stampaggio di materie termoplastiche ad iniezione per articoli medicali.

Design and production of Holders for vacuum sampling.
Design and production of diagnostic kits for blood and biological liquids
analysis. Injection moulding of thermoplastic materials for medical devices.

Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualita aziendale per I'applicabilita dei requisiti della norma di riferimento.
Refer to the documentation of the Quality Management System for details of application to reference standard requirements.

Il presente certificato & soggetto al rispetto del documento ICIM “Regolamento per la certificazione dei sistemi di gestione” e al relativo Schema specifico.
The use and the validity of this certificate shall satisfy the requirements of the ICIM document “Rules for the certification of company management systems” and Specific Scheme.

Per informazioni puntuali e aggiorate circa eventuali variazioni intervenute nello stato della certificazione di cui al presente certificato,
si prega di contattare il n° telefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim.it.
For timely and updated information about any changes in the certification status referred to in this certificate,
please contact the number +39 02 725341 or email address info@icim.it.

DATA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
18/01/2007 18/01/2022 17/01/2025
\\ //,'.. | - [\ g/
~/ NR_XOA (.
1O ~ |
{

\ Vincenzo Delacqua
Rappresentante Direzione / Management Representative

ICIM S.p.A.

Piazza Don Enrico Mapelli, 75 — 20099 Sesto San Giovanni (MI)
www.icim.it
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CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No.

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

VACUTEST KIMA S.r.l.

Sede / Head office
Via dell'Industria, 12 - 35020 Arzergrande (PD) — Italia
Uffici direzionali e amministrativi
Unita Operative / Operative Units
Via dell'Industria, 12 - 35020 Arzergrande (PD) — Italia
Progettazione e produzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelievo ematico, liquidi biologici e urine.
Produzione di provette per microprelievi di sangue. 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.
Via Leonardo Da Vinci, 22 — 35028 Piove di Sacco (PD)
Uffici commerciali e magazzino.

4265/5/D

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

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

Design and production of test tubes with predetermined vacuum for collection of
haematological samples, biological liquids and urine samples. Production of test tubes
for micro-collection of haematological samples. Trading of the products of the Group:
diagnostic kits, culture media for microbiology, plastic disposable labware, test tubes

with predetermined vacuum and sterile needles.

Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualita aziendale per I'applicabilita dei requisiti della norma di riferimento.
Refer to the documentation of the Quality Management System for details of application to reference standard requirements.

Il presente certificato & soggetto al rispetto del documento ICIM “Regolamento per la certificazione dei sistemi di gestione” e al relativo Schema specifico.
The use and the validity of this certificate shall satisfy the requirements of the ICIM document “Rules for the certification of company management systems” and Specific Scheme.

Per informazioni puntuali e aggiorate circa eventuali variazioni intervenute nello stato della certificazione di cui al presente certificato,
si prega di contattare il n° telefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim.it.
For timely and updated information about any changes in the certification status referred to in this certificate,
please contact the number +39 02 725341 or email address info@icim.it.

DATA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE

18/01/2007 18/01/2022 17/01/2025
Yo \R O”‘" ) FEDERAZIONE
/ L
| \vJ
N Vincenzo Delacqua

Rappresentante Direzione / Management Representative

ICIM S.p.A.

ACC RE D IA ‘ Piazza Don Enrico Mapelli, 75 — 20099 Sesto San Giovanni (M)
L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO - www.icim.it WIS C.COm

C150 & la Federazione Italizne di Organismi o
SGQ N° 004 A Certificazions del sistem| dl gestione azderdslz,
CI5Q i the Jalan Federation of mansgement
systam Certification Bodves
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

conforme all’Allegato III della Direttiva 98/79/CE “Dispositivi Medico-Diagnostici In Vitro” e s.m.i.
according to Annex III of the Directive 98/79/EC on "In Vitro Diagnostic Medical Devices” as amended

fabbricante VACUTEST KIMA S.r.l. - articoli per laboratori analisi
manufacturer disposable labware
indirizzo Via dell'Industria, 12
FrESs 35020 Arzergrande (PD) - Italia

posta elettronica

p info@vacutestkima.it
e-mail

telefono fax
phone +39-049-9720624 P +39-049-9720182

Sistema di prelievo di sangue e altri liquidi biologici
S , ~ mediante provette con vuoto predeterminato in plastica
identificazione dei prodotti “WACUTEST KIMA".

product identification

“WACUTEST KIMA” vacuum blood and biological liquids
collection tubes in plastic.

nome commerciale

brand name “"VACUTEST KIMA”

classificazione dei prodotti dispositivi diversi da quelli elencati nell’Allegato II della Direttiva 98/79/CE e s.m.i.
product classification devices other then those mentioned in Annex II of the Directive 98/79/EC as amended

Si dichiara
sotto la propria responsabilita che tutti i dispositivi sopraelencati rispettano le disposizioni applicabili della Direttiva
98/79/CE e s.m.i."Dispositivi Medico—-Diagnostici In Vitro”.
Tutta la documentazione tecnica richiesta dall’Allegato Il della succitata Direttiva e comprovante il rispetto dei Requisiti
Essenziali di cui all’Allegato | della Direttiva, & conservata a cura del Fabbricante

Hereby we declare
under our sole responsibility that the above mentioned devices meet the applicable provisions of the Directive 98/79/EC
as amended on 'In Vitro Diagnostic Medical Devices”.

All the supporting documents, as required by Annex III, in order to prove conformity to the Essential
Requirements as listed in Annex I, are retained under the premises of the Manufacturer

plllggoaﬁ ;Zgate Arzergrande, 01/01/2015
] Assicuratore Qualita / Quality Manager
irma _ Giovanni Chiarin

signature

| OV QLL«Q M

VACUTEST KIMA srl - Vacuum tubes - Via dell’Industria, 12 - 35020 ARZERGRANDE (PD) Italy - e-mail: info@vacutestkima.it
Tel. +39 049 9719511 / 9720624 - Fax +39 049 9719543 / 9720182 - Reg. Imp. Padova, Cod. Fisc. e P. IVA 03450130285 - REA PD 311870 - Cap. Soc.€15.300,00 i.v.



18648

NON STERILE

@ 12x86mm

Lithium heparin for 5Sml of blood in
polypropylene test tube.

18650

NON STERILE

@ 16x100mm

Lithium heparin for 10ml of blood in
polypropylene test tube.

18610

NON STERILE

@ 12x56mm

0,25ml of sodium citrate in
polypropylene test tube.

Utilizzando il sito, accetti I'utilizzo dei cookie da parte

nostra. Accetto


https://www.kima.it/en/privacy/
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