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TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Manufacturer: Fazzini s.r.l.
SS Padana Sup. 317
20090 Vimodrone (MI)
ITALY

Facility(ies): Fazzini s.r.l.
SS Padana Sup. 317, 20090 Vimodrone (MI), ITALY

Product
Category(ies):

Aneroid Sphygmomanometers

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH declares that the aforementioned 
manufacturer has implemented a quality assurance system for final inspection and testing of the 
respective devices / device categories in accordance with MDD Annex VI. This quality assurance 
system covers those aspects of manufacture concerned with the metrological requirements of the 
respective devices / device categories and conforms to the requirements of this Directive. It is subject 
to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report no.: ITA1466063

Valid from: 2020-04-03
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-04-03

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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EC Gertificate - Production Quality Assurance
Directive 93l42lEEC on Medical Devices, Annex V

Gertificate No. MDD-128

lssued to: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co. KG
Eberhardstrasse 56, 7 1679 ASPERG, Germany

Product category: Blood pressure measuring devices
UMDNS: 16-156

SIQ has audited the quality system in accordance with MDD Annex V, restricted to the aspects
of manufacture concerned with the conformity of the devices with metrological requirements and
found that the above-mentioned manufacturer's quality system meets the requirements of the
Directive 93l42|EEC concerning medical devices Annex V, including all subsequent
amendments. This certificate is based on:

Audit report No.:
osv 00357B,1 201 9, 201 9-04-1 1

osv 00022 12019, 2019-02-25
osv 01 18212018, 2018-1 o-29
osv 00984/2018, 201 8-08-30
osv 00921 12018, 201 8-08-20
See also decision of NB's commission for medical devices.

This certificate remains valid as long as the Manufacturer's quality system is subject to
periodical surveillance as referred to in Directive 93l42lEEC concerning medical devices Annex
V (4), restricted to the aspects of manufacture concerned with the conformity of the devices with
metrological requirements and continues to meet the above requirements.

Certification date: 2019-04-04

lssue: 212019-04-12 SE€D
Director of SIQ
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SIQ Ljubljana, TrZa§ka cesta 2, Sl-1000 Ljubljana, Slovenia, Notified Body No. 1304
tel.: +386 1 4778100 o fax: +386 1 4778 444 o e-mail: info@siq.si . http:/A^ 4 rysjq§
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Номер регистрационного досье № РД-27958/39246 от 03.07.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

0043820

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

На медицинское изделие
Индикаторы химические одноразовые воздушной стерилизации МедИС-В 
в исполнениях: МедИС-В-180/60, МедИС-В-180/60-1
по ТУ 9398-032-11764404-2004

от 27 августа 2019 года № ФСР

1 № 6347 
на территории Российской Федера

приказом Росздравнадзора от 27 августа 2019 год. 
допущено к обращению

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

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

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

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

..««д'
Д.Ю. Павлюков

V
ФЕДЕРААЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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