o

8 I TALCERT

CERTIFICATO N° 505DMO07

CERTIFICATE N° 505DM07

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

APTACA S.p.A.

Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

e conforme alla norma
(s in compliance with the standard

UNI CEI EN ISO 4
I

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor gl g
Date: 2023.05.31 15:50:19 EEST per 3 "r\'g.-‘lé Processi

Reason: MoldSign Signature Bl s\
Location: Moldova concerning. thd, f¥lowing kinds of Processes

Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili
per il prelievo di campioni biologici in orifizi naturali e in ambito chirurgico.
Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi.
Gestione della fabbricazione ed immissione in commercio di dispositivi medici invasivi in relazione agli orifizi
del corpo in Classe | Sterile. Fabbricazione di dispositivi medici invasivi in relazione agli orifizi del corpo in

Classe | Sterile. Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici in vitro.

Management of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens in natural orifice and in surgical field.
Design and manufacturing of diagnostic medical devices for laboratories of analysis. Management of the manufacturing and placing on the market of
invasive medical devices with respect to body orifices (class | sterile). Manufacturing of invasive medical devices with respect to body orifices (class I'sterile).

Marketing of medical and diagnostic devices in vitro. S |

Il presente Certificato € soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili.
This Certificate shall satisfy the requirements established in the Rules for the cr’mﬂcanon in force applicable.

In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione de| contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
In cases of ([lscreprmcy betveeen the languages used in the translation of the content of this certificate, please refer to the Italian language. |

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

! L G0

Dr. Ing. Roberto Cusolits

/D,‘éta di Prima Emissione ~ Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo Data di Scadenza |
First lssue Date - First Issue Date ITALCERT Renewal Date Expiration Date
2007-10-30 _2011-10-30 2020-10-30 2023-10-29

~
11/ <
| ACCREDIA ‘\
i VENTE [TAUANO DI ACCREDITAMENTO

SGQ N° 023A

| - Membro degli Accordl di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

; ITALCERT Sr.l. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail it
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ITALCERT

CERTIFICATO N° 5055GQO5

CERTIFICATE N° 5055GQO05

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

APTACA S.p.A.
Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

e conforme alla norma
is-in compliance with the standard

UNI EN ISO 9001-2015 (ISO 9001-2015)

per i seguenti Processi
concerning the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione ed immissione in commercio di tamponi sterili per il prelievo di campioni biologici
in orifizi naturali e in ambito chirurgico. Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per
laboratori di analisi. Gestione della fabbricazione ed immissione in commercio di dispositivi medici invasivi in
relazione agli orifizi del corpo in Classe | Sterile. Fabbricazione di dispositivi medici invasivi in relazione agli
orlf izi del corpo in Classe | Sterile. Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici i in vitro.

_Commercializzazione di articoli da laboratorio
Management of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens!in natural orifice and in'surgical field.
Design and manufacturing of diagnostic medical devices for laboratories of analysis. Management of the' manufacturing and placing on the market of
invasive medical devices with respect to body orifices (class | sterile). Manufacturing of invasive medical devices with respect.to  body orifices (class /stenle)
Marketing of medical and diagnostic devices in vitro. Marketing of laboratory articles.

i presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili.
This Certificate shall satisfy the requirements established in the Rules for the ceftification in force applicable.
/I caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
I cases of d;scre/)011C)/ between the languages used in\the translation of the content of this certificate, please refer to the Italian language

B AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAG/NG DIRECTOR

N

| /] 7 _ Dr. Ing. Roberto Cusolitg :
Data di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT ~DatadiRinnovo Data di Scadenza,

{1f Fiist Issue Date-. First Issue Date [TALCERT Renewal Date Expiration Date
i 1998 07-23 . 2011-10-30 20/20-10—30 2023-10-29 ",

A Settore IAF14 29 = ACCREDIA ¢

Tl SGQ N° 023A
| — Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
| Slgnatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.r.l. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (MI) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail it
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8 I TALCERT

CERTIFICATO N° 505DMO07

CERTIFICATE N° 505DM07

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

APTACA S.p.A.

Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

e conforme alla norma
(s in compliance with the standard

UNI CEI EN 1SO 13485-2016 (ISO 13485-2016)

per i seguenti Processi
concerning. the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili
per il prelievo di campioni biologici in orifizi naturali e in ambito chirurgico.
Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi.
Gestione della fabbricazione ed immissione in commercio di dispositivi medici invasivi in relazione agli orifizi
del corpo in Classe | Sterile. Fabbricazione di dispositivi medici invasivi in relazione agli orifizi del corpo in

Classe | Sterile. Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici in vitro.

Management of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens in natural orifice and in surgical field.
Design and manufacturing of diagnostic medical devices for laboratories of analysis. Management of the manufacturing and placing on the market of
invasive medical devices with respect to body orifices (class | sterile). Manufacturing of invasive medical devices with respect to body orifices (class I'sterile).
o Marketing of medical and diagnostic devices in vitro. N
il presente Certificato @ soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili.

This Certificate shall satisfy the requirements established in the Rules for the cr’mﬂcanon in force applicable.

In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione de| contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
In cases of ([lscreprmcy betveeen the languages used in the translation of the content of this certificate, please refer to the Italian language. |

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

\ Lol GO
b
\ \

Dr. Ing. Roberto Cusolits

Data dj Prima Emissione - Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo Data di Scadenza |

First Issue Date First Issue Date ITALCERT Renewal Date Expiration Date
2007-10-30 _2011-10-30 2020-10-30 2023-10-29.

1/

| ACCREDIA ‘\
; 1 VENTE [TAUANO DI ACCREDITAMENTO

|

1l SGQ N° 023A
| - Membro degli Accordl di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
[ Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

; ITALCERT Sr.l. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail it



CISQ is a member of
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"HE u rnmmnrm CERTIFICATION NETWOI ﬁk

www.ignet-certification.com

IQNet, the association of the world's first class
certification bodies, is the largest provider of management
z % Systemn Certification in the world,
www.imq. it IQNet is composed of more than 30 bodies and counts

C E RTI F ICATO N . owver 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 1ISO 9001:2015 possono essere ottenute consultando l'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 2020-08-29 2023-10-07

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

ACCREDIA X, |, \““Q

SGQ N° 005 A

FEDERAZIONE

CISQ

WWW.CIsg.com

Lo vahdts del cerificatn & subordinata a sorveghanza annuale & tessme compielo
del Sistema o Gestiane con peris nunnale

Thie vlidiy of Ahe cerficats is submMted 1o annusal audt and o eassRarmant Organismo di Certificazione Federato CISQ CISQ & |a Federazione Italiana di Organismi di
af the arfira management System wiinin tres years www.img.it Certificazione dei sistemi di gestione aziendale,
CISQ is the Italian Federation of management

system Certification Bodies.




CISQ is a member of

'.THE INTERNATICHAL L-:"-i I'I[-I(:AI'IIEI.'J NEWJ"_'[‘-\D-
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., II'T'Iq, “ IQNet is composed of more than 30 bodies and counts

ALLEGATO N . 91 90 .C R03_1 over 150 subsidiaries all over the globe,
ANNEX N.

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

Attivita:
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

IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA' SVOLTE PRESSO IL SINGOLO
SITO/UNITA’ OPERATIVA NELL'/AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE
RILASCIATA A CERACARTA SPA

THE AlM OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO CERACARTA SPA

PER LA VALIDITA' RIFERIRS| AL CERTIFICATO N. 9180.CRC23
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CERTIFICATE N. 9190.CRC3

DATE: PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2002-11-26 2020-08-29 2023-10-07

—

IMQ S.pA. —VIA%N/TILIANO. 43 - 20138 MILANO ITALY
Management Systems Divisicn - Flavio Ornago FEDERAZIONE

Il presente documenta integra il certificalo n 9180 CRC3
ACCRED EA ( This document 15 A part of cenificate n 9190, CRCA
L} .
“

IAF: 07, 09,19, 29, 12

CISQ

SGQ N° 005 A www.cisg.com

LT (ALK 0 ACTRTMTAMITD

o8 ) Mg o ; ube a sarveglian uale & rigs complel i
Her :a:lg ;T_.:E La validita del & T::rllzu;.:lll:a.‘uI:.“I:‘:r:la Za annuale e rigsama completo Organisma di Certificazione Federato CISQ CISQ & la Federazione Italiana di Organismi di

ar E4, nac Tha validity of submed la annual aust and a raassassmant www.imgq.it Certificazione dei sistemi di gestione aziendale.
Aecagnition Agresments of Ihe enfire management System wilken theas yaars CISQ Is the [talian Federation of management
systam Certification Bodies.




CISQ is a member of

he YONAL CERTIFICATION NETHORK
www ignet-certification.com
IQNet, the association of the world's first class
certification bodies, is the largest provider of management
z 3 System Certification in the worid,
WWW‘Imq‘ it IQNet s composed of more than 30 bodies and counts

ALLEGATO N i 91 90 -C RC3_2 over 150 subsidiaries all over the globe,
ANNEX N.

CERACARTA SPA
VIA GRAMADORA 12/14 - 47122 FORLI' (FC)

Attivita:
Activities:;

Produzione di creme, gel sterile e non sterile per applicazioni
elettrodiagnostiche e ad ultrasuoni, anche conto terzi
Manufacture of creams, gels sterile and not sterile for electromedical
and ultrasound procedures also on behalf of third parties

IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA' SVOLTE PRESSO IL SINGOLO
SITO/UNITA' OPERATIVA NELL'/AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE
RILASCIATA A CERACARTA SPA

THE AIM OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO CERACARTA SPA

PER LA VALIDITA' RIFERIRSI AL CERTIFICATO N. 9190.CRC3
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CERTIFICATE N. 9190.CRC3

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 Omago

Il presente do integra il certificalo n. 2180 CRC3
ACCREDIA \ This document is a part of certificate n, 3120 CRC3
L 3
-

FEDERAZIONE

CIs@

LVENTE [TAshi0 ENLAAENTO
IAF: 12
SGQ N° 005 A Www.cisq.com
! Stam 8t Gustions ccn peratiats ety 4% ¢ (#SETE SO Organismo di Certificarione Federato CISQ  CISQ é la Federazione Italiana di Organismi di
ity ot fhe ceniNcats itiind www.img.it Certificazione dei sistemni di gestione aziendale.

The validty of {he cemiicate s submitted tn annual audt and & resssessmant

ofthe entire managemant Systam withip three yaars CI5Q is the [talian Federation of management

system Certification Bodies.
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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)
VIA GRAMADORA 12/14 - 47122 FORLI' (FC)
has implemented and maintains a

Quality 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. Manufacture and print of labels and tickets also radio
Jrequency 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
Further clanfications regarding the applicability of ISO 9001:2015 requirements may be obtained by consulting the organization

which fulfills the requirements of the following standard:
ISO 9001:2015

Issued on: 2020 - 09 - 29
Expires on: 2023 - 10 - 07

This attestation is directly linked to the IQNet Partner’s original certificate
and shall not be used as a stand-alone document

Registration Number: 1T - 112265

_— ) |

Alex Stoichitoiu Ing. Mario Romersi
President of IONET President of CISQ

IQNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ Jtaly
CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany EAGLE Certification Group US4
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 freland
NYCE-SIGE México PCBC Poland Quality Austria Austria RR Russia S Israel S1Q Slovenia
SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia

* The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.iqnet-certification.com




ClSQ is a member of

in@m:

r AL INTERNATK H-ll f EATWICATION NETWDRK
www.ignet-certification.com

IQNet, the association of the world's first class
certification bodies, is the largest provider of management
" iz System Certification in the world.
www.img.it IGNet is compased of more than 30 bodies and counts

CERTI FICATO N . over 150 subsidiaries all over the globe,
CERTIFICATE N. 9124.CRC4

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 13485:2016

PER LE SEGUENTI ATTIVITA' / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Produzione e stampa di carte speciali e diagrammate per registrazione ad uso medicale anche conto terzi. Produzione e
stampa di etichette ad uso medicale. 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 per uso medicale
Manufacture and print of special recording chart papers for medical use also on behalf of third parties. Manufacture and print
of labels for medical use. 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 for medical use

Ulteriori informazioni riguardanti 'applicabilitad dei requisiti 1ISO 13485:2016 possono essere ottenute consultando l'organizzazione
Further clarifications regarding the applicability of /SO 13485:2016 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
1999-07-20 2020-09-29 2023-10-07

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

FEDERAZIONE

cIsQ

ACCREDIA X

VINTE ALIANE D ACCMDTTARMUNTT

sorvegliunzd annuak e fiesame completo

e www.cisg.com

| auid® and & reansessment

SGQ N7 005 A

Tire manageme

Organismo di Certificazione Federato CISQ CISQ & la Federazione Italiana di Organismi di
www.img.it Certificazione dei sistemi di gestione aziendale.
CISQ is the [talian Federation of management

system Certification Bodies.




CISQ is a member of

S THE INTERNATICHAL CEATIRCATION NETWORK
www.ignet-certification.com

1QNet, the association of the world's first class
certification bodies, is the largest provider of management

. . System Certification in the world.
www.imq.it IQNet is compased of mere than 30 badies and counts
aver 150 subsidiaries all over the giobe.
ALLEGATO N. 9124.CRC4-1 '
ANNEX N.
CERACARTA SPA

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

Attivita:
Activities:

Produzione e stampa di carte speciali e diagrammate per registrazione ad uso medicale anche
conto terzi. Produzione e stampa di etichette ad uso medicale. 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 per uso medicale
Manufacture and print of special recording chart papers for medical use also on behalf of third
parties. Manufacture and print of labels for medical use. 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 for medical use

IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA' SVOLTE PRESSO IL SINGOLO
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ANNEX N.

CERACARTA SPA
VIA GRAMADORA 12/14 - 47122 FORLI' (FC)

Attivita:
Activities:

Produzione di creme, gel sterile e non sterile per applicazioni
elettrodiagnostiche e ad ultrasuoni, anche conto terzi
Manufacture of creams, gels sterile and not sterile for electromedical
and ultrasound procedures also on behalf of third parties
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