
EG-Zertifikat I EC-Certificate

gem. 93l42lEWG Anhang ll ohne (4) I acc. 93/42/EEC Annex ll without (4)

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma I This certifies, that the company

Yelatma Instrument Making Enterprise, JSC
Yelatma 391351, Yanina 25
Ryazan Region
Russia

fiir die Produkte i die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1
for the products / product category: List of products see annex 1

Elektromedizinische therapeutische und diagnostische Geréite
Etectro medical devices for therapy and diagnosis

ein Qualitatssicherungssystern fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte naoh Mafigabe
des Anhang II (ohne Abschnitt 4) der Richtlinie 93i42iEWG anwendet. Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummer
der Benannten Stella angebracht warden. Die Gijlltigkeit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qua|itizits-
sicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtlinie und seiner Uberwachung durch die Benannte
Stelle gem. Anhang ll Abschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umstanden Ubertragbar.

has estabiished a quaiity system for design, production and final testing acc. to the requirements ofAnnex it (without section 4)
of the directive 93/42/EEC. Additionai to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The
vaiidity of this certificate is based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive
and its surveiiiance by the Notified Body according Annex ti section 5. The certificate may not be transferred under any
circumstances. -

Reg.-Nr. i Reg.-No. 44 232 117836 Gfiltigkeitl Validity
Bericht Nr. i Report No. 3524 6419 vow 1 from 2019-09-28

bis / untii 2024-05-2e

Zertifizierungsstelle ftir Medizinprodukte Essen, 2019-10-17
Certification body for medicai devices

TUV NORD CERT (3mb|-| Langemarckstralle 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de medical@tuev-nord.de

Benannte Stella Kenn-Nr. 0044 i Notified Body ID. No. 0044
fi_Benannt durchifiesignated by
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