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ЕС Decloratioп of Ct

We Веrеп Medikal Paz. San.Tic.Ltd.Sti, herewith dec

item of product specified below satisfies the essential

D irесtiчЪ gз l 42 lBC with amendment 200 7/47lЕС dirr

Product Name: Medical Recording/Chart Papers

Type-Model: Opmask, Opstar

GMDN Code: 15639

Classification: Class I, Rule I

Conformity Assesment Route: Annex VII

Applicable EU Directives: 93/43lЕЕС Medical

Applicable Standards: EN ISO 13485:20t6, EN 1

13485:2012

Certificate No: MDD1024

Мапчfасtчrеr: Веrеп Medikal Paz. San.Tic.Ltd,Sti,

Ikitelli o.S. в. Fatih San. Sitesi зв,

19! ; +90 2|2 486 00 37 (140) Рц; +90 212 486 00

Соuпtrу of Origin: Turkey

оп Behalf of Мапчfасtчrеr:

Name: Ali Riza Taslicukur

Position: Gепеrаl Мапаgеr

Date-Place: 20/05/2019 Istanbul-Turkey
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конýчноrо сФстояния

,Z.z\J" свот в9тству т

Провврка }lsýоотtssтýтапя в
услOвияr( }l*достн}кеilия
кýн&чfiФrо состФяция ts сухоilл
rорýчýм вý3духФ

1)а4 *noTB9TcTýy т

ь ýрок гвдности
Зý меояц*

1.2 44 i
:

даты изrотOвления i

l

сgýтвsтст8у т

Испытания, поверки прOЕФдены в оýъеме

3аключgние:
Г}роdукцшя ЁФоrвsýl}tsf}?ýyсm }rорffgltlt o}lbrfr"f

'ýо 'rr40.1-201l, 
еаёна к uсrтользовахuю в с

ýр{лlfilýнёrr{lя.

Нвч*льник ХТУ

кпмплекаtýв в с
с 3ý!týý - Hi}pfiýoм
Начальник упакоfi

Отпуск раýр8шип
Начальник произl

и

ol
н(

ni

мо-сдатOчных испытан и tй

rу ý3ý8-0r{.ý3ýs jls}ý.30{I,,
ý насяýчgr{ilем r,, оýлdсrп,ью

участка

цкая

///

/



ýlл,lЕýтý*I 
l

Д0 "МЁдIеýт", 1g1002, С."Пвтербург, ул. Fозъезжая. д,5 |пи

ФOр

А, т.iфl i8r?) ý7!"2ý-S5

а пе.1

пАспорт ýý
Индикатар химич8ýкий 0

fiпý KllнTt1nný ппfi| ll

},
lH
ff(

t!
41

,ЁЕтýтвия

}разsвоr0 прим8н8ния
0ý sтФрилиsации

ý .пIр$ о,,кfiаf,ý,4
шsпý

опеременные}

2.201 7 г, С*рия Nl*

Дата изгOтоtsления

0ý09,tý

09 а01!

r
il

Ипвпл lrлfrлпf l6!;|Jfi па Гf\/аt l *r'"\ 't 'l 'i я 11

ll _1 4о

fJrnl4 ,t

Номвр гос, рФrиOтрации МФСР аOl а113342 от 1

ту 93sý_0 1 4-ý3iý2ý2ý -2ý12

}.l9

пlп показателп т кза

t } 4

1
Соgтветствиа ýнýчrнýго аиýа
кнýккатора

1.а.1.,1.2.
1,2.8., 1.2,1t

1,2,ý., 1,!лý-,1.2.7 ,

.2.14,, 1,2,1ý,, 1.2. 16,
соотЕвтý гв

"1L

Ёоответsтвнý s,ýýтав*

упаховкц} KoMnll*KTy НТý,
марк}lро8ки

1 со,оl,ggтст8 l?

1
Соотвgтатвие цвsтовой
гýмýы тsрмоиндикатпрнай я
цвет*вой мёток индикат&ра

],2,20. gG|оТЕатст В}

4
Соотвgтствиа в уsпOвýях
гара нткроýан нФrff дýýтиtfisния
конЕчноrý ýостояния

1,2,20. с{}0т в t}тý,r в) t

5

Пров*рха н8ýоотвsтствýя в
услOвttях н€доýт}iжgн ня
конýчноr0 соGтý*}lия 8 сухом
rоряч8м поздуха

1,2,21 сФOт вgтс"r8 ýт

Сро* rодноати
}8 месяце

1,2,44.
д8ты изrотФвлsния

ЁOот вQтст ts €т

Испытания, поверки провg8gны в 0бъýмý

3аклlочение:
Гlроёукtlия саýrтtЕсrпсrпýуФfil }$орпr8rи{r8ýыl},
l$CI 11l4ý-l-Zýtrl, sodýs fi {Jýп&rrhзоgяЁ{лJrо s 6
яр{rilýýа}dgя.

пр

начальник Хту

Комплgкrациtrr в с
ý зака3 _ нарffдsм
Начgльиик упgков

0тпуск раýрешил
ночальник паоиýl

мO-сдатOчн ь}х исl1 ытаниt й

учаOтка

ицкая

ва/7'

/,/t/
V

lel

1

4,ý., 1,4.7.

rу жý8.ý,r 4- 53 3ý zз 2ý- 2,о 1 2, гое r
ý }r*ýýачg,ýuайп а обласrffiью
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АO "Медтеtт". 191ý0?, ý,-Пýаёрýурr, ул Рёýъеýr{ая, д ý и

t}OP

,Д т /ф: t812} ý7l,a3-ýý

а пс"1

пАýпорт ýо
Инд1икатgр химичsf;кий 0

ппý кпнтпппý nna}l ll

},

lH
ý(

ý
al

{о
-){

,вЕтýтвня

}раtsOЁого примsнФния
0ý Ёrýрьrлжýции
}LC{a чжн
}0ý пс

апвремеиные}

17 Серия Nя

ýата изготовления

0{109{

0ýl 20,

н. r
li

J'п

т"-

nn{ 1 -.--- А |t\JlЦtsv РlL!!Цtlпýпшн llu l r9r\, l l\7\J l l a'r\.r- l*дl". l l * т \lтl

Номер гФс. регисW*ции NсФСР 200ý/0ý78ý от 14.12

ту 939ý-008_5}2ý232ý_200ý

)

9

Nр
пlп гlохазатапt,l т ования ТУ Результаты ана иза

2 3

1
Gоотв9тýтgи9 BHglшHEro ýнд*
HHýllKaTýp*

1.2,1 ,, 1.2, l,?.5., 1.2.9., "l.?.,i ]

1,?. t6,
со 0Y в8т ст ву 1 l

,1
Соgт*е,rотзив sоqтавý
упýковки, комплекту HTýn
маркýрOýки

1 ,4.8,, 1.4.7, ýФ от ватствt т

3
Сgот*gтс"rвше цg*тgвsй
гаммы термоиндикаторной и
цвgтовой rйýто& нндикатýра

? }0., 1.Е.24, ýO,оТ ЁеТСтýl ýY

4
Соотв*т*твýа ý условlrff х
rý рантн рован нýrý доýтtl}кён}rя
хO}iЕчиýr0 состýякия

1.1.24. сс,Фт8ýтств

5

Г}ровврка нЕсоотввтстажя в
услоýняr( недости}хЁния
кO}t8чноr0 ýоýтýýниff 8
}lасыlýённом пýDё

2 ý., \.?-27, с {} от вЁтýт Bl т

6

Провврка н8сt}отв8тýтвия в
услонняt( нвдости)хýния
конёчноrо g,остgяния в cyxot{
rOряч8м воздухý

22-,1.2,26. ефФт ts Qтст в ет

7 Срок rодности
Зý м*сяцt

1.2,32,
даты изrото8лgr*ия

сOотввтств ет

Испытания, поверки лров8деньl s оýъ*мs п

3аклtоqение,

и мO-сд*тt}чных испытани й

, аl, Т У ýýý8-0{}8-ý336339S-rO09,
0{.r с яа3r{Еt ФrJgýм ý оsлi}Ёrr;lъ}

ýl у"! -
_ {,&{21'_*.о во

t/
l'!

-;',,. 1,1.
-,чl уу J.j'-6*;а,_у_,_,, *

!l"l

/ а И,Н. Не.

;dfrti<*
"/tt:i::xf;{i iДЬДо

Ёff'.#у'r'
\i:,,.,, ;'-l\Н ] /\, ,'; ',,_ ', __.v .ii r'

'\,., r", '' ,/
\.j

участка

8а

т

ницкая

' 
.РL.t J,.r{ЧtJ}a {. ý"r(rrarl

,ý0 ,rr{0.1.?0l,|,
пр&мёнаr{Uя.

еaL Graaff уýrl, нýрмаrп {"aýfll'rм
aodрla к ý*полъýоýанurо 8,

начsпьник Хту

К*мпл]екrаци}о 8 ео
Ё заl€з - наряýом п
Нач*льнкк упýковФ

Отпуtк рЁýрsцlил
Начальн1,1к прOизtsl



ý Ётстý и я
радиационнсй gтýрил

плосжий ГlСПВ-СтериlUIаr

; 90x].8S; 90х230; 90х2ý;ý;

300; 100х3Ё0; ].00х{00;

xl50; 1З0х370; }ll0хЗ?0;
Oxt50; х9охl8о; 1!i0x3O0 ,:

30 ; 190х340 " 
2t)Ox300 ;

0х3ý0; 250х320; 2,ý0х360 ;

90; 300lt400; 300х430;

3ý0ll*?0; 350rrý00;

500х600

вбоеаккй Ту
зу,пьтат
анilлизаПу н кты

rо Orn g Е rп с,?] с

сФOrпа8mсrп8

сr,O/ilеsJilЁп8

1,2.z. 1.?,Соотввтýтэýs внешн grа ёиýý

соотsетстви8 состаsа
комппвкry НТý

сOýrfi8еrпс/п

sоOlп€ёrrýr7l

COOJfi8eff?ClTl

Проверка уФlо*чивgýтн
/совмеgтямgсти/ х фактоpant
стýрliлиааци}i

Соотв*т*твиý цвбтвý ilачальнsrý,
кOн*чногý состояний
иtiдикsторнgй метки

ýsýýIýýI
АО "ltlедтес;-- 1ýlOý2, С,"П*терýурr. уп

lФgrrипорзпfiер tMM}:

IIСПý*Стер;,tЖаr

Разъ*rжая, д.ý А. пом, ýit-B?, т,/ф., t8121 b72^23-95

ПАUПОРТ СО
Паквт }qпя паровай, вФаfrуlýнсй,

комýинированнk}lЙ

60х100; ?ýхlý0; 7ýх200; 9

100х200; }00xi1.0; 100*lý0;

100хý00; 11.ýж2S0; n"lý:l2itý;

t{Ox2OQ; t*QN2ý0; 1{ОrrЗ9О;

}ýQх350; 150х{00; 150х60о;

200х330; 200х400; *30хЁ80;

250xil00; 2ýOх*40; 250lt300;

300х450; ЗOOх500; 300х600;

ýýO:tSýý; rOOýx600; {ýýrrýfl0;

Поr*затвл и

Ctpнiillыil ýыýуýк"
ýа,r1 хзготOsлёял}я 0мФrри ша _упдýовхе,

гос.

0l0888?
7r.

9399-01 1 -

}ý
п/п

Срок rпяности при хранв}lýи:

3аключýние:
Продукцня goотвsтствуsт норм8тианым трýбова}*кяkit
и областью лрýив}tQнЁя.

Отпуск раýрешил
началькик Хту

Комппеrrациtо в
с захý3 " нарядOм
начальник

ýтпуск раOр8лl}ил

к tlсполýзоýанию о соотýатстýии с

,, j,!|1
f .а, ,\

"_{,lsl. 
.i}. \

/i..:'/ , _{]\
/..'*,' 'Т 

",,r'1. .?,\/'.,'.
./,,.j.l{fil!rr' .

{',li r L; J Ii" .
, 

"J} 
;_..- . ..,",.,.-,,,.,,..... .-

+ {:ihit i iii,ll]i}i;tl,i
начальяик

я М.А

*"o"l. n"-.,

,?.6,, ,1,2,7,, 1,2.8.

cOOrnsýrnsmglygl}1

участка



ипilýýтý{т
А0 "Медтест', 191ýOt, ý"-Петеrý},рг, ул. Рязъеrк*я, д-ý,

Фор

А т./ф. (81?) ý7a"n3"9ý

а ПС"J

Класо ис

Номер гt

ту ý3g8.

пА*порт ýо
Индикатор химич8ский 0

ппý l/l"!lJтt,lnfiý nn11l ll

ý
2',

{с

L1

"вЁтствиfr
)раýоtsого примен8ния
08 ст8рилиsации
|]ýl1 чи}1
mý п*

опёремýнныв)

17 Серия Nя

ýата изгOтOвлёниR

{зsg"

0ý} !0

Hl }/
ll|

r/\птlФr1 {{4rfi 1

тёgт"-

.r{\4a - п t
l*ulllпuilуrfi llu l \Jlg l l9\,' l I iтt- r*ew l l -- т }l9!

}е, р€rиg,rрЁции МФ*F ?СO8/057fiý *т 14,1?

,008-ý32ý23?6-200s

g

s

Ns
пlп

гlохазатели т lования Ту Fазультаты ана lиза

1 А 3

1
Соотввтtтвнв BH&lýHýro ýilýа
иilднкетФра

1.я,1,, 1,2. 1,?.ý,,1.2.9., 1.2.11
1,t 1ý

с ýýy вgтсy а ет

L

соотвgтствяе соетава
упаковк}i! комплвкту НТý,

'-ПаРк},tровки

1,
,1 .4,6,, 1,4,7 со 0т аýтст в ет

3

СоотпФтýтвие цвgтоаой
гаммы тер[dоиндýкаторной и

цветовой шýтOх иняи|tатора

g0,, 1,2,}4. с0 0т в втст в ýт

4
Sоотвsтýтвпё ý услФЕllf,х
rа рý нтн Fýвýнно го ýост},tж*ния
кýвачнgrý gоGтsffння

1.2 24" СООТВЁТСТ В 8т

с

Проварк* нýýоотвýтЕтвия а
уýлýsнях ilедостнж8ýия
конýчного соотоýýиý в
н&OыtцФнном пар8

,5,, 1"?.t7, GФOтвýтст ý ёт

Проварка HýcoOTEýTеTBtlя в
услсЕкпх н*до8т}|жýния
ко}lвчнýl.о Ёоýтýяння в сух&м
rорйчýм вохдух*

22.,1,2.?6. соотý8тств ет

7 Срок годности Зб меqяце
1.2,32.

а даты изготФвления
СООТВЕТСТВ ет

Испытания, по8ерки проýедGньi Ё оýъвме

3акпючани*:
IТроdtrкqчя fiооrrтcёfпсrrrgyýrn fi Oplt ЁIrlirý}rbli,f

'ýО 
1r1{&t-tCIl{, sоýýа ,{ u*япr}ь,зýgа}rчrо ý *

пр{rfiеir8нUя.

начальник Хту

Ксмплвкrgцuцtо в or

* зёкаý - н8рядом |

Начальяик упакOв

0тпуск разрешил
Начальниlt прOизl

ЁмO-Gдаточньlх испытании

rу ýss8-{}Ф8-ý3ls232f "2s{}ý
с на3ý8,{,вr-,lJaM ц облgсrпы

уч8стка

гост

тницка



ýшýýтýýт 
l

АO "Мвдт*ст", 1gx00l, С.-П*тgрýург. уr, Раrьважая. д,ý.|пя

Фор

А, т./ф; {81а} ý72-23"9S

а ПС,1

Класс исп

Номер гоt

ту 93ý8-0

ýАýпсрт ýо
Индикатор химич8ский 0

пfiо ш,.\чтпппсl пппl U

3

ё|

гвЁтgтвшff
}раýоýого примýнения
Фв стврипиýации
{'ýIý пл.нн
00ý пс

,опервменныв)

r17 сврия М

Дата изготовления

a4091g

09 201!

*tJ у
l1

ý1\ 'l l '' Jifi

ll

нFим.93

)n,1 ,1 .... ,'1 /

}, регистрации ýаФср 2ýOg/Oý78ý ýт 14,12

it}8-ý3a6232ý_?0CIg

1иза
Nа пlп

Пок8затели бовgнмя Ту , Рвrупот8ты ан!

] t J

1
ýоотв*rсtвнФ BHsilJK*ro видt
и}rдцfi8rsра

1,2"l., 1,а 1.2,Ё,, 1,?,s., 1,?.11,,
1.t.16.

сýотЕФт8тý &т

?
ýоотвgтствиQ саотава
УП8Х8ЕКИ, КОrrrПЛ*КТУ HTýn
мýрк}{рёýкн

1 1,4,6., ,t,4,7, сýýт вsтств ет

ё
соотввтствие цветовой
rаммы тёрмоивдикаtорной и

цвsтовой мýток индихатора
ёýот ветст ý gт

4

Соотвgтстаýв в уgлOвнях
гар&нтирýЕЁннýrо
даýтиження конýчяоrо
состояния

1-2,24, Gоотаетата ет

п

f"lрсверка ýвýоотвsтст8ия в
у crl о&иях нФдоýт }r)i{eн нff
кý}iýчнýго сФстояния в
HaýыtltýHHol* папý

.25,,1"2,27, СОФТВ ФТСТ В ет

п

Пр*верка несOOтýeтOтвжя ý
условиях недостижэния
кон8чнýrо coýToýHýfl ý сухоý
горячsн воздух9

,2з."l,э.28, gOФ"r в*тст g lФт

7 Срок rоднрсти
3ý месяц

1,r.32.
с датьl и}гýтýвл8ния

сФЁт ý втст я /ýт

И;пытания, пOЕерки прOsедФны в объеме

3аклшчение;
Ороdуr*4шя сOФl$GФmЁrп8у6fir ýýрпdým{rФн&rя
lýCI 11140;|.201t, ао8ýа,( чспо.flýзФsа}{lJrо 8 ý
fIр{Jп,rgrfаЁruя.

нgчальник Хту

килплвкт*циtо g а
0 3*tФý - нfiрýдоfi{i ]

Начальник }rпýков,

0тпу*к раsреtrlил
нgчальник проиýl

емO-едатOчньlх исп ытgни й

А, Во

rост

ицка

,}}

с irазнач|9нчем ч обл*сlиью

Н. Неr|авва
!

А.Е, Хорев

,20,, 1,2.?4,
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