
Федеральное агентство по техническому регупированию и метрологии 

Н О П С С 

Система добровольной сертификации "НОПСС". РОСС Ри.31827.04ЖСт 

Орган по сертификации ООО "Невский Альянс". ОГРН 1147847286960 ИНН 7842525530 

\«\лпл/.пор88.ги 

СЕРТИФИКАТ 
СООТВЕТСТВИЯ 

выдан 

Общество с ограниченной ответственностью 
«МиниМед» 

4Н 3234007127/ОГРН 102320213̂ ^ 

Подтверждает что система менеджмента качества 

24 Г5 

При осуществлении работ согласно приложению №1 к настоящему сертификату 

Сертификат выдан на основании решения экспертной комиссии 

от 24.09.2018 

Срок действия до 24 сентября 2021 

Номер в едином реестре системы 01256 

Руководитель ор| 
по сертификации: 

>'/' Подпись Платонов Б.А. 

Настоящий сертификат обязывает организацию поддерживать состояние выполняемых работ в 
соответствии с вышеуказанным стандартом, что будет находиться под контролем органа по 
сертификации СДС 'НОПСС и подтверждаться при прохождении ежегодного инспекционного контроля. 



Н О П С С 

Система добровольной сертификации "НОПСС". РОСС Ви.31827.04ЖСН1 

Орган по сертификации ООО "Невский Альянс". ОГРН П47847286960 ИНН 7842525530 

VVVVVV.пОр38.^и : ^ ^ г ^ 

ПРИЛОЖЕНИЕ №1 
к сертификату соответствия № С1256 

Применительно к видам деятельности : 

Производство лабораторной посуды, медицинских изделий, приборов и 
принадлежностей, красителей, реагентов и наборов реагентов для 1П-УКГО 
диагностики. . . . . . . . 





 
  
                                       

                               
   DECLARATION OF CONFORMITY 

     
 
 
 
 
 
          Forlì, 19th April 2012 
 

The device named " ECG SUPERGEL” (internal code 10158) has been produced by the 
company Ceracarta Spa on the basis of the  essential requirements,see enclosure I of the 
directive 93/42/CEE,as prescribed in attachment VII of the above directive. 
The writing company Ceracarta located in Via secondo Casadei , 14 Forlì, manufacturer 
of the product named , " ECG SUPERGEL ”, declares under its own responsability that 
such a device  satisfies all the requirements  of directive 93/42/CEE as amended by 
2007/47/EC , about medical devices and in particular that: 
  the Dispositive in object satisfies the essential  requirements as in enclosure I of  
Directive 93/42/CEE; the Dispositive in object must be considered as belonging to Class I;  the Dispositive  in object must be esclusively used together with electro-medical 
instruments for recording, diagnosis and therapy, which base their functioning upon the 
measuring of energy flows of electric, magnetic and ultrasound type;   The manufacturer has prepared and keeps the technical files updated in accordance 
with enclosure VII, section 3 of the directive itself.  Such documentation is available at the headquarters of  Ceracarta , for any reference 
by the  entitled bodies. 
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CERTIFICATO
Nr. 50 100 5990/A - Rev.004

Si attesta che / This is to certify that

IL SISTEMA QUALITÀ DI
THE QUALITY SYSTEM OF

FAZZINI S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

STRADA STATALE PADANA SUPERIORE 317

IT - 20090 VIMODRONE (MI)

È CONFORME AI REQUISITI DELLA NORMA

HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO È VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE

THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE

VEDI ALLEGATO 1
SEE ANNEX 1

Per l’Organismo di Certificazione
For the Certification Body

TÜV Italia S.r.l.

Validità /Validity

Dal / From: 2018-10-01

Al / To: 2021-06-14

Data emissione / Printing Date

Andrea Coscia
Direttore Divisione Business Assurance

2018-10-01

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02
DATA DI SCADENZA DELL’ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2018-06-14

EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2018-06-14

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

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



ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/A - Rev.004
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/A - Rev.004

pagina 1 di 1 / page 1 of 1

IL CERTIFICATO NR 50 100 5990/A - Rev.004 È VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE:
THE CERTIFICATE N 50 100 5990/A - Rev.004 IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(IAF 19, 29)

Per l’Organismo di Certificazione
For the Certification Body

TÜV Italia S.r.l.

Validità /Validity

Dal / From: 2018-10-01

Al / To: 2021-06-14

Data emissione / Printing Date

Andrea Coscia
Direttore Divisione Business Assurance

2018-10-01

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02
DATA DI SCADENZA DELL’ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2018-06-14

EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2018-06-14

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

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



CERTIFICATO
Nr. 50 100 5990/B - Rev.006

Si attesta che / This is to certify that

IL SISTEMA QUALITÀ DI
THE QUALITY SYSTEM OF

FAZZINI S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

STRADA STATALE PADANA SUPERIORE 317

IT - 20090 VIMODRONE (MI)

È CONFORME AI REQUISITI DELLA NORMA

HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI CEI EN ISO 13485:2016
SISTEMI QUALITÀ – DISPOSITIVI MEDICALI

QUALITY SYSTEMS – MEDICAL DEVICES

QUESTO CERTIFICATO È VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE

THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE

VEDI ALLEGATO 1
SEE ANNEX 1

Per l’Organismo di Certificazione
For the Certification Body

TÜV Italia S.r.l.

Validità /Validity

Dal / From: 2018-10-01

Al / To: 2021-06-14

Data emissione / Printing Date

Andrea Coscia
Direttore Divisione Business Assurance

2018-10-01

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02

DATA DI SCADENZA DELL’ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2018 -06-14
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2018-06-14

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

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



ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/B - Rev.006
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/B - Rev.006

pagina 1 di 1 / page 1 of 1

IL CERTIFICATO NR 50 100 5990/B - Rev.006 È VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE::
THE CERTIFICATE N 50 100 5990/B - Rev.006 IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE:

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

respirazione (aerosol) e loro accessori. Gestione della progettazione e della 
fabbricazione, immissione in commercio e assistenza post vendita di dispositivi 

non attivi con funzione di misura (sfigmomanometri, bilance), dispositivi non attivi 
per l’anestesia e l’emergenza e la cura intensiva (palloni, accessori per 
respirazione, anestesia ed aerosolterapia, immobilizzatori, laringoscopi 

endotracheali, set di pronto soccorso, barelle), dispositivi non attivi ortopedici e per
la riabilitazione (ausili per disabili e riabilitazione), strumenti chirurgici non attivi, 

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

accessori, stetoscopi), dispositivi attivi non impiantabili e relativi accessori. 
Gestione della progettazione e della fabbricazione, immissione in commercio e 
assistenza post vendita di dispositivi attivi per monitoraggio (elettrocardiografi, 

pulsossimetri, monitor, bilance). Commercializzazione e assistenza post vendita di 
dispositivi non attivi per l’anestesia e l’emergenza e la cura intensiva (accessori per

respirazione ed anestesia, accessori per medicazioni e per prelievi), dispositivi 
attivi per il posizionamento ed il trasporto del paziente (tavoli operatori), dispositivi 

attivi per la respirazione (accessori per respirazione), dispositivi attivi per la 
disinfezione e sterilizzazione (sterilizzatrici), dispositivi attivi per monitoraggio 

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

(termometri)

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

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

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

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

instruments, active surgical instruments (electrocautery), non-active devices 
(devices for hospitals and ambulatory for the support and movement of the patient 

and accessories, stethoscopes), non-active implantable devices and related 
accessories. Management of design and manufacture, marketing and after sales 
service of active devices for monitoring (electrocardiographs, pulse oximeters, 

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

anesthesia, dressings and accessories for withdrawals), active devices for 
positioning and patient transport (operating tables) , active devices for respiration 

(breathing accessories), active devices for disinfection and sterilization (sterilizers),
active devices for monitoring (thermometers, blood pressure monitors), devices for 

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

Per l’Organismo di Certificazione
For the Certification Body

TÜV Italia S.r.l.

Validità /Validity

Dal / From: 2018-10-01

Al / To: 2021-06-14

Data emissione / Printing Date

Andrea Coscia
Direttore Divisione Business Assurance

2018-10-01

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02
DATA DI SCADENZA DELL’ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2018  -06-14

EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2018-06-14

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

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