
ЕС Declarati of Сопfоrmitу
ЕС Declaration of conformity Сlаss l ces to Medical Devices Directive 93/42|/EEC

ff 3liНЕlilЁIъiliiж:,:itfl ilf B."%::iDevice/s: ЕСG Gels СЪпtiGеl ЕС ЕС gel
Вёсsi йt 4.

СопtiGеl ЕС
ContiGel plus

Ес рrоdчсt Class : Class, :""::'"?rТ*::
Declaration of Conformity

М 10?3 Budapest Вёсsi ni-
"U lnfo!ФUliraael hU

G&DEFI gel
&EEG&DEFI gel
EEG&EMG sel
Аппех lX, Ru'ie .l.

YjI:ч:: Нчl,s"ry 2000 Ltd. declares that Е

Bl""rj,.j9?j :f lh: Е С_Со ч п с i l О i rectl v е S Зi+Ъ) Ё2о07 l 47 lзc, dated 5 ýЙ,ЪrЪ;Й;.ji;:
Implemented Ьу the European Un;on'" M.jii"l

jG,лg€ý. listed above сопfоrm to the relevant
:::,Т 14 Jчпе 1993 and ЕС Council Оir."БЁls ln ассоrdапсе with EN lSO Sооl,ZЪЬЪ,. j],revlces Regulations,

нýк,ш i lш,,3:з hll, 
"х,i]fi lx f sЕi j1l:ll.:.' and maintain а formally-recognised

Io епsчrе continued adequacy and 
"trica.cy. 

--
Ultrag_el Hungary 2ООО Ltd, confirms that поoevlces сочегеd Ьу the Device Scheduie, 

. паl products/drugs аrе inmrporated in апу

Y]З::t Hungary 200О Ltd. agrees lп ЕС
:|jj:::. _T_"?l. ,the essentiil rеqчirеЙ
il il:,;g]fi : sd ", 

п"й;i;; ;l i d ;il;T ;Jl ,Ti}.,li,ii+::{;:ii,:":",:J"li",,"ъ,T:rапgеr the patient, the operator or olher реrSоп
Ulkagel Hungary 20О0 Ltd. :
u п р la-n n 

"о, 
ub"s]ffi Ыьi:l"rТ di j ilf '.й :_лт?"iЧ"d Notified Body of апу planned orlgement SyStem,

Signed Ьу the U|tгаgеl Нчпgаry 2000 Ltd. desi
Name: _Коmёrоmу Balazs

Date: 01.о7.20.16.

: Managing dirесtоr

цфftg
ýilЬrоgеlfiффrylШ'lfi.
!z,h,, l02З Воафре*r. B,rc,,.,r а

А.l.хr(rlп i з8i097 5 ? J;
Bonr<sz.: i 0зa]о00?. 1 аэ'. 1 |,:l| 4а \" )1

representative:

8 +36 ,1 278 з050
Е и/,1,W чllrаэеl h.J
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SAN. BoL. FAT|H SAN, SlT. зв BtoK
- iSTANBUL - TURKEY

With а всоре of

CHART PAPERS AND V|DEO
PAPERS, AFTER SALES SERvlcEý

CARE DEV|CES

mапаgеmепt systemý - Requirements fоr
regulatory рчrроSеS

еlспевt oJ tl* ltalfutd ate exelu&d"
,7,3" "7.5-r" "7-r-9.2,



lЁ F,ъ,;i,tЕ[
ERENLER MEDlKAL sAN. Tlc. LTD. ýтl.

We Еrепlеr Medikal Co.,Ltd. hегеwith dесlагеs

specified below satisfies the essential requiгements

with amendment 2 00'7l4'l lEC directive which аrе

Product Name: Medical Recording/Chart Рареrý

Type-Model: Opmask

GMDN Code: l5639

Classification: Class I, Rule I

conformity Asýesment Route: Алпех VII

ДррliсаЬlе EU Directives: 93/43lЕЕС Medical

Applicable Standards: EN ISO l5223-1:2016,
13485:2012

Мапчfасturеr: Еrепlеr Medikal Со,, Ltd

Country of Origin: Turkey

оп Behalf of Мапufасtчгеr:

Nдmе: Еrсап Taslicukur

position: vise president

Date-Place: Istanbul-Turkey

гR-003/ 00/ 09.06.20tl RЕг.j PR{l1

212 48б 00 з8

OpSt.}r @

@рМах*
dý> r-s=-r

ЕС Declaralioп of пfоrmitу

its sole Tesponsibility that the item ofproduct
f the ЕС Medical Devices Directive 9зl4ZlЕС

to it.

рарегs)

Devices with amendment 2007l47lEC

104l:2009, EN ISO l497l:20l2, EN ISO

Ikitelli O.S. В. Fatih San. Sitesi 3 lok No: 3/4 34490- Basaksehir Istanbul /Turkey

Tel : +90 212 486 00 З7 (140) F +90 2l2 486 00 38

з_в BLocK Nо:з_4 вдSлкSЕнlR / ISTANBULlKlTELLI оRG.SАN.воL.Fлтlн SлNАYl
TEL:+90 2l2 486 00 з?



dispotech.corn

YOUR D|SPOSABLE EXCELLENCE

Declaration of conformity of the product named D POROLLS, made Ьу the соmрапу DISPOTBCH
Ltd, to the necessary rcquirements quoted iп the
modifications (Directive 2007l47lCE enclosed), as
mentioned directive and successive mоdifiсдtiопs.

I, Directive 9З/42ПЕС and successive
in the Епсlоsчrе YII of the аЬоче

Тhе соmрапу DISPOTBCH Ltd - Viа Mario del
named DISPOROLLS

8/l2, Chiavenna (SO) - manufacturing the product

чпdеr its оwп responsibility that the дЬоче product satisfies all the necessary rеquirеmепts
Devices) апd successive modifications.as recommended in the Directive 9зl42lЕЕС

The company DISPOTECH, mоrеочеr, declares and

о The аЬоче mentioned product satisfies all the requirements as recommended in the Enclosure

packagingо The аЬоче mentioned product is sold in NON S

о The above mentioned product IS NOT А DEVICE R MEASUREMENT
о The above mentioned product IS NOT INTEND FOR CLINICAL INVESTIGATION

on procedure on the experience so far acquired,

I, Directive 9зl42пВС and successive modificati
t The above mentioned product belongs to Class I

Being that the case, the mапufасtчrеr will set up an

as recommended in the епсlоsurе VII-4 of the аЬоче

Technical documentation ofthe product is сопsеrчеd
Gоrdопа (SO)-

тесhлiсаl documents will Ье available for the

date of the manufactuгing of the ргоdчсt, as

Directive and successive modifi cations.

Directive and successive modifi cations.

the offices of Dispotech srl Via al piano, 29 ,2З020

ачthогitу,
in the

for а period оf five years frоm the last
enclosure vII of the above mentioned

The manufacturer declares that the аьоче product satisfies all the necessary requiгements as

rесоmmепdеd in the Directive 93l42|BEC and ve modifications, and that will Ье sold with СЕ
according to the Агtiсlе 17- Directive 9Зl42lСЕВ апd ive modifications.

sede produttlvo/Uтfic{: 23020 GoRDoNA (So) Via
'опо, 

29 - Tol, +39 034з 367l l - Fl

8/l2 - e-mdill info@dispotech,|i -Sede legole: 23022 cНlAVENNA (So) Vio М, Del

coMPLlANc

сор soc, € ] 0о.000,00 l.v, - р, lVA 00672170,]49 - R,E,A. 72l3 С,С,l.А.А, di So - Uff, Reg. lmp,



MEDDEV 2.7.1 Headlines about the clinical

dispotech.com

YOUH D|SPOSABLE EXCELLENCE

others standards of rеfеrепсе:
European Directive 9Зl42lСЕВ and

Directive2007/47lCE)
Legislative Decree 24.02.1991, п,46

integative modifications (es.: Ечrореап

LJNI CEI EN ISO 14971:2012 "Application of the of the dangers of medical dispositives"

IJNI EN ISO l3485:2012 ("Medical dispositives-S
regulation intent)"

of administration оf quality - Conditions fоr

UNI CEI EN ISO l5223-1 ed. 2012 "Symbols used the labelling of medical dispositives"

UNI EN 104l:2009 (informations accomodated frоm
MEDDEV Зl93-rеу.2 Headlines about the system of

соstumеr of medical dispositives)
gilance of medical dispositives

LJNI EN ISO 9001:2008 "System of administration quality -conditions"
of medical dispositives

09/0l /20l5 GENERALMANAGER
(Massimo Mortarotti)

srl

Sede produttivo/Utfici: 23020 GoRDoNA (So) Vio plono.29 - Tel, f39 0343 367l l
Sede legoIe: 23022 сHIAVENNA (So) Vio М, Del , 8/'l2 - e-moil; info@dispotФch,it - www,dispotech,com

47213 c.c,l.A,A, dlso - Utf, Reg. lmp. so 00672170l49сор ýос, € l00,000,00 i,v, - р. |VA 00672170149 -



itlx|ýTýRUt ýA|.IATATI, ýuýcl|
ýl pRoT€cTlEl ýoclALE
AL REPuBLlcll MoLoovA

минисlЕрстýо эдрАвоохр^нgвия, трум
и сOциАльн{]й зАщиты рЕaпуБлики uолдовд

дýЕцtА |{ATI0ýALA рЕýтRý ýlýАтАт; FUBL|сA
нАционАльноЕ дrЕн-Iiтво оьщýста€hнOго 3ýорOвья

мD,20?0, tn.ll cirlý,naij ýil Giбrr.g]l., дgпt|'!|.67 а
Tel. } 37з 22 $7ir501 laХ + з73 2.? 129725

l0No 1сlеý010000э1
Ё-rпа]l ýпýрФа*ýр qld. ai}tica<rQralaaпý,-] md

Ач17-
PEхTRLI PRODtJýLl.,li л1.1мýýI'ARЕ ýl

Рriп prarýnýl ,vk ýanitar ýý сопfiIrпа сё roducsrýs,

. R*activi de diagnostic - Azopiram репtгч
расhеЕ psnt ý gterilizбfe

ýяlt confo{rTl€ RаgчЯmейч|ui {aо.} ýrпiаr {9} /

lndicalii lvletodice пr.29 Г}l683 din 1,1.0

dispozitivelc mcdicale

oфanizaiia9roduýýloa{sli&portatoarý, isra dё o{igine l

Гedera|ia Rusi, ZAO "MEDTEST'
ý€*tlnata.ul avlaulul зanliаr / ]1йlуч.r!,&rь.а&)l|l<1рl1l_\.||

'M,INTER-FARMA' SA, Moldova.
С! ýItý рsпhч rýýunoaýteraq cn to{týjýst рлOdшýlоr

Demers, contract пr,0llкШ din l 1,M.20l8,

csr"rclgalsdca ýrпЫа s рrофr3rЬr l с!l,rlrrцд{ая
Pararnairii {ragtofil) l iо.r{ýа.rа.r' lфа'/lхrры)

сопfЬrm raprtu|ui incercДri lоr de

Doaarýniu da utilLarý | Хtвсtль ц|sttмоtмнuя:

condltllb паý.ý9.9 do uý|i.arg, ф9Фllаrо,

iлtрогtul, рlаsаrеа ре рiаlД in condiliile
AV|ZýL ýд ffАR ýlg vataý' ýпД ls l саru.,rф]ri{ý

Ft,RTLINA

l0-хY1_09

{.-вьltttlttlчсч, ?!!к 1|| t]{a|llra lз,

ditloпl " 
"!4'' 

"

{|11 .t6.07.1l!Jl8. raport л

NATtor{ALE PýNTRU

.r ., :|]'9
uý|lzýrea ýi dэabcarea prcduta{o. / осhiраmgпtg|оr

00 пrl юlrr}iе gata, indicatori pentru сопtrоlul slcriliЁlii.
апеха!

01, Directiva ЕurореапД 93/42lEEC privind

str. GrепоЬlе, 23

(lo{) san}ýr {€} mgnli0r!ýt {а) а з€rчit l

раýараrlе de сопfоrmiиlе, leg,itirnalii de inregistгar
dc lаЬоrаtог пг. 4226 din 22,07.]0l 9

ýanbl / ca/rrri.]p{b!.') l.drlйaпlrB

пr. 4226 din 22.07.20l9

scoprrTi rnedicinale

mlýrй9 dý ýýсurtйtэ | Нафzй.tл,tьlв усtttхзuп

r

:ii legislaliei iп vigoare in Republica Moldova
&}lfi/na]J/aerь.{J /)э 30 iUtie 2020
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,I

хачества

Серп*lý Р */9
fодев до е$,34!/

Р00 cCatt к.Петврбурrское
нпц

1 990И, Санкt-Петербурr,
ТалJфаrс (8,1 2) 702.1 0.44, {50.67

Набор реаrентов для

предстер иrl изациоя ной очшткя

я ФанспOртиробаfiие

ту 9з98"248.27ý11906-023аключенхg: Набор соотsе?с?вует

,Щата составлевия пшtорта:

coorni olrO{rrryor,

coomoemc-,'l8yem

1,1. fuýдрпфин

1,2, Стdилизатор

t,3, Аrилиr соrýliоlзtс ý&

?. Технlчяския xapaicýp}acтxx,
2.1. ЧуsствитýльнOсть, llýlФiмтольная

раа{]ия пр4 рtrБsдg{ии |{рови, ю ug.ýа
2,2. 8ремя вь,хода па устоiнивыв показа



ммЕ.дтЕст
АО "Медrсст" 1s1002, С _r]етербур., ул Ра!ъ€!я{ая, д.5

lDopMa пс-1

,А, т./ф. {812 ) 572.23.95

ПАСПОРТ СО
Индикатор химический с

для контроля проц]
arlGЛl Еt 1 ' 1.I.a L,

HPt{\,!,93a

Класс испопнвния по ГОСТ lSo 1 114G1_2011 * 4 (м

Номер гос, рýгистрации МФСР 201Z,lЗИ2 ot 12.12

ту 9398_01 4-53282326-2012

)
|н

Il
а

вЕтствия
п пи Mpl {ения

Серия Ne Б60rг--__l
]вления [_9цо,'' I

стерилизации

опеременные)

ll

!ата изrот

N9
пlп показатели т ту Результаты анализа

4

1
Соотвбтствке внýшнеrо 8пда
индикатора

1,2.1 ., 1.2
1.?.8.,1.2,1l

3, 1 ,2,5,, 1 -2.6, , 1 .2,7 ..

.?,14.. 1,z-15., 1.2,16. COOlBBTCTBYOT

2
соответетвив состава
упаков{и, rомплвкту НТý,
маркировки

1 1,46,1,4,7. соответствует

з
Соотвgтствиб ц9отовой
aаммы термояндикатор}rой и
цветовой моток инд14катора

1.2.2о, соотватствуат

4
Соответстзие в условиях
rарантирова}aноrо дости,(ония
{оfiечноfо состояния

соотвgтствует

5

Провgрха кесоответствия в
условrlях нOдостиж9ния
|(онЕчноrо состояняя в сухои
горячби воздухё

1-221 соответствует

6 Срок rодности
36 месяцс

1 ,2.44.
даты изготовления соответсlвуёт

Испытания, поверки проведены в обьеме п

3аключениЕ:
Ппьiяю,,,,-

и мо-сдаточных испытаний

ту g:l98-0 1 + $ 2a,J2&.z0 1 2, гаст
с назначQнa!ом u обласmью

-r//gk_M А, Воротницкая
-{

участка

. lrvч l лlaча wч9,,,ос,, ll,r r,чr усr,, rpбnafl'uёйЬa|l'
lso 1114a-1-2o1'l, аоOна к uспользоаанuю в
прчмененчя.

^/'\
/\

,,,,,,А.,/ /ý/Oтк\.\ \,' /fffi \ '',

--"_-__---*".--.*___,_...,l

начальник Хту

Комплепацию в с
с заl€з - нарядом
Начальник упаков

Отпуск разрешил
начальник произl

-'-"и н



мм"Е.дтЕст
АО 'медтест', 191002, с _лот€рбtрr, ул Ра

пАспс
Индикатор химл

дrlя KoHTpl

Класс исполнения по ГоСТ lýO 11140-1

Номер гос. региOтрации NýФСР 2012/1

ту 9398_0 1 4_532 6232ь20 1 2

lьёJьас д 5lnl

--г

l

)рт сор
{ческиЙ офF
Эля пDоЦdсl

Форма П С.1

А, т,/Ф (812) 572-23-95

вЕтствия
разовог0 применения
lB СТеРИЛИ3аЦИИ

2.2017 r.

llaTa

Серия Nl

изготовления

ГO5ойТ---_l

Ь,эlJ
-2011 - 4 (',

3342 от 1

N9
п/п гlоказател и т iованпя ту Рбзулt,таты анализа

з

1
Соотвеlствие ввешного вtrда
индикатора

1,z.1.,1.2,
1.2.8., 1.2,1(

1.2,5,,1,2.6,, 1 .2,7 ,

1,2,14.. 1,2.15,, 1.2.16,
соотввтс rвувт

2
соответствио состава
упаковкк, хомпл9кrу НТД,
мархировки

1 1.4.6,. 1,4.7. cooTBeTc,rByOT

з
соответствие цsетовой
rаммы тсрмоиндttкаторной и
цветовой м9ток индикатора

1,2,2а, соотаатствуат

4
Соответств}rе в условиях
гара}tт,'|рованноlо доiтижения
хонечноrо состояния

1 ,2 20, соответствубт

5

Проверка несоотвgтствtля в
условl.lях нвдостhжения
конgчноrо состояния а сухом
rорячем воздухэ

1.2.21 соотвотству9т

6 Срок rодхости
зб месяце

1,2,44,
) даты изrотоалвния соответстауот

Испытания, поверки проведены в

заключение:
Проёухцuя сооmвеmсmвуеm вормап
lso 1114ь1-2011, еоdна к uспопьзав
прчмененuя.

Начал

объеме п lvl!J-9дq ! vrlп9lл yl9

,+5328232ь2012, rост
нчам u обласmью

Воротницкая

пчвньlм
апuю в

ьник ХТУ

эmацию в с
_ нарядом

rнl.{K }пOков

( разреt!ил
ьник пооизl

l у уJуd-U
с назнач€

(/l

)ТВИИ мпл )-ln
r]асrý 1"'

til



\ймЕдтЕст
АО "Мrдтест". j31002 с -оятер5ур1. ул разьеsжая д 5

,!орма пс- i

А t. /ф (812) $72,2з.95

ПАСПОРТ СО
Индикатор химичеýкий (

&гlя кOнтроля проц
ý*Ж

Класс исполнения по ГОСТ lSO 11140-1-201,1 - 4 (l

Номер loc, регистрации МФСР 2009/057Еб от 14,1

ту 9398_006_53262326-2009

)
|н

э

{0

9l

вЕтствия
разового применения
|в сТерили3ациИ
ot:la.....,

lпоременные)

7 серr" м Го*оs19-l
Дата изготовления l 09 2019 

l

N!
n/n показатели т iования Ту Р€зультаты аналяза

3

1
Соответствие бнsшпоrо gида
ивдraкатора

1 .2,1 ., 1.2, ,1.2.5., 1,2.9., 1.2.1 1

1,2,16,
СООТВЕТСТВУОТ

2
соФтветствие соотава
у naKoBKllt комплехту НТЯ,
мархировкх

1 1,4,6.. 1,4.7, соответствуат

з
Соотвgтсtвяе цветовой
rаммы тgрмоиндикаторной и
цвётовой мэтох икдихатора

2 2а,,12,24, cooTBgTc]ýyeT

4
Соответствиэ в условrlях
rарантировавноrо достихония
хо}tачноrо состоян1,1я

1.2 24, соотв9тетвует

5

l lpoBepxa в
услов1.1ях fi едостижения
конечноlо состояNия в

,2 25.,1.2.??, соответствует

6

Проверка несоотsетствия а
условиях хедостиж9ння
конечноrо состоях1.1я в сухом
rоряч9м воздуIб

) 2?., 1,2,26. соответствует

7 Срок rодности
3ý месяце

1 .2 32,
даты изlотOалекия соответствует

Испыrания, поверки проведены s объеме

3аклtочение:
П роdукцuя сооrпзеrпсrпеуып нормеm uвн ым
lSO 11140-1.2011, еоdна к uслользоаrfiurо о с
прчменеuuя,

начальник Хту

l]' МО-СДаТОЧНоlХ ИСПЫТаНИЙ

участка

т у 9398-00в- s32623 26-20а9, rаст
с назначенчQм u абласmью

t,1 ,(ft/'' М,А, Воротницкая

Комплектацию в
с заказ - нарядом
начальник

Отпуск разрецил
начальник



мм"Е.дтЕGт
АО "Медтесr". 191002, С -Пaтербурr ул. Разъ.зжая, д,5

пАспорт с вЕтствия
радиационной стерипизации

плоский ПСПВ-СтериМаr
Пакет д.пя паровой, воздушной,

комбинированный

Код}rиflоразмер (мм}:

пспв-с,t6р!амаr

Сериitныйr выпуск.
ýa,lr, пзготовленl|я смотри на yItaKoBKe.

заключеЕие:
Проду{цgя соотвотст9ует норматrаным тр96озанrям,
$ облаетью примененrя.

0тпуск разрешил
начальник хту

Комплекrацию s
с заказ _ нарядом
начальник

Отпуск рýрешил

.А. пом, 8н_в2, т,/ф., (812) 572,21,95

Номер rоý.
рогиaтрiцияi

Фср 2010l08882
от 0ý.09.2017 r,

ry 9з98_011-
53262з26_2010

к ислользованttю в соотв9тствии с назiачеЕием

0; 90xl80; 90х230; 90х250;

; 100хз20; 100х400;

50;130х2?0;130х3?0;
; 150х280; 150хзо0;

0х3з0; 19ох340; 2оOl<зо0;

0; 250х320 i 250х360;

; 300х400; 300х430;

{0о; З5Oхtl?0; 350х500;

60х100; ?5*1ý0; 75х200; 9

100rG200, 100:€10; 1001250;

100х500; 115х200; 115rr2il5,

1{0х200; 140х250; 140хз9о;

15охз5о; 15ох{оо; ],5оr.60о;

200х330; 200х{00; 230х280;

250х{с0; 250х4{0; 250х500;

300х{50; 300х500; 300х600;

35Ох600; 400:600; t50x500 
"

озультаты
акалиf,аовах!{й тУ

показателI

сооmввmсmвуаmСоответстаиg внsшнеlо вt{да

соотватстаио состава
хомпл€кry НТД

сооmввmсmвувm

1 3 | сооm88/псrпвувm

сооmвеmсmвуеm
Про9ерка устойчrвостLt
/coBMecтrMocт}.t/ к факторам
стархлизац}lх

сооmввmсmвуеm

сооmвеmсmвуеm
Соотвотствrо цвýтов начальноlо,
конечноrо состояllпй

Срок rодностя п p}r хравsнi.lr: сооmвеmсmвчеm

ffi
начальник

участка



Mlt,lEýTEcT
АО "Медтест", 191002, С,-Псtербурr, ул Разъезжвя, д.5.

Форма П С.1

,А т./ф, (812 ) 572-2З-В5

ПАСПОРТ СО
Индикатор химический о

дгlя контропя проц
"Медтест"-

HPиM,93i

Класс исполнения по ГОСТ |SO 11140-1-201 1 * 4 (l

Номер гос. ре страцt4и NеФСР 2009/05786 от 14, 1 l

ту 9398-008-53262326-2009

)
ll

вЕтствия
разового применения
}в стерилизации
олrr.-,...

rпераменные)

7 Сеоия Шп [iББ-l
flaTa изготовления l 092019 l

N9
п/п

flоказатели т 1ования ТY Резулl,таты анелиза

1
Соотватствив внslýхого впда
индикатора

1.2.1,. 1,2, 1.2.5,, 1.2,g., 1,2.11
1,2-16.

соответетвует

2
соотвётствIе состааа
упаковхи, комплвкту НТý,
марк!iров,{и

1 1.4-6.,1.4,1 соотаýтствует

3

cooTBeTcTB}re цsgтовой
tаммы термоиндя{аторной и
цвеlовой м9ток индикатора

zo.,1,224, соотво]ству8т

4
Соотвgтствýэ в условиях
rарантировахвого достижон}tя
хо}lвчноrо состояния

1 ,2-24, соотвотствуот

5

Проверка носоотвýтствия а
условиях надостиженrя
ко}lбчноrо состоявип а
насышевнои паD0

,25,,1,2,27. соотв8тствует

6

Проверкв несоот89rствия в
условиях недостижения
конечного состояхrя а сухом
fорячём воздухе

.22,, 1,2,26, еоответствуот

7 Срок rодности
36 месяц€

1.2.32.
с даты изrотоаления

сооlвsтстау€т

мо,сдаточl|ых испытаний

тY 9398-008-53262326.2009, гост
с назначепчам ч обласrпью

Воротиицкая

участка

уlullьl]аппв, Ilоверки проведены в ооьема п

3аключение:
ПроOукцuя соо ваmсmвуеm нармаmчвньrн m|
Ва 1 1 110-1-201 1, еоdна х uспопьзованuю в со.
прчмененчя.

,.\ i

./' \

/'Л

" Y\t
l:-.*-_*._*_._|*_._-\

I

1

начальник Хту

Компл€ктац}|ю в с
с заказ _ нарядом
Начальник ynaKoB

Оtпуск разреч.lил
начальни{ произl



мм€ятЕст
Ао "медlест" ]91002. с -I]етербурr, ул Ра!ьозжая. д 5.

Форма ПС-1

,А, т,/ф] (812) ý72_2З_95

пАспорт со|
Индикатор химичеgtий oJ

ýlя контрля проце
"llЛ94тест"-1

нрим.932l

Класс исполнения по ГОСТ lSO 11140-1-2011 - 4 (м

Номер rос, регистрации NеФСР 2009/05786 от 14, 12

ту 9398-008-53262326_2009

)
ll-

С!
,
=

вЕтствия
разовоrо применения
|В стерили3ации
or^r! .-.-..

перёменные)

7 серr" шл |-210и9-1
!ата изготовл.r* l Оg zolg l

Nc п/п показатели т бования Ту Результаты анализа

4

1
Соответствио знбцrнеrо вида
}л}iдикатора

1.?,1-, 1,2 1.2.ý", 1,2,9,, 1.2.11.,
1,2,16,

соотэ9lствуёт

2
CooTBeTcTBtto состава
упаковки, компл9кту НТД,
маркиров(l.{

1 3 1,4.6,, 1.4.7, соотsgтству9т

з
Соотватствие цветовой
rаммы тgрмоиндикаторl.ой и
цватовой маток индихатора

,,.?о , 1 2,24, соо,rветству€т

4

СоотвотствиЕ в услоsиях
rapa}lTlilpýBaxHoro
достиr(ония конýчяоrо
состояBr.ля

1,2,24, соотаsтстау€т

5

Проsерка несоот9gтствия в
условиях нвдостнжония
конЕчвого состоянtlя в
насышвЁном паоё

|.25., 1.2.27 . соответс,rвует

6

Проsорка несоотвsтствtlя в
условrях fiедостихания
кокэчноrо состоя}lllя в сухом
rорячýм воздухе

|.,22.,1.2,2в. соотв9тствуот

7 Срок rодности
36 месяц

1эlэ
соответствует

с даIы изtотоалэния

Испытания, поверки проведены в объеме

3аключение:
Проаухцuя сооmааmсmвувm нормаmuвньrм
lSO 11140-1-2011, еоOна,( a!спользованuк) в с
прчмеиенuя,

начальник хту

Комплекr*$.rю в с
с заказ - нарядом
Начальник упаков

Отпуок разрешил
начальник пооиэt

мо-сдаточных испытаний

Воротницкая

Нечаёва

А.Е, Хорев



-Петёрб

Индикатор химический
паровой стерилизации

л,т.Ат lф t812 } 572-23-95

пАспорт с ТВЕТСТВИЯ
прýмёнения l}1я контроля

-"Медтест'"-13Z20

2409l9

09 2019

Класс исполнания по ГОСТ lso 11140-1-201 1 - 4 (

Номер гос, ремстрации Ne ФСР 2010/0976{ от 26,

ту 9398_003_53262326-2006

3аключение:
Проду(цtl, соответствует шорматrвным
назначýllяýм и областью прямвrrония.

начапь ик х

Комплеfiацию s
с заказ -
начальник

Испыrания, ловерки проводэны 8 объоме пред ельских испытаний

нрим. 9.005пс

18г. Серия Ne

Дата изrотовления

к }lспользоааtlrю а соответстаиш с

М А. Воротн ицкая

,,i

Оmуск

.2.3., 1,3,1,,1,5.2

соотвOтствуýт

Соотватствие rабар}{тttых
размеров, анешý€го а{да

Усто*чr9ость к i}оздойствию
сторяrrзующrх факторов s
условиях оlсутGтаl.lя лара

1-2,4., 1 2, .2.в., 1 ,2.7 ., 1 .2,8,, 1 ,2,9.,
1,?,10, боствотствует

12 17. | соотввтствуот

соответствr€
э*сплуатац}tо}|}|ых качоств
хвдикаторов в рsгламент}tых
значехиях

1.2.15., 1,2.18 соответствует

Срох rояностх сOотssтствует

ffi начальник

участкэ И.l"l Нечаева



Форма ПС,1

.rя.r.natllarl'
АО 'Мвдlбст", 1Э l002, С,.Пýторб r, ул. Разьозжýя, д

пАспорт с

.2018r. Серия N0

Дата изrотозпения

0609,19

09 20l9

Индикатор химическии
паровой стерилизации

нрим

класс исполнения по ГОСТ týo 1 1 140-1-2011 * 4

Номер гос. рэгистрации М ФСР 201Ф09764 от 26

ту 9398_00з-53262326_2006

л9tт А т./ф | \в12]' 512.2э-95

ТВЕТСТВИЯ
применения для кOнтроля

;'[tJlедтест"-120/45

19.005пс

, годна к испольf,ованию в соответсl вии с

iА. Воротни цкая

. нечаева

соответствует1.2.3,, 1,3.1,, 1.5.2

соответствуат

соотвётсlsует
1.2_9, 1 210.

соотв€тствует
Устойчивость к воздействию
сlерилrзуюцих факторов з

отсутствия пара

-,1.2,15 ,1.?.16 ] еоотаотствуотзксплуатационны)( качQств
индикаторов б рsrламентхых

соответствуетСроl rодности

Испытания, поверки проведены в объемё про ъявитальс(их испытаний

3аключение,
Продухция соответствует нормативrыg
казначэнием и областью примонё}a}ля.

н ачальн и к Х

Комплеrrацию
с заказ -

начальник
прOверил

Отпуск

,/iы
/ý/спi:э

начальник

участк€t

Е. Хорёэ

ммЕдтЕGт

2 Маркrровка

, 1 2,6-. 1,2,7,, 1,2,8.,Соотватствhе габаритных
размероsl внешнеrо вида

1 ,z.21 .

с даты иэготовлеfiия



м|т-тдIЕ-9т
АО Медlесi'' ]9]С02 С -Петер

ооD ма пс-l

0?0919

09 20]9

(Е12) 572_23_95

ИКПС-'Медтест". 1 20l45
+

t(rra}

,007пс

18г, Серия М

Дата изrотовле н ия

л Ра!ьезжaя.

ПАСПОРТ СО вЕтствия
Индикатор

для кOнтроля парOвOЙ

+2}о
(n а pt raTp

нрим.9з2

Класс исполнения по ГОСТ lSO 1 1 140-1-2011 * 4 (

Номер rос. регистрации N9 ФСР 2010/08854 от 26,

ту 9398_001 -53262326_2009

Испытания, пOверки проведены в объеме

захлючени€:
Праёукцuя сооmвеmсmвуеm нормаmчвньlм
lso 11l4a.1-201l, аоана к чспользованuю в
прчмеяQнuя.

начальник Хту

Комплекгацию в
с заказ - нарядом
начальник

Отпуск разреч.lил

соответствует

дъявительских испытаний

ту 9398-аи -532в2326-2009, rаст
с назначенчем ч обласmью

J'

,/,-/ / -r,И.а'f
/i М А, Воротн ицкая

и н Нечаева

соответствует

соответстауýт

соотв9тствуётСоотвsтствие вношнеrо вида,
охраски эталоха

, 1.2.4.-1.2,6^, 1.2.7 ,,

1,21а.,1,2,?1,

соотватствуотУстойчивоеть l( воздействию
стерилизуючlих фахторов

соотвgтствýg
зксплуатационных качаств
индиa(аторов в р@rлам9нтных
значе8rях

соответсlвует

1.2,25,
с даты изrотоыЕния

начальник

участка

А.Е, Хорев



yn, РаrъоSжýt. т А, noм 8р,в2 (312) 572-23.95

ПАСПОРТ СО вЕтствия
Индикатор

ИКВ0]'Медтест"_1 В0/60

(марка, пара ры, рех(имы)

нрим.9327 .008 пс

Класс исполнения по ГОСТ |SO 11140-1-20'11 -4 (

Номер rос, рвгисrрации Ng ФСР 2010106854 от 26.03,

ту 9398_001 _5з262з26_2009

Испытания, ловsрхи проведены Е объемс

3амючоние:

Серия М
!,ата изготовлени я

2ý0919

06 20,19

м:т"FдIýgт
ДО 'Медтест". 191О0 2 С,|-1етврбурr,

Ф о9ма ПС,'

для кOнтроля воздушнои

8r

П роdухцuя с о оmа еm с rп в уеm нор м аm чвньtм
lSO 11140-1-2011, еоdна х чспользова8uю в
прчмененuя.

начальник Хту

Комплекгацию в
с заказ _ нарядом
начальник

Отпуск разрешил

ту 93 gьN1.53262 3 2ь2009, г ост
с нdзнечанчеlл ч абласmью

^Js ) 
', 

.._ _.5!_/_М. А. Воротни цка я

ъяаиlельских и сп ыта нии

сооrвётствует

соответствует

соотвотствует

И, Н. He,iaeBa

соотв9тству9тсоответсtвио состава
комплокту НТД

, 1.2.4,, 1.2.5,, 12.6,,
1,2,11,.1.2.12,, 1.z-\э.,
1,2,14.

1,?.1-, 1.2.
1.2,7,, 1,2,10Соотвотствиs внgчrнеrо вида

индикаrоров

Устойчивость ( аоздейстsкю
стерцлизуючlих факторов в
условиях отсутствия пара

. 1,2 19,,1.2.21. i соотввтGтвуsт
соотвотствr9
зксплуатационных качеgтв
индикеторов в р9гламэктных
значgхкях

соотвбтствубтСрох rодности 1-2.25-
с даты изготовп8ния

начальник

участка

А.Е, Хорев

1.2.17.

i---



Gт
,19t002. С -П€т€рOург,

Фориа пс-1

И,Н Нечаева

ул, Раrъоrжiя, д,5, л .Д т /ф] {8,]2) 572-23-95

ПАСПОРТ СОО вЕтствия
Индикатор

ИКПС-"Медтест" - 1 32l2a
+

парэмl}тры

нриl!!.9327 ,007пс

класс исполнения по Гост lSO 11140-1-2011 * 4

Номер гос. рзгистрации М ФСР 2010/068й от 26.

ту 9398_001 -5326?326_2009

Испытания, поверки провsданý s объеме

3аключение:
проёукцuя с оа пвеm сm вуеm но р MamuBHbtM
сооmвеmсmgчч с назначенчем u обласmью

начальник Хту

Комллеrгацию в
с заказ - нарядом
начальхик

Отпуск разрешип

Серия Na

Дата из готовлен ия

ья8ительских испыта н и и

еоёна к чспользованuю в

l909 t 9

09 20l9

соответству9тсоотв8тстs}tе состава
комплэкту НТý

соотватствуат

1 .?.4 .-1 .2,5. , 1.2,7 .,

1 ,2.18,, 1.2,21 .
соотв9тсrвует1,2.1,, 1,2.Соответствrý внёшвего вида,

окрасхи эталон8

соотвотствуgт.17 ., 1,2,21,устойчивость к воздействl.лю
сторилизуюцих факторов

соотввтстsубт
соотвýтствие
э{сплуатационных качеств
}rндикаторов в рgrлам9нтных
значё}|rях

cooTBeTcYByeT1,2,25,
с даты trзrотовленияСрок годхости

начальник А Е, Хорев

для контроля паровой

Воротницкая



^

эs... t]
TUVRheinland

Ес
Directive g}l4zlEEC

Production Quality
Medical

Registration No.: DD 39535 0001

RероЁ No.: 0,17

мапчfасtч rеr: ZARYS lnternational Group
Spolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul, Pod Воrеm 'l8
41-808 zabrze
Polska

(ýее аЕtасhmепtБ fоr s and si tes uded)

Replaces ЕС certi.f icate, igEration No. : 6011?020 000]"

Expiry Date: 202ц - о5- 2,7

The Notified Body hёrеЬу doc|ares that the requirements of v of the 93I42/EEC hаче

Products:

Ьееп met for the liýtёd products. The above nam€d has
assurance system, which is ýubigct to periodic dэfin9d Ьу Аппэ)( v
arolementioned directiv9, Fоr placing оп the mafket of llb and class |ll coYgred Ьу this
ceЁificaie ап ЕС type-examination certificaia according to lll is required,

Notified

and applies а quality
ýection 4 of the

.9043'| Nilrnberg
93/42lЕЕс

EffectiveDat: 20]л9-05-09

Datэ: 2019 - 05 -21

тUv Rhеiпlапd LGA Products - TillystraBe
тOv Rhеiпlапd LGA Products GmЬн is а Body according to

чей\

A\t

r;-"i
Q л l br,

fte)
и-

сопсеrпiпg mýdical devicaý with idёntificatioп 0197.

Rafal Byczkowski



^

п,,-.-1
,, ,,i]

TUVRheinland

D()c. 2/6, Rev. 0
TOv Rheinla

LGA Рrоdчсts t

TillystraBe 2, 9043't

Attachment to
certi{icate
RegiStration No.:
Report No.:

Manufacturer:

DD 60139535 0001
2взо0232 017

ZARYS lnternational
Spolka z ograniczona
spolka komandytowa
чl, Pod Воrеm 18
41-808 Zabrze
Polska

PToducLS il,tc 1udeci:

- ster i -i е endotlacheai tubes
- sterj"ie tJacheogtomy lubes
- Sterile breaLhiiq circul t s
- sterile catheter mounts
- Non-6terile anaesthetic masks
- S teri ].е 1arlmgea1 naský
- sLer:ile охуgёп masks
- steii le Mulii-VenL maýks
- St еrl lе non-rebreath nasks
- steri le nebulizer паsks
- Sterile nasal охуgеп сацпчlаS
- SLefile nebu}izёr set s
- sterile oxygen Lubirg
- SLeIile Sчсtiоп catheterS
, st errle abdomlnaI dIajns
- sceri ] е feeding trrbeý
- S:erile stоmасh and cuodenal tчlэеs
- sceri]e ,,Irо]оgу cai,heceTs
- steTr],e sL,Lrgica: Suction ýеLб
- Sterile ýurgicai бuctj.on cannulas
- sterlle Eyringes for ýingle чве

Date: 20"!9_05-27

Body

Byczkowski i,
-_{(,v
\у
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TUV Rhеiп land

TUV Rhеiпlз
LGA Products t

TillystraBe 2,9043't

Doc, 1lб, Rev. 0

Attachment to
certificate
Rёgistration No.:
Report No,:

Manufacturer:

DD 60139535 0001
26з00232 017

Body

ZARYS lnternational
ýpolka
spolka
чl. Pod
4,t_808
Polska

рrоduсl]Ё included;

sterile and non-gLerile cutting gauze
Non-sterile dreBsing gauze
sLerile and non-gterile gauze Bwabs
(with оr,}rithouf, x-ray thread )

- SteTile and non-sLerile geuze 1ар
iwith Х-rау thread/ with Х-тау chip)
gt,erile and поп-sеё!:lе gar]ze ballS
(lrith от without x,ray thread)
SteTile and non*sterile gauze Tol1s
(9rlth оr vithоцL x-Iay thread)
sterile and non-Sterile non-woven SwаЬS
(with от vlthоut x-ray thread)
Steri]e paraffi1 gar]ze dreSs]n9S
Sterile three-way ýEopcocký
sterile t.ransfu9ion зеts fоr ýiпglё use
Sterile infusion sеts fof sj.ngle use
sterile ехtепвiоп tчьеý for infusion ffi

{ч

F
7.

Byczkowski ryl

в\:

Datё:2019-05-27

l

]
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TUVRheinland

TUV Rtreinla
LGA Products t

Tillystra8e 2,90431

Doc. з/6, Rev- 0

Attachment to
Gertificate
Registration No.:
Report No.;

мапчfасtчrеr:

DD 60,|з95з5 0001
26з00232 017

ZARYS lntёrnational

41-808 Zabrze
Polýka

ýpolka z оgrапiсzопа
spolka komandytowa
ul. Pod Воrеm 18

PTodrctý nc 1uded i

- sterile inýulin ýуrlпgеS
- Steri 1е t,цЬеrсчliп syringes
- steTi:e h}?оdеrmiс needleý
- ýteriie lnýLrlin pen needles
- steri ]_е b],ood lапсеtý
- steiile Iv cannul aý
- sЕcri]e needlc fTee valv(}s
- sLeriie ýurgiса1 q]oves

Nr4tl
,{э

з

Date:2019-05-27
Byczkowski



ь
TUVRheinland

тЁч Rhelnla
LGA Products t

Tillystra8e 2, 90431

Doc. ,i/6, Rev. 0

Attachment to
certificate
RegiStration No.:
Report No.:

мапчfасtчrеr:

DD 60139535 000,1

2в300232 017

ZARYS lnternational
ýpolka z ograniczona
spolka komandytowa
чl. Pod Воrеm 18
4'|-8о8 Zabrze
Polska

Рrоdчсts included:

Еоr the
опlу the
Securin9

fo11owi19 medica1 deviceý the
aspeccs of manufaccule concerned
апd maintaining sterj,le соRdit i

- АdhеSiче саппчlIа fixatj"on dressingý
- АdhеБiче wound dres Sings

- тпсlSе films
- TranSpaient f 1l;n dresSings
- Еоаm dTe S S inqs
- АЬБоrЬеп: wочýd dre S S ings
- Surgi cai gowns
- surgicai drарёý
- sёtý of ýuTqical drареý
- Flчid co}1ection poucheB
- NelaLon саthе ierý

covers
th

ffц;5ч61;
ý\а

^

Date: 2019-05-27
Byczkowski



ь., з)
TUVRheinland

тuv kheinla
LGA Products t

TillystraBe 2, 90431

Doc, 5/6, Rev. 0

Attachment to
CeЁificate
RegiStration Nо.:
RBport Nо.:

Manufacturer:

oD 601395з5 0001
26з0а2з2017

ZARYS lnternational
Spolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

PrФductS illc]lrded:

Fо]. the fo11owing medica1 deviceS the
only the aspecLs of mапчfасtчrе concerned
ýecuring апd maintaining Sterile conditi

- vaginaI ýpeculums
- cervical bruýhes
- Urine ЬаgБ
- Tongue dёрrеsgоrý
- cuedel ai rways
- Iirtubation st ylet g

- andotIachea1 L,lrbe ho]"derý
- sir.:t]ion tuЬеý

mithdrawa1 саппцlаý
Аlgiпаtе dreS siпgý
Саппчlа Stoppers
uпфiliса1 cord с Iamps

Date: 2019-05-27

covers
th



А"
TUVRheinland

тЁV Rrreinla
LGA Products t

Tillyýtra8e 2,90431

Doc, 6/6, Rеч. 0

Attachment to
CeЁificate
Registration No.:
Report No.:

iIапчfасtчrеr:

DD 60139535 0001
26300232 017

ZARYS lnternational (
Spolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul, Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Prodlrcts incluced:

zARYs Iпtеrпаllопа: G].очр
spolka z ogTaniczona odpowiedzialnoscia,
броlkа komandytowa
u].. Gчýtаwа Eiffel 'а 15
44 - 109 Gl iwice
Poland

Act ivi tу: Рrоdчсtiоп

ý#"^d}ý

-}kl@,

Date:2019-05-27
Byczkowэki

Иfrt
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" ThB liýt of loNet раппеrs is valid at the timo of issue о' Ihis lJpdated iпiоппаtiоп s avaiable under

l
***

**

@

тнЕ INTERNAT|ONAL FlсАтlоN NETWORK

CERTl lCATE

*
*.

*

*
**
*tfr

lQNet
DQS GmbH Deutsche GesellSchaft zur чоп ManagementSystemen

hеrеЬу certify company

Geksa-netkanie ateriali, LLC
т Str,, 3

143405 v]llage
d iStrict

MoScoW
RusSian

with the organizational as listed in the аппех

haS implemented and maintainS а ity Мапаgеmепt System,

Development, design and production of sterile апd попstеrilе d

diýposable medi;at clothes of various application, sterile апd

Sterile and nonsteri!e disposable регSопаl protective eqUipment

and mUlti-layered, With impregnation and without imрrфпаti,
induýtrial-USe inc|Uding fоr ensuring of vapor moisture рrооfiпg iп

lso 900
valid from
valid until
Date of certification

Registration пumЬеr:

Michael Drechsel
President of lQNet

AENoR sраiл AFNoR certification F/алсе

бuality AUStгia AUslrb RR Rirssa SlGE Мёхiсо Sll
SQS swltzer/and SRAC Rоmал/а TEST St

stabilization materials. for road construction апd different light Sectors aS Well aS попWочеп mаtегiаlS for Solving of the

рrоЬlеmS of agricultural Sector, сrор grоWiпg апd vegetable growing.

Through ап audit, documented iп а rероrt,
fulfills the requirements

veгified that the management SyStem
the following Standard:

Stеrilе diSposable medical instruments of various application,

medical рчrроSе; laminated апd nonlaminated, Single-,layered

rotted роlуйеr wочеп, попwочеп апd geocell materials of

rstruction of roofs, walls, flоог structures, fоr soil consгuctions

:2015
2016-12-26
201s-12-25
2016-12-26

Е_31 100767 Qм15

medical linen of various application, sterile апd nonsterile

--rЛЛFfu-LЦ Чtа'
Frапk GrаiсЁеп

Мапаgiпg Director of DQs GmbH

lnternational Belgx]m APсER Portugal ССС
clsQ /faly СОС Сh'ла СQМ Сfirпа cQS czocf, cro Сегt croalis DQs Holding GmЬН

Mexico lnspecta С ertjficalion FiolandFсАV Brazl EoNDoNoRMA vелеzuеiа lcoNTEc соlоmЬ'а
|RAM Аrgепtiла JQA Jарал КFО Korea п,/lRтЕс Greece Нчлgаry Nemko AS No/way NSA| /rеlалd

SlQ S/oveлla SlRlM QAs lnternational
Ruýsia TSE Turkey YUQS SerDla

lQNot is lepresented in the USA Ьу: AFNoR С!SQ, DQS Holding GmbH апd NSAI lпс.

'This atteýtatjon is directly ]inked tothe loNet Раr!пёas certificate and shall not Ье used as а stand-alone



EG-Zertifikat l ЕС-Се cate
gem. 93/42!EWG Апhапý ll оьпе 1l1

Hiermit Wird beschelnigt, daýs dio Fi.mа / IЛiý ca.llriaý, lrat 1rо

Van Oostveen Medical В. V.
Неrепwеg 269
3648 СН Wilnls
The NetherIands

f0r diв ProdUkl9 / dio Kal9gorioi Liýto dol Produktв si€ho Апlаg€
lor tha products / produal catogory: Lisl ol plodtlctý soo апrоt 

'

асс.93/42/ЕЕС Дппех ll Mthout(4)

elektIonische Blutdruckmessgerato, Копdоm€,
lnfusionssets, lпlгачепЬsе Kathoter, Nadatn,

sprltzon komplett mit Капйlе, Tuberkulinsprltzýn,
9 BlutdruckmesSg9riito, Тhеrmоmеtёr,

ý, E gcfrqaic sphygmomanomefers, Сопdоms,

'лrusrоп 
s9ls, rпrrауелоUý catfieaors, /voodras,

Needle, ТчЬоrсчliп sy пgas,lпsuliл syiпgas,
в п о m etef s, Th е rmo mо |ers, Ёх аm l п atl оп

G{iltlgkeit / yal'dlty
чоп / lrom 2019.03-'12
ыý / Unt,] 2024-03-1'1

Edition 4

Еsý€п,2019-0з.12

lnsUllnspritzen, dlgltale Thermomotor,
Unterýuchungýhand5chuh€, Spritzon, Urlnboutot, Tropfor Medikam€ntg.

Skalpellklinggn, Skalpoll9n, BluttransfuýIonsssts, l
TrachgaltubBn, Fоlоу Ballon Kaih€ter, chirurgischo
Paraffi ngaz9, lntrav€niiso !nfuýlonýbgst9ckE Koplh

Brades, sca/perý, Blood АdmiпlstrаOол sefs, Brood
Гrас}еа' ГчЬеs, Folay Balloon catherers, surgrca' Gro
Parcffiл Gач2о, ýcalp vеiп hrцsiоп soas, syfiпges col
Dlgital Thermometerc, Тhrёа l]yay stopcocks, Дпоrоld

Reg.-Nr. / Rоg,-Nо. 04 232 041ЗЗ5
Bericht Nr, / Repo.t Nо. 3523 7665

2, 16*-
zortiflzlý.Ungsstolle fйr ModizinprodUkto
caiilication body lol nodical doylcoý

TOv NoRD сERT GmbH Langвmalckýtlaв0 20 45141

вепаппlе stellб КвпъNr. 00]и / Nоrr€d вody lD, No, 00ц

Gloves, syriпges, Urlпе Bags, DlopPgrc for Меdiсiпе,

еiп Qualitatýsicherungýsyslem fijr dje AUsI€gun9, diB FегtigUпg
doý Апhапg ll (оhпе Abschnitt 4) der Richtlinie 9З/4zЕWG апW

di€ Endkonkolle dеr genannten Рrоdчklе пасh MaBgabo
lt. zчýёtzliсh zчr cE.Konnzsichnung muss dia Kennummor
fikatý boruht auf der Aufrochtвrhaltung d9s Qualitit8-del Вбпаппtеп Stolle angebracht wordon. Dio GOltgkoit disses

ýich€rungssysIoms in UboroLnstimmUng mit den AnfoadorUngen
stelle gбm. Апhап9 llAbschnitt 5, oas zortifikat ist Unter kеiпоп

und ýeiner tJberwachuno dЙh dio Вепаппtо
0be.t agbar

has oslablishod а qualily syslem lor dёsign, prcduclion апd linal
ol the diroctiva 9У4аЕЕС. Additional to lho cE-пarking tho поli
validity ot this cot,tiflcato iý bssod on the лалtепапсе of lho qual

асс. lo lhо requircments ol Аппвх ll (y|lilhoul saclion 4)

аhd ils suNaillonco Ьу lho Notiliod Body accoldiпg Аппех ll
c/rcumýtanceý,

п пumЬ ot lhе Noliliod Body has lo Ьо alfixod. Тhо
ilern lп ассо.dапсо wlth thg rоquirапепIs ol tho dircctive
Tho соdiПсаtо mау поt Ьв lrапsfёtеd 

'ndol 
апу

{q

l-
,L
i,.

*t**оf* *#:ж:,ffi"1

ilLG i "*жжж tт - , rr фd:rФ,d*h lО***О zLG-вs-2з6.10.18



АNLАGЕlАлrл,
Апlаgв 1, Blatt'l чоп 5
Аппех 1, page 1 of 5

Reg.-Nr. / Reg. ЛJо.

produkte der klasse lm
Producfs of c/ass /л

04 232 041335

тhеrmоmеtеr, Quecksilber frei
Thermometer, Mercury free

ВlчtdrчсkmеRgеrёt, aneroid
S phyg m оmапоmеfеrs, А пеrоi d

Anmelkung: Fdr Produkl€ dеr Klasse l mit Messfunktion Ьо!
Herstsllunýýschrille in zusammsnhang mll del
Anfoldorungen.
For Noducts ol class l with поаsuriпg luoctions ll
mапulасlurо сопсеmвd with lho сопfоrmltу ol lhв

UMDNS

,|4-028

16-156

ýich daý zertiliziorungsvor{ahren auf di€
litat ds. produkle mit den mеýýt€сhпjýсhеп

col\ification рfосоss ls .eýt'ict9d lo lho aspoc,ý ol
with metrolog ical rcquire mепls,

G0ltlgkait / vаlМtу
чоп / 

'rоп 
2019{3-12

Edltlon 5

ESýgn. 2019{з-12

Bericht Nr. / R9po.t Л,/о. З523 7664vIL
zertifi zi€!0ngýýt€lle f ir Msdizinprodukto
Се IПеаlоп body fol modicaldovices

TOv NoRD cERT Gmbl-i Lang€marckзtraoe 20 451

Вопаппt€ siell€ Квпп-Nг, ОО44 / Notlrad Body lD, No.0014

в.пml durclro..l{|rlld Ьу

u.пtв].lЫ. df Lrndd l
м .r..-ьпгь .,о l

M.d4o.odtrbп l
zLG,Bý.23G.10.16

-****fЬцоi
Jl. .Е*****

!j\
,\)

и/Ww,tuov-nord-ced,de modical@tuev-no.d-de



ANLAGElANN
Anlage 1, Blaft 2 von 5
Дппах 1, pagB 2 ol 5

Reg.-Nr. / Reg, Nо. 04232 041335

Produkte der K|asse ls
Producfs of c/asý /s

Spritzen 2- чпd 3-teilig
Sуriлgеs 2- апd 3-part

Harnauffangbeutel
Urinary Collec(ion Bags

Н а rп auffa пg beutel, S ё u gl i пg
lJrinary Collection Bags, Iпfапf

Untersuch ч ngshandschuhe, steril
Ехаmiпаtlоп g/oves sferile

Tropfer, Medikamente
Dropper, Medicine

Anmolkung: Fiir produktб der klasýe l steril beschrankt ýich- 
sch.ltte ln zчsаmmепhапg mit der Storilisation l

UMDNS

13-929

14-298

16-782

,l1-882

12-506

zortir]zierUngsvбrfahren auf dio Aspбkl€ der Herýtollungs-
der Aufrgchtorhaltung dеr ste.lliИt,
|s is /Bsr/,'cted lo ltlo asp ocls of папulасlurё сопсоmоdFоa oaoducls of crasý 

' 
ýlon76 lhe coltlficatjon рл

wilh' socurinq апd пainlaining slolilo condilions,

Bericht Nr. / RsроП lvo, З52З 7664

il-/.ь
zertifi2ierunýýЗtollё f iir Mod lzinproduktв

cedilication body lol mёdiсаl dovicos

TOv NoRD сЕRт GmbH ьпgеmsrсkзkаве 20 451

В9паппtб Steilo Кбпп-Nr. 0044 / Notlred вody lD. No. 0044

Giiltlgkeit / ya'idlty

чоп / 

'ro,n 
2019.03-12

Edition 5

Еýýеп, 2019-03-'l2

J**tJ, воп.пil d!rcllo.|цndod ьу

#=цс t ,*тжнr.rж 
Ёt ,Е ii.dijлр.drЛ.п Е****О zLG-Bs.2з6.'0.16

1Еýýеп ww{.tuev-nord-cort.do modical@tuev"nord.do



АNLАGЕlлNN
Anlage 1, Blatt 3 чоп 5
Аппех 1, page 3 of 5

Reg,-Nr. / Reg. iJo. 04 232 041335

produkte der klasse lla
Products о/ c/ass l/a

Klinge, Меssеr
Blades, Кпifе
Messer, Skalpell
Knifes, Scalpel
Bluttransfusionsbesteck
в l ood дd m i пi sfrafion sef
Lanzette, Blut
Lалсеtý Blood
BlutdruckmeRgeriit, elektronisch
Sрfiуgmоmап о m eters, El ectron i с
Endotracheal Тчьчs
Елdоfrасfiеаl tubes
Katheter, Наrпwеgе, Fоlеу
Catlreterý, U riпаry, Foley
Handschuhe, chirurgisch
G/oves, Surgical

8erichl Nr. / Rероr' Лrо. З52З 7664

vrd?
zэrtifizie.ung9stglle f Ёr Medlzinprod!kt9
col1ltloatlon body fol modical dovicos

TUV NoRD CERT GmЬН LапgвmаrсkslrаRg 20 45l

Вопапбtо ýtells КбпьNr. 0044 / tJorfled Body lD. No. 0011

_*****"Ж:iлrсi ъчжжl
'r, 

.т мar.Itri,d&Ф tt**** zLo-B9.2з8.10.18

UMDNS

12-234

12-252

1о421

10-440

,| 6-157

,t4-085

10-720

11-883

Gfi|tlgkolt / ya''dfiy
von / lrom 2019-03-12
Ediilon 5

Еsзел, 2019-0з-12

WWW.tuev-nord-cert.de medical@tuev.nord.de

@р,-^,
ý;пlзr,пП"



ANLAGElAIVN
Апlаgо 1, Blatt 4 чоп 5
Дппох 1, page 1 of 5

Reg.-Nr. / Reg. Nо. О4232 041335

produkte der klasse lla
Producls of class l/a

lntraventises lnfusionsbesteck, alIgeme
l пtrачеп о ч s АdmiлЬfrаfiол Sefs,
Katheter, intravenous, peripher
Cath eters, l ntrav еп о u s, Ре ri р he ra l
lпtrачепёsеs lnfusionsbesteck Kopfh
l п trave п о us Дd m i п i stratio п sefs, scarp
Nadeln, hypodermisch
Need/es hypodermic
Verband, nichthaftend
Dressing, IVопаdhеrепf
Spritze, subkutan
Sуriлgq hypodermic
Spritze, Tuberkulin
Syringes, ТчЬеrсчliп
Spritze, lnsulin
Syringes, lпsuliп

Verwendung
Purpose

UMDNs

12-157

10-727

17-825

12-745

,|1.325

13_940

13-945

,lз-941

Bsricht Nr. / Rероr' Nо. З52З 7664/,l.b
zorlifi zlorUn ggrtello f iir ModlzlnprodUkto
coltilication bady for mBdlcal dovicog

TOv NoRo сERT Gmьн LangEmarckstraBo 20 Д

вопаппtе stolls квпп-Nr. 00.и / NoUr9d Body lD, No, 0044

***** B.Mli{ &rcrvD..hм.d 0у

*^ ^; ьпr,ыrвlr ar tbcr, 5tELC Ё ъ"ffiжf
х, .х u.d!h!.оd*!.п lО**** zlc€g.2з6.,tо.l0

GO|tiOkeit / yalidry
von / 

'rоm 
2019-0з-12

Edition 5

Eýýon, 20l9-0з-12

wWw_tU€v-noad-cert.do



АNLАGЕlдrчN
Anlage 1, Blaft 5 чоп 5
Аппах 1, paga 5 ol 5

Rеg..Nr. / Reg. Д/о. 04 232 041335

produkte der klasse lla
Producfs of c/ass l/a

Thermometer, oIektronisch
Thermometers, Electronic
Dreiwegehahn
Three-way stopcock

produkte dег klasse llb
P/oducls of c/ass //Ь

kondome, mёппliсh
Сопdоms, Male

Bericht N.. / Яеро.t No, З52З 7664

7хб
zertif izierun9зst8llo ftir MBdizinprodukt€
саiiлсаtiоп body fol nedicsl dоviсоs

TOv NoRD сЁRТ GmЬН Langomarckstraвё 20 4514

BEnannt€ ýtбllo Копп-Nr, 0044 / No red Body lD. Nо. 0041

UMDNS

14-0з2

1з-80з

UMDNS

18-080

G0ltlgkelt / yaiidify
чоп / f.om 20'19-03-12
Edition 5

Еssеп,2019-0}12

.*****.
i=цс}

****о

а.млl dgсыOФф..Фd Dy

z.nu.ln.llc d., Llnd.. i
'i, 

GФфd,.iвlсhul. *ri л....,по.h Фd i
la.dl'.йodurDn l

zLG.вs,2з6.10.16

Еssвп www.t[]9v"nord_cert.d€ medical@tuev-nord.do
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