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Numarul de identificare de stat - codul fiscal
1010600028048

12.08.2010
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Data eliberarii

Svirepova Ludmila, registrator
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care a eliberat cerfificatul

MD 0101250

*

80007711 02>
101 4 e




AGENTIA SERVICII PUBLICE

Departamentul inregistrare si licentiere a unitétilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

Nr. 531522 data 15.09.2023

Denumirea completa: Societatea cu Raspundere Limitata "BIOSISTEM MLD"
Denumirea prescurtata: "BIOSISTEM MLD" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata,

Numarul de identificare de stat si codul fiscal (IDNO): 1010600028048

Data inregistrarii de stat: 12.08.2010

Sediul: MD-2001, str. Albisoara, 16/1, ap. 7, mun. Chisiniau, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

1. Activitatea farmaceutica; importul si (sau) producerea articolelor de parfumerie si
cosmetici

2. Fabricarea, comercializarea, asistenta tehnici, repararea si verificarea articolelor de
tehnica si opticd medicala

3. Acordarea asistentei medicale de ciitre institutiile medico-sanitare private

4. Comertul cu ridicata al calculatoarelor,echipamentelor periferice si software-ului
5. Intretinerea si repararea masinilor de birou si a tehnicii de calcul

6. Consultatii in domeniul sistemelor de calcul

Capitalul social: 5400 lei.

Administrator: POIATA VITALIE, IDNP 0983103892591,

Asociatii:

1. POIATA VITALIE, IDNP 0983103892591, cota 1803.60 lei. ce constituie 33,4%
Beneficiar efectiv:

1.1. POIATA VITALIE. IDNP 0983103892591.

2. NASEDCHIN ALEXANDR, IDNP 2002001070747, cota 1798,20 lei, ce constituie 33,3%
Beneficiar efectiv:
2.1. NASEDCHIN ALEXANDR, IDNP 2002001070747,

3. KOJEVNIKOV DMITRII, IDNP 0972305012362, cota 1798.20 lei. ce constituie 33.3%
Beneficiar efectiv:

3.1. KOJEVNIKOV DMITRII, IDNP 0972305012362

Prezentul extras este eliberat in temeiul art.34 al Legii nr.220-XVI din 19 octombrie 2007
privind inregistrarea de stat a persoanelor juridice si a intreprinzatoril~r individuali si confirma

datele din Registrul de stat la data de: 15.09.2023.
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CD BC “MOLDINDCONBANK” S.A.
< Filiala “Invest”

Republica Moldova, MD-2068 Pecny6mixa Monaosa, MD-2068
mun. Chisindu, bd. Moscovei, 14/1 Data 1.4 JAN, 2016 wyH. Kummny, 6y71. Mockoseii, 14/1
Tel. : (373-22) 43-44-81, 43-46-24 /, / ) 2 Ten. : (373-22) 43-44-81, 43-46-24
Fax : (373-22) 43-44-22 N Q3L — F9/45 Daxc : (373-22) 43-44-22
cod: MOLDMD2X329 xox MOLDMD2X329

Filiala ,Invest” BC ,,Moldindconbank” SA confirma existenta contului curent
in moneda nationala al “BIOSISTEM MLD” S.R.L. (¢/f1010600028048), cu
IBAN MD95ML000000002251429243.

Codul bancii MOLDMD2X329.

Director vj[{d[ Nina Turcan

Z QAOR. F7pe
et ST, A

Nina Balmus

Ex. Diana Brinza

Tel. 43-45-96



BIOSISTEM-MLD S.R.L.

c/f 1010600028048; adresa: or. Chisinau, str. Albisoara 16/1 of.7
tel.+373-22-808-517, +373-22-808719, fax: +373-22-808-519.
Web: www.biosistem-mld.com; e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Lista fondatorilor Biosistem-mld SRL

Nr. Nume, Prenume IDNP

1. Vitalie Poiata 0983103892591
2. Alexandr Nasedchin 2002001070747
3. Dmitrii Kojevnikov  [0972305012362




BIOSISTEM-MLD S.R.L.

Cod Fiscal: 1010600028048; IBAN: MD95ML000000002251429243;

Banca: BC "Moldindconbank" S.A. fil. Invest; Codul bancii: MOLDMD2X329;
Adresa postala a bancii: mun. Chisinau, bd. Moscovei, 14/1;

Scrisoare de informare
Prin prezenta, SRL ,,Biosistem mld”, va informeaza ca conform “legii Nr. 160 din 22-07-2011

privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzdator”, cu modificarile ulterior adoptate

de parlamentul RM, Importul, comercializarea, asistenta tehnica si reparatia dispozitivelor medicale nu

mai este activitate licentiata. Respectiv nu mai sunt eliberate licente pentru acest gen de activitate, iar
licentele cu termenul de valabilitate expirat nu mai sunt prelungite.

. [Vitalie Poiata

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, MD-2001 Chisinau, Republica Moldova
tel.+373-22-808517, +373-22-808719, fax +373-22-808519.
Web: www.biosistem-mld.com; e-mail: biosistem.mld@gmail.com



Data prezentarii 14.05.2026 17:01:42
Anexe la SNC
“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

SITUATIILE FINANCIARE

pentru perioada 01.01.2025 - 31.12.2025

Entitatea: BIOSISTEM MLD S.R.L.
Cod curio: 40717392
Cod IDNO: 1010600028048

Sediul:

MD:

Raionul(municipiul): 106, DDF RASCANI
Cod CUATM: 0150, SEC.RISCANI

Strada: Albisoara nr.16 bl.1 of.7

Activitatea principala: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
Forma de proprietate: 16, Proprietate colectiva

Forma organizatorico-juridica: 530, Societdti cu rdspundere limitatd

Date de contact:
Telefon: +37322808719
WEB:

E-mail: zmiil3@mail.ru
Numele si coordonatele al contabilului-sef: DI (dna) Tel.

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 12 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Nasedchin Alexandr

Unitatea de masura: leu

BILANTUL
Anexa 1
la
Sold la
Nr. cpt. Indicatori Cod rd. fnceputul perioadei | Sfirsitul perioadei de
de gestiune gestiune
1 2 3 4 5
ACTIV
A. ACTIVE IMOBILIZATE
I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari necorporale in curs de executie 010
2. Imobilizari necorporale in exploatare, total 020
din care:
021
2.1. concesiuni, licente si marci
2.2. drepturi de autor si titluri de protectie 022

2.3. programe informatice 023



2.4. alte imobilizari necorporale 024
3. Fond comercial 030
4., Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale 040
Total imobilizari necorporale 050
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040)
II. Imobilizari corporale
1. Imobilizari corporale in curs de executie 060
2. Terenuri 070
3. Mijloace fixe, total 080 7706354 8218668
din care:
081

3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083 6955543 7635933
3.4. mijloace de transport 084 629606 509681
3.5. inventar si mobilier 085 9423 3600
3.6. alte mijloace fixe 086 111782 69454
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120 1435404 4583358
Total imobilizari corporale
(rd.060 + rd.070 + rd.080 + rd.090 + rd.100 + 130 9141758 12802026
rd.110 + rd.120)
III. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti 140
neafiliate
2. Investitii financiare pe termen lung in parti 150
afiliate, total
din care:

Lo S . P 151
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile
afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de 153
participare
2.4 alte investitii financiare 154
Total investitii financiare pe termen lung 160
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active
imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181
3. Alte creante pe termen lung 190




4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200

5. Alte active imobilizate 210

Total creante pe termen lung si alte active

imobilizate 220

(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)

(1050 1 rd.150 1 14,160 4 r6.220) 230 9141758 12802026
ACTIVE CIRCULANTE

1. Stocuri

éhgigeriale si obiecte de mica valoare si scurta 240 1133 0
2. Active biologice circulante 250

3. Productia in curs de executie 260

4. Produse si marfuri 270 15684462 27096904
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280

-(rlg:lt.gilgt:crgjflzso + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 15685595 27096904
I1. Creante curente si alte active circulante

1. Creante comerciale curente 300 4561951 4672094
2. Creante ale partilor afiliate curente 310

inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311

3. Creante ale bugetului 320 25303 4177
4. Creantele ale personalului 330

5. Alte creante curente 340

6. Cheltuieli anticipate curente 350

7. Alte active circulante 360 3491833 3945862
Total creante curente si alte active circulante

(rd.300 + rd.310 + rd.320 + rd.330 + rd.340 + 370 8079087 8622133
rd.350 + rd.360)

III. Investitii financiare curente

1. Investitii financiare curente n parti neafiliate 380

2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390

din care:

2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile 391

afiliate

2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392

2.3._?mprumuturi acordate aferente intereselor de 393

participare

2.4. alte investitii financiare in parti afiliate 394

Total investitii financiare curente 400

(rd.380 + rd.390)

IV. Numerar si documente banesti 410 35607750 41827342
TOTAL ACTIVE CIRCULANTE 420 59372432 77546379

(rd.290 + rd.370 + rd.400 + rd.410)




TOTAL ACTIVE

(rd.230 + rd.420) 430 68514190 90348405
PASIV

CAPITAL PROPRIU
I. Capital social si neinregistrat
1. Capital social 440 5400 5400
2. Capital nevarsat 450
3. Capital neinregistrat 460
4. Capital retras 470
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de

; 480
proprietate
Total capital social si neinregistrat
(rd.440 + rd.450 + rd.460 + rd.470 + rd.480) 490 >400 >400
II. Prime de capital 500
II1. Rezerve
1. Capital de rezerva 510
2. Rezerve statutare 520
3. Alte rezerve 530
Total rezerve 540
(rd.510 + rd.520 + rd.530)
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550
2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperita) al 560 65739792 58080217
anilor precedenti
3. Profit net (pierdere netd) al perioadei de 570 26312548
gestiune
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
Total profit (pierdere)
(rd.550 + rd.560 + rd.570 + rd.580) >90 65739792 84392765
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
TOTAL CAPITAL PROPRIU
rd. + rd. + rd. + rd. + rd. +
(rd.490 d.500 d.540 d.590 d.600 620 65745192 84398165
rd.610)
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630
2. fmprumuturi pe termen lung 640
din care:

641

2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni 642
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643
3. Datorii comerciale pe termen lung 650




4. Datorii fata de partile afiliate pe termen lung 660
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661
5. Avansuri primite pe termen lung 670
6. Venituri anticipate pe termen lung 680
7. Alte datorii pe termen lung 690
TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + 700
rd.680 + rd.690)
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. Tmprumuturi pe termen scurt, total 720
din care:

721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni 722
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723
3. Datorii comerciale curente 730 10312 4904902
4. Datorii fata de partile afiliate curente 740
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 151820 25060
6. Datorii fata de personal 760
7. Datorii privind asigurdrile sociale si medicale 770
8. Datorii fatd de buget 780 2601490 869645
9. Datorii fatd de proprietari 790
10. Venituri anticipate curente 800
11. Alte datorii curente 810 5376 150633
TOTAL DATORII CURENTE
FA760 + 10,770 + 14,780 + 0.700 + 800+ | £20 276898 5950240
rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830
2. Proyifioane pentru garantii acordate 840
cumparatorilor/clientilor
3. Provizioane pentru impozite 850
4. Alte provizioane 860
TOTAL PROVIZIOANE 870
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
TOTALPASIVE 020+ 70

SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE
de la 01.01.2025 pina la 31.12.2025
Anexa 2

Indicatori | Cod rd. ‘

Perioada de gestiune




precedenta curenta
1 2 3 4

Venituri din vinzari, total 010 72234217 76853747
din care:

011 70297293 74037177
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venij:u_ri din prestarea serviciilor si executarea 012 1701254 1836226
lucrarilor
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 235670 980344
Costul vinzarilor, total 020 37551083 38546632
din care:

-~ VP 021 37420276 38346562

valoarea contabila a produselor si marfurilor
vindute
cost.ul serviciilor prestate si lucrarilor executate 022 130807 200070
tertilor
costuri aferente contractelor de constructie 023
costuri aferente contractelor de leasing 024
costuri aferente contractelor de microfinantare 025
alte costuri aferente vinzarilor 026
Profit brut (pierdere bruta) (rd.010 - rd.020) 030 34683134 38307115
Alte venituri din activitatea operationala 040 1999137 0
Cheltuieli de distribuire 050 6125
Cheltuieli administrative 060 6021871 7509530
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 692169 873285
Rezultatul din activitatea operationala: profit
(pierdere) (rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - 080 29968231 29918175
rd.070)
Venituri financiare, total 090 970167 1177849
din care:

091
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092
venituri din dobinzi 093 255488 472664
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096
venituri aferente ajustarilor de valoare privind
. T . . 097
investitiile financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de 099 714679 705185

suma




Cheltuieli financiare, total

din care:

cheltuieli privind dobinzile

inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate

cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind
investitiile financiare pe termen lung si curente

cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare

cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de
suma

Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a)
(rd.090 - rd.100)

Venituri cu active imobilizate si exceptionale
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale

Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate
si exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 -
rd.130)

Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere)
(rd.110 + rd.140)

Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 +
rd.150)

Cheltuieli privind impozitul pe venit

Profit net (pierdere netd) al perioadei de
gestiune (rd.160 - rd.170)

SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU

de la pina la

Nr. . .
d/o Indicatori Cod rd
1 2 3
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010
2. Capital nevarsat 020
3. Capital neinregistrat 030
L |a, Capital retras 040
5. Patrimoniul primit de la stat cu 050
drept de proprietate
Total capital social si
neinregistrat 060
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040
+ rd.050)
II. | Prime de capital 070

III. | Rezerve
1. Capital de rezerva 080

2. Rezerve statutare 090

100

101

102

103

104

105

110

120

130

140

150

160

170

180

Sold la
inceputul
perioadei de
gestiune

a

Majorari

2592418

2592418

-1622251

836616

409025

427591

-1194660

28773571

3487050

25286521

Diminuari

1176288

1176288

1561

1561

29919736
3607188

26312548

Anexa 3
Sold la sfirsitul

perioadei de
gestiune

7



3. Alte rezerve 100

Total rezerve 110
(rd.080 + rd.090 + rd.100)

Profit (pierdere)

1. Corectii ale rezultatelor anilor

) 120 X
precedenti
2. Profit nerepartizat (pierdere
e . . 130
neacoperita) al anilor precedenti
IV.
3. Profit net (pierdere netad) al
. . X 140 X
perioadei de gestiune
4. Pljofit utilizat al perioadei de 150 X ( ( (
gestiune ) ) )
Total profit (pierdere) 160
(rd.120 + rd.130 + rd.140 + rd.150)
V. | Rezerve din reevaluare 170
VI. | Alte elemente de capital propriu 180
Total capital propriu
(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160 190
+ rd.170 + rd.180)
SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR
de la pina la
Anexa 4
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd
precedenta curenta
1 2 3 4
Fluxuri de numerar din activitatea
operationala
Incasari din vinzari 010
Plati pentru stocuri si servicii procurate 020
Plati catre angajati si organe de asigurare sociala si 030
medicala
Dobinzi platite 040
Plata impozitului pe venit 050
Alte incasari 060
Alte plati 070
Fluxul net de numerar din activitatea
operationala 080
(rd.010 - rd.020 - rd.030 - rd.040 - rd.050 +
rd.060 - rd.070)
Fluxuri de numerar din activitatea de
investitii
Incasari din vinzarea activelor imobilizate 090
Plati aferente intrarilor de active imobilizate 100
Dobinzi incasate 110
Dividende incasate 120
inclusiv: dividende incasate din strdindtate 121




Alte incasari (plati) 130

Fluxul net de numerar din activitatea de
investitii 140
(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 £ rd.130)

Fluxuri de numerar din activitatea financiara

Incasari sub forméd de credite si imprumuturi 150
f’léti aferente rambursarii creditelor si 160
imprumuturilor

Dividende platite 170
inclusiv: dividende platite nerezidentilor 171
fncaséari din operatiuni de capital 180
Alte incasari (plati) 190

Fluxul net de numerar din activitatea
financiara 200
(rd.150 - rd.160 - rd.170 + rd.180 + rd.190)

Fluxul net de numerar total 210
(£ rd.080 % rd.140 * rd.200)

Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile) 220
Sold de numerar la inceputul perioadei de 230
gestiune

Sold de numerar la sfirsitul perioadei de
gestiune 240
(£ rd.210 £ rd.220 + rd.230)

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)
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DECLARATION OF CONFORMITY

Forli, 5™ August 2022

The writing company Ceracarta S.p.a. located in Via Secondo Casadei n° 14, 47122 Forli,
manufacturer of the products named , TOP TRACE ECG ELECTRODES (BASIC UDI-DI
8059170ELO01PR),identified and classified in the technical file,declares under its own
responsibility that such devices satisfies all the requirements of MDR 2017/745 , about medical

devices and in particular that:

« in accordance with enclosure VIII-section Il of the MDR the Dispositives in object must be
considered as belonging to Class I;

» the Dispositives in object satisfy the essential requirements as in enclosure | of MDR 2017/745;
*the manufacturer has prepared and keeps the technical files updated in accordance with enclosure
Il of the MDR;

ssuch documentation is available at the headquarters of Ceracarta , for any reference by the
entitled bodies.

In addition:

« the device is tested according to the voluntary Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) standard requirements for electrical performance for disposable ECG
electrodes (ANSI/AAMI EC 12:2000) and test results meet or exceed these performance standards.
» the device is tested and it is found to be acceptable for use,according to:

UNI EN ISO 10993-1:”Biological evaluation of medical devices” ;

UNI EN ISO 10993-5 :”Biological evaluation of medical devices :tests for in vitro cytotoxicity”;

Ceracarta 5.p.A. Via Secondo Casadei. 14 - 47122 Forli  [TALY - m m
ﬂ _E iNe 5—

Tel: +39.0543780055 Fax: +39.0543781404
http:/fwww_ceracarta.it info@ceracarta.it MeD
ISO 9001:2015 EN ISO 13485:2016




C— CEROCORT] ..

UNI EN ISO 10993-10 :”Biological evaluation of medical devices :tests for irritation and
sensitization”.

» Ceracarta does not use any latex/PVC materials or ingredients in the manufacturing of our
electrodes;

* Ceracarta S.p.A. has implemented a quality system in accordance with the regulations UNI EN

ISO 9001: 2015 and UNI CEI EN ISO 13485:2016.
The president

CERACARTA SPA
Bandini Alessandro

Moot Bt

MED

1SO 9001:2015 EN ISO 13485:2016

http:/fwww_ceracarta.it info@ceracarta.it

Ceracarta 5.p.A. Via Secondo Casadei. 14 - 47122 Forli  [TALY - ﬂ
Tel: +39.0543780055 Fax: +39.0543781404 ﬂ —Q'f---?NEtg




CISQ is a member of

X K
* ok

*
*, Kk

* e
THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

www.ignet-certification.com

IQNet, the association of the world’s first class
certification bodies, is the largest provider of management
i . System Certification in the world.
WWW'Imq'It IQNet is composed of more than 30 bodies and counts

CERTIFI C ATO N over 150 subsidiaries all over the globe.
CERTIFICATE N. 9190.CRC3

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

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

UNITA" OPERATIVE / OPERATIVE UNITS

Vedere gli Allegati per le Unita Operative (n. 2 pagine)
View the Annexes for the Operative Units (n. 2 pages)

E' CONFORME ALLA NORMA /IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

ISO 9001:2015
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. Produzione e stampa di etichette e biglietti anche a lettura/scrittura in radio
frequenza (RFID). Sviluppo e produzione di creme, gel sterile e non sterile per applicazioni elettrodiagnostiche e
ad ultrasuoni, anche conto terzi. Commercializzazione ed immissione in commercio di accessori per
applicazioni elettrodiagnostiche, ad ultrasuoni e per strumenti elettromedicali. Produzione di elettrodi per ECG.
Gestione della produzione ed immissione in commercio di elettrodi per ECG. Immissione in commercio di
piastre per elettrobisturi e defibrillatori. Commercializzazione di video stampanti, carte fotografiche per video
stampanti, stampanti e relativi materiali di consumo ed accessori
Manufacture and print of special recording chart papers for industrial, railway, medical use and ticketing also on
behalf of third parties. Manufacture and print of labels and tickets also radio frequency reading/writing (RFID).
Development and manufacture of creams, gels sterile and not sterile for electromedical and ultrasound
procedures also on behalf of third parties. Trade and placing on the market of accessories for electromedical
and ultrasound diagnostic devices and for electromedical equipment. Manufacture of electrods for ECG.
Production management and placing on the market of electrods for ECG. Placing on the market of
electrosurgical plates and defibrillation pads. Trade of videoprinters, photographic papers for videoprinters,
printers and related consumable and accessories

Ulteriori informazioni riguardanti I'applicabilita dei requisiti ISO 9001:2015 possono essere ottenute consultando I'organizzazione
Further clarifications regarding the applicability of ISO 9001:2015 requirements may be obtained by consulting the organization

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
2002-11-26 2020-09-29 2023-10-07

IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY
Management Systems Division - Flavio Ornago

FEDERAZIONE

ACCREDIA { IAF: 07, 09, 19, 29, 12 \IMQ

o .
SGQ N°005 A WWW.Cisq.com
La validita del certificato é subordinata a sorveglianza annuale e riesame completo

li Accordi di Mutuo del Sistema di Gestione con periodicita triennale . . . . . : . 7 . ¢
0 EA, IAF e ILAC The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment Organismo di Certificazione Federato CISQ CISQ ¢ la Federazione Italiana di Organismi di

4, JAF and ILAC of the entire management System within three years www.imq.it Certificazione dei sistemi di gestione aziendale.
Mutual Recogni greem: g a g

ual Recognition Agreements CISQ is the Italian Federation of management
system Certification Bodies.




NM 55 RLI

MONITORING ECG ELECTRODES

Support FOAM Gel LIQUID gel
Diameter 55 mm. Sensor material Ag/AgCI
"Reorder cod. (14709 Manufacturer CERACARTA SpA

TECHNICAL DATA

Product profile

Electric features

Disposable ECG electrode, white FOAM type diam. 55mm. Circular
shaped, centered snap with conductive liquid gel column. Aggressive
medical grade adhesive. Liquid gel electrodes utilize non-irritating

Potassium Chloride gel to provide fast signal response with low DC offset Voltage 0.12mv
impedance.The large surface area of it offers improved adhesion
leading to cleaner traces.
It is manufactured out of an aggressive, non-
Features sensitizing, acrylic copolymer coated foam. All IAC Impedance 10 Hz 60 (OHMS)
electrodes are Latex-free.
This hypoallergic, non-irritatting, disposable electrode .
Benefits meets and exceeds all AAMI performance specs. D.C Offset 5 sec after capacitor 6,5 (Mv)
discharge
o Specially designed for the difficult adhesion .
Applications conditions that occur in patient standard monitoring Recovery Slope 30 second interval 0,0 (mVisec)
The electrode incorporates Potassium Chloride gel
Performance |and is tested according to the voluntary Association )
AC | d fter defib. 46 (OHMS
Charact. of the Advancement of Medical Instrumentation mpedance atter dett ( )
(AAMI), USA
25 pcs / Aluminium envelopes Compliance to standards: so17/745 MDR
Packaging 500 pcs/ Box

6,000 pcs / Master carton

ANSI/ AAMI EC12 : 2000 Standard
Class | device Product branded CE
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Support FOAM Gel SOLID gel
Diameter 30 mm. Sensor material Ag/AgCI
"Reorder cod. (15004 Manufacturer CERACARTA SpA

TECHNICAL DATA

Product profile

Electric features

Disposable ECG electrode, white FOAM type diam. 30mm. Circular
shaped, centered snap with conductive solid gel column. Aggressive
medical grade adhesive. It eliminates the mess of liquid gels, while still

offering low impedance. It holds the aqueous content in a polymerized DC offset Voltage 0.12mv

hydrogel formulation, being non-irritating, non-sensitizing and non-

cytotoxic to the skin.
It is manufactured out of an aggressive, non-

Features sensitizing, acrylic copolymer coated foam. All IAC Impedance 10 Hz 60 (OHMS)
electrodes are Latex-free.
This hypoallergic, non-irritatting, disposable electrode .

Benefits meets and exceeds all AAMI performance specs. D.C Offset 5 sec after capacitor 6,5 (Mv)

discharge
s Specially designed for the difficult adhesions .
Appl R | | V
pplications conditions that occur in patient standard monitoring ecovery Slope 30 second interva 0.0 (mVisec)

36 months with closed packaging

Validity
The electrode incorporates a proprietry solid gel

Performance |formulation and is tested according to the voluntary )

Charact. Association of the Advancement of Medical AC Impedance after defib. 46 (OHMS)
Instrumentation (AAMI), USA

. 30 pes / Aluminium envelopes Compliance to standards: Directive 2017/745.

Packaging 900 pes/ Box Class | device Product branded CE
10,800 pcs or 5,400 pcs / Master carton

< G CERACCRIA

Via Secondo Casadei n.14 47100 FORLI' (ltalv) - Phone: +39-0543-780055 / Fax: +39-0543-781404 E-mail: info@ceracarta.it
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