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VIALE GRAMSCI, 29

RI.MOS. SRL

Si certifica che, sulla base dei risultati degli audit effettuati, il Sistema completo di 
garanzia di Qualità dell’Organizzazione/ We certify that, on the basis of the audits carried 
out, the full Quality Assurance System of the Organization:

41037 MIRANDOLA, MO - Italia

Sede Legale e Operativa  :

Certificato CE del Sistema di Garanzia della Qualità/
EC Quality Assurance System Certificate

è conforme ai requisiti applicabili della Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed 
integrazioni, Allegato II escluso il pto 4, attuata in Italia con Dlgs. 46 del 1997/02/24 e 
successive modifiche ed integrazioni per le seguenti tipologie di Dispositivi Medici/ Is in 
compliance with the applicable requirements of 93/42/EEC Directive as amended, Annex 
II without point 4, transposed in Italy by Dlgs. 46 of 1997/02/24 as amended for the 
following Medical Devices:

Aghi e dispositivi per biopsia / Needles and devices for biopsy
Aghi per anestesia locale della cervice / Local cervical anesthesia needles
Cateteri intrauterini per iniezione di mezzo di contrasto e manipolatori / Intrauterine catheters for contrast media injection and 
manipulators
Dispositivi di erogazione proporzionale in ambito chirurgico / Proportional dispensing device in surgical field
Dispositivi e accessori  per gravidanza e parto / Pregnancy and labour devices and accessories
Dispositivi e accessori  per inseminazione artificiale e fecondazione assistita / Artificial insemination and IVF devices and 
accessories
Dispositivi e accessori per prelievo cervicale ed endocervicale / Cervical and endocervical sampling devices and accessories
Dispositivi e accessori per prelievo endometriale / Endometrial sampling devices and accessories
Dispositivi per aspirazione / Aspiration devices
Dispositivi per inserimento e rimozione della spirale intrauterina / IUD insertion and removal  devices
Dispositivi per microiniezioni e mesoterapia / Microinjection and mesotherapy devices
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne / Device for advanced medication in 
adjuvant therapy of external wounds
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne - Linea HOLOIL / Device for advanced 
medication in adjuvant therapy of external wounds
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne - Linea HYPEROIL / Device for advanced 
medication in adjuvant therapy of external wounds
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne - Linea MYKUTIS / Device for advanced 
medication in adjuvant therapy of external wounds
Pinze / Forceps
Speculum vaginale / Vaginal speculum
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Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Aghi e dispositivi per biopsia / Needles and devices for biopsy

AGORAM

Marca / Brandname:

aghi e dispositivi per biopsia / Needles and devices for biopsy

Modello / Model:

ααxxxxx; ααxxxx; αααxxxx; ααxxxxα; αααxxxxα; ααxxxxxx; 134 C/DE/G; 135 A/B/C/D/E; 20227A2575

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Aghi per anestesia locale della cervice / Local cervical anesthesia needles

RI.MOS.

Marca / Brandname:

aghi per anestesia paracervicale e intracervicale / Paracervical and Intracervical block needles

Modello / Model:

720xxx

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Cateteri intrauterini per iniezione di mezzo di contrasto e manipolatori / Intrauterine catheters for 
contrast media injection and manipulators

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Cateteri per isterosalpingografia / Hysterosalpingography catheters

Modello / Model:

720xxx; 730xxx; 770xxx ; 772xxx; 880xxx

Codici / Codes:
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Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Cateteri intrauterini per iniezione di mezzo di contrasto e manipolatori / Intrauterine catheters for 
contrast media injection and manipulators

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Cateteri per sonoisterografia / Sonohysterography catheters

Modello / Model:

720xxx; 730xxx; 770xxx ; 772xxx; 880xxx

Codici / Codes:

Manipolatore-iniettore uterino per laparoscopia / Uterine manipulator-injector for laparoscopy

Modello / Model:

720xxx; 730xxx; 770xxx ; 772xxx; 880xxx

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi di erogazione proporzionale in ambito chirurgico / Proportional dispensing device in 
surgical field

RI.MOS.

Marca / Brandname:

KE-SEAL CONNECTOR

Modello / Model:

PRO300-000

Codici / Codes:

KE-SEAL INJECTOR

Modello / Model:

MIXxxx-000

Codici / Codes:

Chief Operating Officer

Giampiero Belcredi



MED 27033Reg. Numero /
Reg. Number

2009-04-08

2016-11-172019-04-07

8

di / of4 13

Primo rilascio /
First issue date

Scadenza /
Valid until

Revisione /
Revision

Ultima modifica /
Last change date

Pagina / Page

Valido da /
Valid from

Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi di erogazione proporzionale in ambito chirurgico / Proportional dispensing device in 
surgical field

RI.MOS.

Marca / Brandname:

KE-SEAL MIX-SPRAYxx

Modello / Model:

NEMxxx-000

Codici / Codes:

KE-SEAL SPRAY xx

Modello / Model:

NEBxxx-000

Codici / Codes:

KE-SEAL xx/xx

Modello / Model:

SIRxx0-xx0

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi e accessori  per gravidanza e parto / Pregnancy and labour devices and accessories

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Aghi e accessori per amniocentesi, villocentesi e funicolocentesi / Needles and accessories for 
amniocentesis, chorionic villus sampling and cordocentesis

Modello / Model:

720xxx; 770xxx; 772xxx

Codici / Codes:
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Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi e accessori  per gravidanza e parto / Pregnancy and labour devices and accessories

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Clamp per cordone ombelicale / Umbilical cord clamp

Modello / Model:

720xxx; 770xxx; 772xxx

Codici / Codes:

Dispositivo per trattamento emorragie vaginali / Device for treatment of vaginal hemorrhage

Modello / Model:

720xxx; 770xxx; 772xxx

Codici / Codes:

Perforatore amniotico / Amniotic perforator

Modello / Model:

720xxx; 770xxx; 772xxx

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi e accessori  per inseminazione artificiale e fecondazione assistita / Artificial insemination 
and IVF devices and accessories

FERTIRAM

Marca / Brandname:

Aghi cannule cateteri e coprisonda per inseminazione artificiale e fecondazione assistita / Needles 
cannulas catheters and probe cover for artificial insemination and IVF

Modello / Model:

770xxx; 710xxx\ αα; 800400

Codici / Codes:
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Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi e accessori per prelievo cervicale ed endocervicale / Cervical and endocervical sampling 
devices and accessories

RI.MOS.

Marca / Brandname:

spazzolini spatole e altri dispositivi per il prelievo cervicale ed endocervicale / brushes spatulas and 
other devices for cervical and endocervical sampling

Modello / Model:

720xxx ; 770xxx

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi e accessori per prelievo endometriale / Endometrial sampling devices and accessories

RI.MOS.

Marca / Brandname:

isterometri e curette per il prelievo endometriale / Hysterometers and curettes for endometrial 
sampling

Modello / Model:

720xxx

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per aspirazione / Aspiration devices

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Dispositivi per aspirazione intrauterina / Intrauterine aspiration devices

Modello / Model:

720xxx ; 750xxx

Codici / Codes:
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Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per aspirazione / Aspiration devices

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Dispositivi per aspirazione operatoria / Operating aspiration devices

Modello / Model:

720xxx ; 750xxx

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per inserimento e rimozione della spirale intrauterina / IUD insertion and removal  devices

RI.MOS.

Marca / Brandname:

dispositivi per inserimento e rimozione della spirale intrauterina / devices for IUD insertion and 
removal

Modello / Model:

770xxx

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per microiniezioni e mesoterapia / Microinjection and mesotherapy devices

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Aghi ipodermici per mesoterapia / Hypodermic mesotherapy needles

Modello / Model:

710xxx; 712xxx; 812xxx

Codici / Codes:

Aghi ipodermici per microiniezioni / Hypodermic microinjection needles

Modello / Model:

710xxx; 712xxx; 812xxx

Codici / Codes:
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Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivi per microiniezioni e mesoterapia / Microinjection and mesotherapy devices

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Piastre per mesoterapia e microiniezioni / Mesotherapy and microinjection multi-injectors

Modello / Model:

710xxx; 712xxx; 812xxx

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne / Device for 
advanced medication in adjuvant therapy of external wounds

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Olio spray / Spray oil

Modello / Model:

- Linea HOLOIL : 100030SPH - Linea HYPEROIL: 100030SPO

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne - Linea 
HOLOIL / Device for advanced medication in adjuvant therapy of external wounds

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Monodosi termosoffiate / single doses presentation

Modello / Model:

9000100H; 9000103H; 9000500H; 9000503H; 100CHO; 200CHO; 500CHO; 103CHO; 503CHO; 100100HO; 
100500HO; 100100HO2; 100500HO2; 100100HO3; 100500HO3; 100100HO4; 100500HO4; 100100HO5; 
100500HO5; 100110HO; 100500HO10; 100200HO; 100500HO20; 100300HO; 100103HO; 100503HO; 
100103HO2; 100503HO2; 100103HO3; 100503HO3; 100103HO4; 100503HO4; 100103HO5; 100503HO5; 
100103HO10; 100503HO10; 100103HO20; 100503HO20

Codici / Codes:
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Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne - Linea 
HOLOIL / Device for advanced medication in adjuvant therapy of external wounds

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Garze medicate / medicated gauzes

Modello / Model:

05001GMHS, 05015GMHS, 10001GMHS, 15001GMHS; 05002GMHS, 10002GMHS, 15002GMHS; 05005GMHS, 
10005GMHS, 15005GMHS; 05010GMHS, 10010GMHS, 15010GMHS; 05010GMH, 10010GMH, 15010GMH; 
05020GMH, 10020GMH, 15020GMH; 05040GMH, 10040GMH, 15040GMH

Codici / Codes:

Garze con vaselina / gauzes with O.P. vaseline

Modello / Model:

05001GVHS, 10001GVHS, 15001GVHS; 05002GVHS, 10002GVHS, 15002GVHS; 05005GVHS, 10005GVHS, 
15005GVHS; 05010GVHS, 10010GVHS, 15010GVHS; 05010GVH, 10010GVH, 15010GVH; 05020GVH, 
10020GVH, 15020GVH; 05040GVH, 10040GVH, 15040GVH

Codici / Codes:

Gel spray / Gel spray

Modello / Model:

100xxxSPH; 100010SPH; 100020SPH; 100022SPH; 100030SPH; 100050SPH; 100075SPH; 100100SPH; 
100125SPH; 100150SPH; 100200SPH; 101500SPH

Codici / Codes:

Flacone contagocce / glass bottle with dropper

Modello / Model:

100xxxCGH; 10030CGH; 10050CGH; 100125CGH; 100150CGH; 100200CGH

Codici / Codes:

Flacone di vetro ambrato / Amber-coloured glass bottle

Modello / Model:

10010x; 100101; 100150; 100125; 100110; 100050

Codici / Codes:
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Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne - Linea 
HOLOIL / Device for advanced medication in adjuvant therapy of external wounds

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Tubo gel / gel tube

Modello / Model:

100xxxTGH; 10015TGH; 10010TGH; 10030TGH; 10050TGH; 100100TGH

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne - Linea 
HYPEROIL / Device for advanced medication in adjuvant therapy of external wounds

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Monodosi termosoffiate / single doses presentation

Modello / Model:

100100HY; 100200HY; 100300HY;9000100HY; 9000103HY; 9000500HY; 9000503HY; 100CHY; 200CHY; 
500CHY; 103CHY; 503CHY; 100501HY; 100100HY2; 100500HY2; 100100HY3; 100500HY3; 100100HY4; 
100500HY4; 100100HY5; 100500HY5; 100101HY; 100500HY10; 100500HY20; 100103HY; 100503HY; 
100103HY2; 100503HY2; 100103HY3; 100503HY3; 100103HY4; 100503HY4; 100103HY5; 100503HY5; 
100103HY10; 100503HY10; 100103HY20; 100503HY20

Codici / Codes:

Garze medicate / medicated gauzes

Modello / Model:

05001GMOS, 10001GMOS, 15001GMOS, 05002GMOS, 10002GMOS, 15002GMOS, 05005GMOS, 
10005GMOS, 15005GMOS, 05010GMOS, 10010 GMOS, 15010GMOS, 05015GMO, 10010GMO, 15010GMO, 
05020GMO, 10020GMO, 15020GMO, 05040GMO, 10040GMO, 15040GMO

Codici / Codes:
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Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne - Linea 
HYPEROIL / Device for advanced medication in adjuvant therapy of external wounds

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Garze con vaselina / gauzes with O.P. vaseline

Modello / Model:

05001GVOS, 10001GVOS, 15001GVOS, 05002GVOS, 10002GVOS, 15002GVOS, 05005GVOS, 10005GVOS, 
15005GVOS, 05010GVOS, 10010GVOS, 15010GVOS, 05010GVO, 10010GVO, 15010GVO, 05020GVO, 
10020GVO, 15020GVO, 05040GVO, 10040GVO, 15040GVO

Codici / Codes:

Flacone contagocce / glass bottle with dropper

Modello / Model:

100xxxCGO; 10030CGO; 10050CGO; 100125CGO; 100150CGO; 100200CGO

Codici / Codes:

Flacone di vetro ambrato / Amber-coloured glass bottle

Modello / Model:

100x10;100410; 1006310; 1006210; 100610; 1006510

Codici / Codes:

Tubo gel / gel tube

Modello / Model:

100xxxTGO;10015TGO; 10010TGO; 10030TGO; 10050TGO; 100100TGO

Codici / Codes:

Gel spray / Gel spray

Modello / Model:

100xxxSPO; 100010SPO; 100020SPO; 100022SPO; 100030SPO; 100050SPO; 100075SPO; 100100SPO; 
100125SPO; 100150SPO; 100200SPO; 101500SPO

Codici / Codes:
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Identificazione dei Dispositivi Medici/ Identification of Medical Devices:

Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate 

Tipologia / Medical Devices:
Dispositivo per medicazione avanzata coadiuvante nella terapia delle lesioni esterne - Linea 
MYKUTIS / Device for advanced medication in adjuvant therapy of external wounds

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Supporto medicato / medicated scaffold

Modello / Model:

100015SC; 120015SC; 120015SC05 ; 120015SC10 ; 102215SC ; 102215SC05 ; 102215SC10 ; 102215SC20

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Pinze / Forceps

RI.MOS.

Marca / Brandname:

Pinze / Forceps

Modello / Model:

720xxx

Codici / Codes:

Tipologia / Medical Devices:
Speculum vaginale / Vaginal speculum

RI.MOS.

Marca / Brandname:

SPECUVAG

Modello / Model:

720xxx(/S)

Codici / Codes:
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La lista completa dei codici, relativi ai modelli certificati, è disponibile presso Kiwa Cermet Italia./ The complete list of 

the codes related to the certificated models is available at Kiwa Cermet Italia. Il presente Certificato è soggetto al 
rispetto dei requisiti contrattuali di Kiwa Cermet Italia ed è valido solo per le tipologie di dispositivi sopra identificate 
soggette a sorveglianza/ This Certificate is subject to Kiwa Cermet Italia regulations and it is valid only for the above 

mentioned Medical Devices that are subject to survey. L’allegato tecnico è parte integrante del presente Certificato./ 
The technical sheet is an integrating part of this Certificate.
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