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ФЦ/ХЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
И СОЦИААЬНОГО РАЗВИТИЯ

от 03 марта 2010 года
№ ФСР 2010/06938

Срок действия: не ограничен.

Настоящее удостоверение выдано 

ОООНПФ'‘ВИНАР",
Россия, 111020, г. Москва, Госпитальный вая, д.4

и подтверждает, что изделие медицинского назначения

Индикаторы бумажные паровой стерилизации многопараметрические 
химические одноразовые "МедИС-”ВИНАР'1 
по ТУ 9398-027-11764404-2003

производства

ООО НПФ "ВИНАР", Россия, 11Ю20* г. Москва, Госпитальный вал, д.4

класс потенциального риска 2а ОКП 93 9854

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД № 7046 от 09.02.2010 
приказом Росздравнадзора от 03 марта 2010 года № 1645-Пр/10

разрешено к производству, п р о д ^ ^ к д Щ щ ^ н ^ Ш щ а  территории Российской 
Федерации ^ '

Врио руководителя Федерал^ 
по надзору в сфере здравоохр 
и социального развития

Е.А. Тельнова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

О Т  14 июня 2019 года №  РЗН 2014/1604

На медицинское изделие
Индикаторы химические многорежимные на пленочной основе одноразовые 
паровой стерилизации и дезинфекции медицинских изделий и растворов 
по ТУ 9398-104-11764404-2013

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственная фирма 
"ВИНАР" (ООО "НПФ "ВИНАР"), Россия,
105094, Москва, Госпитальный вал, д. 5, стр. 7А, помещ. VIII

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственная фирма 
"ВИНАР" (ООО "НПФ "ВИНАР"), Россия,
105094, Москва, Госпитальный вал, д. 5, стр. 7А, помещ. VIII

Место производства медицинского изделия
ООО "НПФ "ВИНАР", Россия, 141009, Московская область, г. Мытищи, 
ул. Колонцова, д. 17/2

Номер регистрационного досье № РД-26951/15792 от 23.04.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190 "

Настоящее регистрационное удостоверение име^ листах

tfl

ч

приказом Росздравнадзора от 14 июня 2019 
допущено к обращению на территории Российс1срц .<
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июня 2019 года № РЗН 2014/1604

Лист 1

На медицинское изделие
Индикаторы химические многорежимные на пленочной основе одноразовые 
паровой стерилизации и дезинфекции медицинских изделий и растворов 
по ТУ 9398-104-11764404-2013:
1. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«СтериКОНТ-П» для режимов стерилизации «120 °С, 45 мин.», «126 °С, 30 мин.»,
«132 °С, 20 мин.»;
2. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«СтериТЕСТ-П» для контроля условий внутри изделий и упаковок в режимах 
стерилизации «120 °С, 45 мин.», «126 °С, 30 мин.», «132 °С, 20 мин.»;
3. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-П» с двумя индикаторными метками для контроля условий как внутри 
изделий и упаковок, так и снаружи в режимах стерилизации «120 °С, 45 мин.»,
«126 ®С, 30 мин.», «132 “С, 20 мин.»;
4. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ» для режимов стерилизации «121 °С, 20 мин.», «126 °С, 10 мин.»,
«134 ®С, 5 мин.»;
5. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ1» для режимов стерилизации «121 °С, 20 мин.», «134 °С, 4 мин.»;
6. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ2» для режимов стерилизации «121 ®С, 25 мин.», «134 °С, 5 мин.»;
7. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФЗ» для режимов стерилизации «121 “С, 35 мин.», «126 ®С, 20 мин»;
«134 °С, 7 мин.»;
8. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ4» для режимов стерилизации «121 °С, 15 мин.», «126 °С, 10 мин.»,
«134 °С, 3,5 мин.»;
9. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ5» для режимов стерилизации «121 °С, 17 мин.», «126 °С, 10 мин.»,
«134 “С, 4 мин.»;
10. Индикатор химический многорежимный одно^(^й^1»#йар©^отдарилизации 
«ИнТЕСТ-П<1>6» для режимов стерилизации « l^ ^ G , 30;Мий.>>̂  « |2 ^ ^ ,  15 мин.»,
«134 ®С, 7 мин.»; й : ' I
11. Индикатор химический многорежимный одноразовый п^^вой етфилизации
«ИнТЕСТ-ПФ7» для режимов стерилизации «1 48€УмиЕ.->>, «Й1^С, 60 мин.»,
«126 °С, 45 мин.», «134 ^С, 18 мин.»;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения j М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июня 2019 года № РЗН 2014/1604

Лист 2

12. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации
«ИнТЕСТ-ПФ8» для режимов стерилизации «121 °С, 15 мин.», «126 °С, 10 мин.», 
«134 5 мин.»;
13. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФ9» для режимов стерилизации «121 °С, 20 мин.», «126 “С, 10 мин.», 
«134 °С, 7 мин.»;
14. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации 
«ИнТЕСТ-ПФЮ» для режимов стерилизации «120 °С -^137 °С»;
15. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-1» для режимов «121 ®С, 20 мин.», «115 °С, 35 мин.», 
«112 °С, 45 мин.», «105 °С, 100 мин.», «100 °С, 150 мин.»;
16. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-2» для режимов «121 °С, 15 мин.», «115 “С, 30 мин.», 
«112 °С, 35 мин.», «105 °С, 75 мин.», «100 °С, 120 мин.»;
17. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-3» для режимов «121 °С, 12 мин.», «115 °С, 20 мин.», 
«112 ®С, 30 мин.», «105 °С, 60 мин.», «100 °С, 100 мин.»;
18. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-4» для режимов «121 ^С, 8 мин.», «115 °С, 15 мин.»,
«112 ®С, 20 мин.», «105 °С, 45 мин.», «100 °С, 60 мин.»;
19. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-5» для режимов «115 °С, 12 мин.», «112 ®С, 15 мин.», 
«105 °С, 30 мин.»;
20. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-6» для режимов «115 ®С, 10 мин.», «112 °С, 12 мин.», 
«105 °С, 25 мин.», «100 °С, 45 мин.»;
21. Индикатор химический многорежимный одноразовый паровой стерилизации и 
дезинфекции «ФармаТЕСТ-7» для режимов «112 °С, 8 мин.», «105 °С, 20 мин.», 
«100 °С, 30 мин.».
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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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DURICO C&T INC.

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

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

ISO 13485:2016
Medical Devices - Quality Management Systems

Certificate No : GK-0233-MD
Valid Period : 05 Jul 2020   ~   04 Jul 2023
Initial Date : 05 Jul 2014 Issue Date : 01 Jul 2020
Expiry Date : 04 Jul 2023
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CERTIFICATO n. 
CERTIFICATE No. 

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

 

MEUS S.r.l. 
 

Unità Operative / Operative Units 

Via Leonardo Da Vinci, 24B-26-28 - Zona Industriale Tognana - 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia 
Progettazione e produzione di kit diagnostici per l’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. 

È CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD 
 

UNI CEI EN ISO 13485:2016 
 

Sistema di Gestione per la Qualità / Quality Management System 
 

PER LE SEGUENTI ATTIVITÀ / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES 
 

Progettazione e produzione di kit diagnostici per l’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 Qualità aziendale per l'applicabilità 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 è 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 aggiornate 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 
 

 

 
____________________________________________ 

Vincenzo Delacqua 
Rappresentante Direzione / Management Representative 

ICIM S.p.A. 
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 – 20099 Sesto San Giovanni (MI) 

www.icim.it 

mailto:info@icim.it
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CERTIFICATO n. 
CERTIFICATE No. 

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

 

ROLL S.r.l.  
 

UNITÀ OPERATIVA / OPERATIVE UNIT 
 

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

È CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD 
 

UNI CEI EN ISO 13485:2016 
 

Sistema di Gestione per la Qualità / Quality Management System 
 

PER LE SEGUENTI ATTIVITÀ / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES 
 

Progettazione e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto.  
Progettazione e produzione di kit diagnostici per l’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 Qualità aziendale per l'applicabilità 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 è 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 aggiornate 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 
 

 
 

____________________________________________ 

Vincenzo Delacqua 
Rappresentante Direzione / Management Representative 

ICIM S.p.A. 
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 – 20099 Sesto San Giovanni (MI) 

www.icim.it 

mailto:info@icim.it
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CERTIFICATO n. 
CERTIFICATE No. 

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITÀ 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 
Unità 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. 

È CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD 
 

UNI CEI EN ISO 13485:2016 
 

Sistema di Gestione per la Qualità / Quality Management System 
 

PER LE SEGUENTI ATTIVITÀ / 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 Qualità aziendale per l'applicabilità 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 è 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 aggiornate 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 
 
 

 

____________________________________________ 

Vincenzo Delacqua 
Rappresentante Direzione / Management Representative 

ICIM S.p.A. 
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 – 20099 Sesto San Giovanni (MI) 

www.icim.it 

mailto:info@icim.it




18648 
NON STERILE 
Ø 12x86mm 
Lithium heparin for 5ml of blood in 
polypropylene test tube.

18650 
NON STERILE 
Ø 16x100mm 
Lithium heparin for 10ml of blood in 
polypropylene test tube.

18610 
NON STERILE 
Ø 12x56mm 
0,25ml of sodium citrate in 
polypropylene test tube.

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