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Body hereby doclarэý thst the roquirgments о' nex v ofih€ directive 93/4zEEc have
th€ listed p:oductз. Thб sЬочs паmsd haý еýtаЬllзhэd апd applios. quality

, which iз sчЬj.с! to pgriodic зчruоillапс9, Ьу Длпsх v, sбction Zl о' thэ
di.эctive. Fоr placing on thб ma.kэt of сlsss апd сlа$ ll! dsчiсэз covs.od Ьу thlз

п ЕС typa_sxaminstion cgrtificatё accordlng to

Expiry

The

Effective

2о24-о5-21

lllls r€qulred,

Notified Зоdу
2019-0€-09

2019,05-2?

Rhelnland LGA Рrоdчсь GmbH
Rhoin|aлd LGA P.oducb GmЬн |. а t{otifi.d

concomlng m.dlcal davlcoa wlih the

Rafal Вусzlоwзki

_ TillystraBe 2 - 90431 Nurnberg
accordiпg to Directive 9: 4zEEc

ЕС Certific
Directive 93/42lЕЕс пех v

Production Quality
Medical

RegiStration

Report No.:

zARYs lnternational Group
Spolka z oglaniczona
spolka komandttowa
ul. Pod воrэm 18
41{08 zabrze
Polýka

number 0'l97-

Productз:

Datgi
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No.: 263002з2 017

ZARYS lnternational
Spolka z ograniczona
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чl. Pod Borem 18
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Polska

iie endotracheal tчьеБ
ie tIасhеозtопу tubeý

ile Ь!еа!Ьiп9 circuits
1ё саtЬёЕёт mо пtý

-steTile апаезthеtiс пазks
rile rаrуа9ёа1 naýks
ri].ё оху9еп паБks
rilё lt4ulri-vёnI naвks
!ilc поп_rеыеаth hавkб
i}е пеЬDl i2еr mабkб

ri:e nasa1 оху9еп саппulаБ
ilе Dёbulizer getв

erile oxygen t'ubing
eriLe sчс!iоп саthеtеfý
eTile abdoпina1 drains
erile feeding tubeв
e!i]e зtоmасh aad duodenal tubeБ
еrrlе ulology catheEers
rile sulgical sucЕion аеЕа
!ile gurgtca] BucEion cannulaв

1е Bytingeв fo, бingle чве
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1е and non-steri]e cutling gauze

ile and поп-зtеzilе qauze !оIlз
th о, 9ithout x_ray thread)

1е and non-Sterile non_woven ýeabs

(

i
s
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s
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(

-эtе!ilё d!еЁвiпg gauze
TiIe апd no.-Breri]e gauze вwаЬз
th ol witholrt x_tay thfёаd)
lile a.d поп-вtеrilе gauze 1ар вроп9ев
!h x,ray th!ёаd/ Еith x-ray с}llр)
rile and поп-аLеlilе gauze Ьа!lа
tb о! wj.thout x-ray thread)

th о! without x-ray tЫead)
!ile paraffin gauze dleEBings
rllё thrее-rау эtорсосkЁ
lile tlan9fusion эе!ý tor single uбе
.ile j.nfusion setg io,gingle uge
ril€ ехrепвiоп tчЬеs fo! iпfчsiоп
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!1е lпзчliп вуrlцgеs
ile rчЬё!сч}iп эуriпgе5
i].e hуроdеrпiс necdleg
Ile insulin pen пееdlёв
ile b]ood lапсеtв
ile Iv саппчlав
iie needle free vаlчеб
lie Бligiсаr gloveв
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LGA Products

апd @intaininq gcelile сопdiЕiопб
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ZARYS lnternational
Spolka z ograniczona
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he fol1oФiag medical deviceв сhе бсоре
th€ agpeccs of mапчfасtчrе concerned w
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ubation stу]еtз
Tacheal LчЬё holders

lica1 cord сlапрs
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Attachment to
certlficate
Regiýtration No.:
Rорогt No.:

мапц{асtчrеr:

Dato:2019-05"27



ZERTlFlKAT l Cer tificate
DlN EN lSO / EN lSO 13485 ; 2016

Higmltwkd b6ýchelnigt, daSs dlб Fima/ I.tls с€Пrfl€ý, lЛаl 1Лб

Vап oostveen Medical в. v.
Herenwog 269
3648 сн WIlnls
The Netherlands

sin QuýliЁlBmanag9фontýyýtom nach derNom olN EN lso 1З65: 16/ EN lso 1З485:2016 _Моdiziпрюdukls -

Лаs €slaD/lý/Bd зпd m.rлlаlлý а quar?y палаg€.п9лl syslgл t at | фэ .эq!]irý|п€лiý of О/N Efi /So 1З iý5 r 2016 /
- Rеqulrоmопls lФ rogulalory рuryоsоýEN lso 1У85 : 2О16 - Mёdical d9y'cos _ oug/l!/ mвпаgопелl

rh's coaIcab,s поl ал ,Ulrо.Ьапоп Ь alfrx {hё сЕ mark

Gэlhr ngsborclch / scops

Qчаlitаtýmалаgеmёпiýуýlеm. _дпlоldаfiJпgбп ftir rcgllaыls.:}t9
Di€sвз zo.t]likat sбlll nichtden erro.dв.lichen Nachweis а]rАпыi

Entwicklung, Нбrstоllчп9 чпd vertriob чоп skalpellkl
Blutlanz€tten, elektronischen Blutdruckmess9ёraten
Каthеtеrп, chiru.gischen Handschuhen, lпfчsiопsз
Parafflngaze, lntlavonaýem lпfчsiопsЬеstёсi
Tubo.kulinspritzen, lпsulinspritzon, digitaton
Blutdruckme5зgoaaten, Thermometбrn, lJntorзuch
Troprer f iir Medikamonta.
Design, Мапulасtчrlпg and Dislrlbuaon of Blades,
Lалсеrý, Еrесrlолiс sphyg mоm а п omete rs,
surgical Groyes, 

'лfusiол 
soas, 

'пtrач€лоUs
'лfuýrо, 

sets, sy.rлges соmрrеaе wr'h 
'v€edre,Тhеппопеtеrs, Thrce v{ау stopcocks, Дrеrоid spb

Ехаmlпаtiоп Glочеs, syrlnges, U.iпе Bags,

- oingaiihd hai Und ачfrcсhiбфаl!.
dor cE_Konnzoichnlng da..

пgеп, skalpollon, Bluttlan5'U5lonssota,
Kondom.n, Trachealtubon, Fоlбу Ваllоп

в, lпtЕчепёs€п Kathotern, Nаdglп,
tvenen, Splitzen komplett mit Kaniile,
letorn, 3.Wogohahnqn, Апоrоldоп
shandschuhen, sprltzвn, Urlnbeuteln,

pels, Blood Дdmlпlstаrrол serý, вrood
Trachoal Tubes, Foley Ваrrоо, Саrrrеrеlý,
NeBdlos, Palaffln Gauzq s.arp Уеiл

syfl'gas, lпsчllп syringas, Digital
The пoпeters,

Rog.-Ni / Rоg._Лlо. М 221 041З35
B..ictt Ni l Raport lvo, 3523 7604

7"J.tr-,,
zоrliflzlбruпgззtоllе fЁl Modiz|np.odUIdo
cэr1llicalion body lol пеdlсаl d.vicgз

TOv NoRo СЕRт GmЬн L..9smarcl€ir€a. 20 45141

Вопаппtб Stеl|э КепЕN.. 0{N4l Notirlon Во.!у lD- No.0014

z:Ё,
ft'одtlsriý- Ь..й\*, lrьаиfuпэýltи

}rM_r:фrsol

fof Medlclna.
Goliigkэit / yaildlly
чоп / lrоfi 2019-03-12
bis / Uлtll 2022"0з-11
Edalion з

Еýsбп, 2019-0з_1 2



EG-ZeЁifikat l EC-Cert, ficate
gem. 93/42!EWG Апhапg ll оьпэ (q)

Hismil Wid boschбjnlet. dasg dlo Flrma / Ihlý ce.tifi.з, lbat thб

Vап Oostveen Medical В. V.
Horonweg 269
3648 сн Wilnis
тhg N9therlandý

i0, diё Prcdukts / diб Katego.io: Lists dбr Prod!kts Sjgh€Anlage
lo.tha producls / ploclucl calogolyj alý' ofp.odu.ll ýоо аллох 

'

асс. 93/42/ЕЕС Аппех ll wпhоu! (4)

sloktronlзchs Вlцtdгчсkпёssgаrаtо, Kondom€,Skalp€llkllngбn, Ska|pollon, ВlUtlrапзrUý|опзsо!ý,
Тrасhааltчhп, Fоlэу Ваllоп Kathct.r, chlrurglsche На
Pararf ln9az9, lntrav.nfu э lпfчýlопSЬоstбсkо

uho. lпfчз]оп33оь, lпtrачапёзб Kathбter, Nаdбlп,
, sрrlЕэп kоmрlэtt mlt Калiils, ТчЬ.rkullпýрrltz9л,

's 
BIutdruckmФ3go.ato, Тhа.mоmэtэr,lnзullnsprltzon, dlgItal€ Tharmom9tgr, 3-W€gohehno,

Uпtsвчсhчпgзh.пdзсhчhо, sprltzвn, Urlnbau1.1, Тrо

Trcchаal ТчЬф, Fоlоу Ваrrоол С.rhэlе.ý, su.gica'
Paraflin GаuZе, scelP vein lr,fusron sets, syringэs
Dlgltal Тhаrmопеtеrs, Threo }Уау stoPcoclý, Ап€.оld
Glочез, sу пg.з, U пв Bags, DlopPols fo. Medicina.

ёiп QчdlЁьзiсПёruп€ýýуstвm fih dis Ausbgung, di€ Fопagчпg
dоз Апhапg U (оhпg Aфchnilt 4) dэ. RlchUinio 93/4ZEWG
del Вбмппtеп stвll€ a1gobйchl wsrdgn Dlэ Gijllцkeno€sss,
Siсl^еruпgsзуslеms lп UЬ€lе.пsЬmmUп9 m,t den Апfоrdёruп9еп
si€llo 9оm. Алhап9 ll Abschnitt 5, Daý zoriilikai islUnter keinбn

has osoolrshad а qualily ýуýl9m lol dоsЬл, рюdчсliф алd tпаl
ol the dlвфiче 93/4zEEc. Дddltionзl lo lho СЕ-mзйkg lho nali
valiclity otlhis сыlfiсаlо is hdsоd on йо йаlпtап€rсэ ofйo
,лd /ts aOlw/arco Ьу liв /votiПod ВоЦ gссrldiпg Мпах ll

R.g._Nl, / Rog,-No,04 232 041335
Bolichl Ni / R.port |lо, 3523 7665

2. 1.а-,
z€lllfl.iB Jngssl€llsfijI Msdizinpгodчklз
Сёпiliсвliоп body lоr пedical deicss

arad€ý, scarpe/ý, вrооdАdrпrлlýlrаrоа sets, 8/ood з, Еlес''опlс sрhуgпопалойэtэв, cordo.ný.

'лrчsrол 
sеts, rпlrаублоUs Саarэtsrs, /vвэdrgs,

with Needlo, Tubercl./lln sуrlлgэs, 
'rsurи 

ýуr/лgеs,
mоmапоmоlоrs, Тhеfпо,пеlёfз, Ехапlпеtlоп

di€ Endkonlrolb del gбпаппtоп Produkb пасh lt/.Bgbbo
|t. zчsёаrcfi zul СЕ-Кеплzбiсhпчпо m0s3 die Кблпчlnmоr
fitats baruhl aUI def дчfrcсhtЁftаltuпо deý Qualitals-
RlchUini€ Uлd sоiлы 0Ь€масhuпg a.r,сh dia Bonann|6

l'л9 sсс. to th9 rsqurgr,r€лts ol Апл€х | (wlhol| Bocllon 4)
tion пlmЬвr ol lho Nolлod Body has to Ье аЛrоd, ТЬ
syýle, iл Ессоrdалсэ wй Иg rоquЬпопls ol lh' diфclyo
ý Ih€ co.tifcalб l'rу nol Ьа lаnslerred undgr впу

GoПlgk.il / vr'Ёrу
!оп / 

'.оr 
201943-12

biý/0лtl 202,1ю3-11

Edil|on 4

Еs3оп.2019-03-12

TOv NoRD oERT Gmьн Laлg€marctst a8s 20 45141

Вsпаппtв SЬцs кgпп-t!.. 00ZK l Noй.d ыу lD. |lo. 00.и

_**** м*h_-ф
lr' 'tr z*.r**ш r
*, Iцс* *-ffil
*+ -4l Ерйф 

'^***' zLФва{!6.10.1б



ANLAGElANN
Anlag. 1, Blatt l von 5
Аппох 1, раgа 1 ol5

Rёg.-Nr, / Reg. 
'vo,

produkte der klassэ lm
products ofcraýs lm

Thermometer, Quecksilber frei
Т h ermo m eter, М erc ury f re е

BlutdruckmeRgerat, aneaoid
s р hyg m оm ап о m ete r s, А пё ro id

Апmвrkчпg: l0r Produkto dor Кlаssб l mit Moýsf0nktion sich das zeniliziёrungýverfahrcn auf die
dэr p.oduktэ mil den mаsзiесhпisсьеп

FФ рФdчсls ol class l wilh mёasurhc fun.liors сёdiа.аiоп рюсэss is lэsllictsd lo lhо aspocls ol
папlваfurc сопсоmё.l wцh йё crnforпiy оr kо wi ф п otrolog! с а l rc q u Io ms n|s.

Bэlidll Nr, / Rэро.t Nо, 3523 7664

04 2з2 04,1335

UMDNS

,l4-028

16-156

НgrstоllчпgsбсhПtб in zusammonhang mit dаг

7/ хL

zLG€ýпза10.1б

Gi|tckcit / yard'ly
Yоп / /rоm 2019-03-!2
Edltlon ý

Езsбл,2019Фз-l2zerlor6rungзýtollcl0I Modizinpюdlklв
саппсо!iол body rol mocllcбl сbч!соз

TOvNoRDсERTGmbH Lang.marckttraBo20 .l51

в€.!фпФ sblls К€пп-N.. 001,1 / |,br'r7rd воф lo avo, М.|

*****,
f=rci



АNLАGЕlлNN
Дпlagо 1, Blatt 2 von 5
Аппох 1, pago 2 of 5

Rеg.-Nr. / Reg. /Vo. 04 232 041З35

ргоdчktе der klasso ls
P/oducts of c/aýs ls

Spritzen 2- und 3-teilig
syringes 2- and ,-part

Harnauffangbeutel
Uriпаry collection Bags

Н аrпач ffa пg bautol, s ё ug l i пg
Uriпаry collection Bags, lnfant

Unte.Suchungshandschuhe, steril
Еха m l п aai о п g l oves sterile

Tropfer, Modikamsnig
Drappor, Месllсlпе

Апm.rkчлg: Гtr Produklв del Кlаззв lзьd Ьоsсhdлkt sich

Z./.6-
zбПifizi.ruпgзбtоllо ftr M.dizlлp.odtJn.
СоftlсаЦоп body fot mё.liёёl dcvicё.

TOv NoRD сЁRт ombн Langemarckrtnвo 2о 451

Вsпапп!э sls B Кsпп-м. 0М l Nоа/rd Body lD. м,0О14

**i 
**о- "НlflЖ:

tr*c Ё ij"ж,.*5i
Ед !F мйF!ш l
^***' zLG€ý_2з6,1о.1!

зсhliltб iп zчýаmmэлfuлg mit dol ýonlbatjon dff АUftбсhtбфаltчпg d9r steiliЁL
For. prodrcls оa c/ass l п€DЬ tho соdйсаllоп /s rЕýlлЬьd aо Иэ аýр€сlý ol DалUЬоtUrо
wjlh sёсчriоg aod паiпlаiпiлg sl9л19 солdl'liопs,

B€lichi Nr / R9portл/о,352з 7664

zепiЛzIsruпgsчёdаhrcп aU' diB Аsр6&ь dеr

UMDNS

13-929

14-298

,l6-782

l1-882

12.506

Giiltigk9jt / vаlИУ
чоп / 

'оm 
2019-03-12

Edltion 5

Еэsоп, 2019-03-12

ЕSsgп wwwiu€v,nord-cз



АNLАGЕlлNN
Anltgo l, Blatt 3 чоп 5
Аппех 1, page 3 ot 5

Reg..Nr. / Reg. Лrо. 04 232 0413З5

produkte dвr klasse lla
P/DdUcls orclass l/a

Klinge, Messer
Blades, Knlfe
Меssеr, skalpell
Knifes, scalpol
Bluttransf uýtonsbgýteck
в lood Ad m l пi stratlo п set
Lanzёtte, Вlчt
Lапсаý Blood
ВlчtdrUсkmёt}9еrаt, elgktronisch
s phygm о m а по m eters, Еlесtrоп i с
Endotrach9al тчЬчs
Епdоtrасhёаl tuьеs
КаИеtеr, Halnwege, Fоlеу
Сайеfеrý U паry, Folsy
Handзchuhe, chirurgisch
Gloves, surgical

Bodcht Nr. / Rороri /vo. 352З 7664

77{?-
z.diirerungзstolla fЁf Medizinproduktб
c.nifcalioл body tol посliсаl llovlcos

TOv NoRD oERTcmbн !апqsmаrckзtrrВб 2о 451

Вопаппt€ si€llo Konn_Ni 00ц l Nоffisd Body lD. No- 0011

UMDNS

12-234

12-252

1042,|

10.440

16-157

14Ф85

,l0-720

11{83

von / 

'оm 
2019-03-12

Edilion 5

Еsзбп,2019_03-12

а***д в.Фd"@ф!c.*ь"
{'- ^+ bidrd. d. Lft. !tlla Ё ч"ж]:*",ý
О***О zLGа8-2з0.1о.la

Еýý6п www,luov_nord-con.do modica



АNLАGЕlлNN
Anlage 1, Blatt 4 чоп 5
Аппэх 1, prge 4 ol5

Reg..Nr. / Reg,'Vo. 04 2З2 04l335
produkto der klaýse lla
ProdUctý ofclass //а

lпtrачепёsбs lnfuslonsbo9teck, all ne Verwondung
l пtrачепочs Аdm i пrsalаfrол serý
Katheter, intravenous, реriрhеr
Сайеaеls, lntravenous, Pgripheral
lпtrачепёsеs lnfusionsbesteck Kopfha
lntravenous Дdmlпistrаfiол sets, scarp
Nadeln, hypodermiSch
Needles hуроdеrmiс
verband, nichthaftёnd
DrбssИg, /vолаdhеrел t
Spritze, subkutan
syringe, hypodarmic
Spritze, Tuberkulin
sу/rлgеs, ТuЬеrсчliп
Spritze, lnsulin
syringos, lпsuliп

Purpose

UMDNs

12-157

10-727

,l7-825

12-т45

11-325

1з-940

,l3-945

,| 3€41

B.rb Ni / R€ро.i l1/o, з523 766a

7,f-ё-
z€rtfEЫUng$t8llg for ModiziпProdUkt
СоdiЛса|оп body lol пa.lic.l Clovlc.з

TOv oRooERTGmьн Lang.marckslra8e 2о 45!1

В€паппtб s!.lls Ksnn_Nr. 0м l Nо'/frеd Body lD. |lo- 0о44

Gйl(ctsll / vаl'dilу
von / ?ой 2019-0зJ2

Еззоп. 2019.оз-'l2

*****
{rrc}

о***о zLG€ý-?30,10.!0

Eýsen www.tuov-nord_c€.t,dэ



АNLАGЕlдNN
Апlagэ 1, Blatt 5 чоп 5
Апп.х 1, pego 5 of 5

Reg.-Nr. / Reg. Лlо, 04 2З2 041335

produkts der klasso lla
Products ofcrass 

',laThormometer, elektroniSch
Т h аrmоm etors, Ёl octrc пi с
DroiWegehahn
Three-way s(,opcock

produkte dor klasse llb
Products of с/аýý //Ь

kondome, mannlich
сопdоms, Malo

UMDNS

14_032

13_803

UMDNS

18.080

Bancht N., / RoPo.! Ло. З52З 7664

vхб
zerufEisrungбst.lb litl Mcdianpюduк€
c.iltaaaloп hоdу lol п.dlсы devlcos

TUv loRD сERT GmЬн Lang.malckltвBo 2о 4514

Bon.rnl. sнlo к€пп-al. 0044 l Nфflсd вdу lD. No. ф41

дЁ**д м 
",.l,{..tF.ф ф

*. ILC Ё *,.ffi,
Е. ,' rrdrяфь l
-**** zt.c.Bз.2:ta.l0.1c

Goltigkoit / yзlidily
\оп l hоm 2о19-оз-12
Edillon 5

Езýоп,2019_0з-12



l90000, Сапкг-Тlстербург, ул. Декабрхсто

tJ C4,i]i)I] :j,1,]';iijООtL'лl ]:]I i] ir1

ДОСТОВЕРЕНИЕ

l'}lI ]1)1:i i_l]()

ИАЛ-l)I - (.\ll1,1()lop,

,(. 6, l!ll, ,\, ll(,\l.

д.6, лlr,г, А, полr, l0-II

{\L\лрлльнАя слуlкБА по l"tfu,,()l
(росздг.\вl]

рЕгистрАционtlOý
нА йЕдициг],j,,

от 16 октября 2015 r,сlлl

На медицинское излелие

(ООО "Адъютор"), Россия,
I90000, Саlrкт-Пе гсрбург, 1л, /(скlrбрrrс ro

Производlтель
Обпlество с ограпrrчGltllоit oTaeTcTBctltl
(Ооо "дльюrор''), Россuл,

настояulее регистрачионное удостоверение ]

Общестuо с ограtlпчеltпоir 0TBcTcTBeпltot t

Место лропзвоltства tIедициIIского lI']]tc,Lllя
l 95 ! l2, Сянкт-lIстсрбург, l[овочсрt;;lссllrr

HolIep регttстрациоItного досье .\! РЛ-695]j

Вид ьlедициllского изделия 2з9410

Класс потенцимьного риска примененltя м

код обцероссийскоl.о классификатора tlрu

настояцее регистрациоппо9 улосlоверснllс

кции лL лlс,lиI]ltliского из-rелия 94 {lз0

litсег лрлtлоiltсttttс llа 2-х ltltcl al

.//

IlpocItOli l', ]l, l, , jtlг, l'

з22 01 24.()-l.]0I5

ского,,зделия l

,:

приказоп{ Роездравнадзора от lб октября 20l
JоII),шеяо к обраIцсllr,lо,lд,l.ерJrи l opllll l),Jca

Р!'кrrводltтсль Фсlер:rlыrоir c.ll\'irlir,r
0 llдr]OР!' s сферс здр1l1}ооIрilllalllI]t

гп,llt N, ?150
Nоi Фс,lс !}il ll llr l,



ФЕ,АЁр&\ьн.м (.,\Y)I(I;A Il(') l] \.\; в (_-,l]l l]

К РЕГИС?РАЦИОННl";
НАШЕДИЦИНС

от 16 октября 2015 гол
оЕ издЕ/iиЕ

Nс РЗн 2015/3206

6. Измеритель артеримьного давленlt' И
_ маI{ометр - MMM_oI-4 _ (Мъютор,;
- наrнетатель ручttой латексный с боковь
клапаном, совмецеuный с манометро^li
- пtавжо,а взрослал с ПВХ пвевмохап(еро
- стеюфонеидоскоп СФ-0] - (Адыо,горr;

7. ИзNlеритель артеримьлtоlо ддвления 
']

- мапометр - MMM-o1-4 - (Адъ]отор);
- нагнетатель ручпой латексflый с боков
клапаном, совмецевttый с маноN!е]роý1:

РуковOдllтель Фсдер!l,!ыtоit сл),riбы
по падзору в сфере здплвоохрпtIa!lllп

- манжеTа взрослм с лдтексной пневмох

- стетофонендоскоп СФ-0l - чАльюlор"

_ сумка;
. коробка.

r'

и бiз вего;

-01-2B - (Адuоlор). в сос гtllt.l

-01- 1К - (AiыoToP,

- манометр - MMM-o1-1 - (Адыоторr;
- нхгнетатеIь ручl,ой л.lтс.{с,|ь,ii с 6,,x,lJL,

клапаном;
lчlанжета взрослlц с латексноi,t пlleBMoliarl
- сlегофоllсядоскоп СФ 0I -,. \i.L,.-,l i
_ сумка;
- коробка.
8, Из]vеритель артериацьfiого даltJlения ],]

составе:
. манометр - MMM-01-4 - (Алъtо,гор);
- нsгпеlатель ручной латексный с боков
клапа оrl> совмещеЕцый с MaBonleтporч;
- лrавжета взрослая с латексноil nHerrll lepoi1;

- сrcтофонеклоскоп СФ-0l - (Адыотор)

мстаJlлttческлi\l реD,пятороNl fi обратllы

|\1стмлическrlllt рсг)'jlятороIt lt обрагllы\

ttетмJlлчсскllIL регулятоllоьt и обратttы

,01-2К - <r\:ll,кlгор, liI{opolKon,.;", tl

i{ет&qлйческltм регупяторолl ll обра]]l

JIltcr ]



ировАнию и м Етрологи14

s из Nl ере ни й

Е АГЕ НТСТВО

,А N9 60845

],tsниЙ
серии ИАД,01-"Дqъ,оlор"

прлказом Фd]ера.lьного a].eIlTc,LBa ]i])

гпи оr 02 декабря 2015 г, 19 150ý

лвляетсл обrза,IелL,]Iы\l I]]rll]I0;aiai,i..rl

С,С Голуб!в

, 20l5 l

- r LDoK дои!

,,cF.e.ý|1 F._з.уереяиП л,веряtле,,

',:, Срохдойствил до 02д:":al:l 2020 l

:,:(; :Lrlt\ILllL,l{\illtl:,]Illl\, l,, .,1,1.
l'1, ,t. Изм€рители артерпально,о _{dьлt,l.,

''I;тн шйrовкгвль
I, }.'[Р оор "мЪЮТоР", г. санкт-петербур
г .t :lrj ' ,],

,., ). рггI{с lPA]tl]llIIfulll I. 27710,{5

i:jd дUý\,j\l[нI lL\ l]ol]Ll, :},

t\ р 50,2,032_200{
i,,
', it, ;lll]tГli,',,l\: |'l\ ].,'lb| ,, \\]I, 1lo
\|, .:1| . ,!|f,

ý rtхrпIчес:йм)/ рсг)'лItроваIllt:J !l r
F,*$п
;.фj U.:l:\illlиe ll,]la ii(_.,l:, l,,\ll
\i.-Г l l|псlояще]\tу ljдllj1(]{,lI clJ1

ffi 
'n,".,,,,,,.noPr*ouornr*,* 

i;';
Lф ФсдералыIогоаlеltтстDа
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-_нагlетатель рlпlяойлатексяый с боковцм метцJпrсесклý{

_l,raH)i(.,ta взросла, с латекснол пяевмоквriеDоА]
-стеmфонендоскоп сф-0I - .ддъютоD-:
.cyмKai

:цOяоgцq,,

код ок 005_9з:

19!чщ, !99!,4скщ sдФ4цц, lоr_од 9qцк]:ц9т!р_бYрг. уд.
соотв9тётвует тр€бованr.ям

Демарацяя прrняYа re основании
лЕютýfiоm Х9 2002_441-15icn от 01.12,2015 годs.
оrъ}тсть.lпrоaтью |СПБ-Стан!sрг', 

аттестsт аккр.дпац,tи
]8,10,20lI ло :8,10.20lб годi р"*.Ф";;,,"".

JrmopoM и обратным хлапаиом. совмсшеtm,* 1

LърJ9рr 1Qo9 : Ад.ьlоI9рr_

проспекг, дом 411., Т.л.фон 8(966)09З-

]flIJ ФelepJrыtolt с ]\жбоll пс Аr\ре.Iп-аl,и-t

?111]q

Дета дохларацхи 14,(lз,:0]6
..ФtФ.lq*i 

'*niй

дсrствraтaльна до ]з

Сведения о реrистрацrlи де

ii;йi;айаliйййi,йпй:, - - -

44 дщ._4,_цо,м,. _10:Ц _

ý_Фф!-1-2-ДI4; гост 3r5l5.r-2o12Enn-; _;jai*;;i!й;; i;;EEiы.:d;--, . .

лабораторпй Обшсствs с огрЬичевноО
l}{9 РОСС RU 0o0t 2lAB9a срох }еrсвия сr! Рзя 2015Д206 от 16.10.2015 .оt .rд*о

р]ъ



дЕклдрдциr{ о вЁтствии

r;};lff#ilН1:"". давлснrи .ер}ц лiАд{l . ( д!Ф в варизI{тах ислолнояля:

] 
""_*frýГrffi ъlт"r"жr#rда,лен}', иАд-о1. 1. (

. хжN*:::::1 ]:у'*q " 
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-' ;ННЦ;,К1,rlт.ж:;"#;1о *д-п,,, о _ .,о^

,Т:fr:Ж;НýiТ}::yй "Ьо"uu,п.,",*,..** р Фром lr обратнuй малаяом;нт::_::р"ту l,j,:-" ""'' 
. ;;;;;;;стёФ!о,ёндосхоо сФ.оl_ d;;;; ;;Ёl.-,

: 
ЁiЦli:fi ffi:вlт:iъх,lr#я t,Ад.0 1. l э, .^дъюmр

, ::жж jý::: :::j:,yj_. bo-""*,.,.'"n"."*,- 
р.*::}T:::::j: :1"lT.""o ;;;;;;1

,i]ii]o"""",.*- co,ol ;;;;;;1 #i"..
1;T,iiiii'xiiiJ,l]TilT"l]ij#я иАд.Or. tд.dдъютор.,

. Hffi:;i: :#f r;;.н"; ; Ь;;""", u,.,"_*.. **
с,еlофон.нrоскоп сФ 0r_адтьютор" lги бс i hеlо,

:;]}i::fi ;",Ё;!хlili"о|i}.",,"иАr 
j)L.:l*a,",..op,.

,,.iil,i,T$"; **",*^,-",о ; ;"-""",', 
".__iч.!ллч р.лу,,

.,:.:льт:.tl;#.1;ffii:х"*н;],тI;Ёi..

X*},Ч':ffi'й:6]TT;,jiii]l* иАл,0I,u в.,,ая".,"о",

0м п обратным кпалаяом, со!мaшеншIi с /

\

и обрдткым rпапirdм;.

я обратным клапаномi

::iiЦ!!_:iilfi |J,I,:l11iffi ,,""o:r,,,,rK,.o*o"oo,

i:il#filЖT.l*:::,y "Ъо*о,",п,,,..".,,,"""*,. p.yn" и обрат8ым маланомi;:iж: j".::Y::.:Týй;;;;;;*"";;:-.тgrофн.нф.коп сФ.0l *;;Й_.)чхаi

i;?,1ýii]'j,iлffi |Jfr тllёffi1;- "ол.о,.,*. "о,,.,"о'

q лl,|ц€ l еi!раlъяоrо дlFек_r90! Д!ц]совч Вi
заявляOт. что

л обрапьш хлапsяом, совмецеп8ыП с



I
ЕС Dесlаrаti п of Conformity

ЕС Dёclaratlon о' conformily Сlазs l to Medical Dэчiсез DiIedive 9з/42lЕЕс

Aquau trа ВаЪiс
ДqUSU tra С]еаг
Аqцаultrа Дlое
НYРЕRSсдNlо0
AaUa-vET
Aq!a_LUB
AqUa_LU820
Aq!a"LUB5

Ес p.oduct claýs; clasý l iп accordance with Аппэх
D€claralion of СопrоrmItу

н:нi:::::t l.Ji*"чt%I;ъх%:l1". 
"*",

Nalne: _Коmагоmу Ваlаzз Titlei

Dalbj 04,о5.2о17,

. 102З Budapesl 8ёсsl ut 4|пIо(с)UIlrэоеihU

*Hl;llJ,!:iff }ТД:, j,l":f,,ъ"*}"l,Ji:fl 
ъfl !

/е 9з/42lЕЕс daled 14 JUne
Dу lhe manLJIacturer, Under

'х, 
Rulб 

'.

;;yf, "{ЁЖi{:ТJЕ_*;:jЁg:#iн#,*т }!i:"j*tл{ttiТi:яz;#н,*,,{н*:

3[1ff ,:;:3:l#ъ.,l,:; ff :хх"* ff j,"jJ::ý; and m€intain а fоlmаllу-rосоgпiýеd EN ISo 9оф1:200s

н'хъr""J,":ý.rз#,* *d, confilms that no medicina lJgý аге incorporatgd in any devicбs covbr€d Ьу

У;Яý,J,Н:'3ъа'f,9Я:;зi{Еii Ji;[fl - "" Notifiбd Body of any рlаппео or чпрtаплеd sub|иntial
Signad Ьу th€ Ultra96l Нчпgаrу 2ООО Ltd, d€ýignated rep

199З аррепdй maets the
поrmаl condi|ions bl | поl

,/"ь

,i

d.

/l , / ,*>

9З'*-- ь7
\

ý'dhrолеl нчпрrl 2П[ t{t,
s, ь.: ] о2з g!dар.rl. Ba<ri ]it д

АJ6*аф: ]з870?75,2,1l
В.пlФ,: l o3oooo2 _ 1o3l абз6,,'m2оо2

l +зб l 278 зо50в www.LJпlaoe| h!



Рпt a.D.,еJ п,t ..ль r. coilvrпr.j Ёо.ltЕ.Ф.,

de diagnostic sunl сопfЬгпli lndicali
tiuropene 9З':l2lЕЕС ргiчiлd di

Iic,lctiti rlc tll:lдл,,rLiс \.,,lгir.llп p(lrIгU l
г.t\ h(I( Il(пlпl \t(.iilli,c

з+ сdlaоfiЕ i.crl.n rndlll (lor) ...!ta, {е) i
JеltrMBa фрев а R.ýt]ta,"roirIJU {kt) i{]inal i.] ,ilr.l

Indicalii Metodice пr,29 Г |-i lбllЗ din 1.1,05,0
di5poritivele medicale

org.nb!.Fir&&orr!'a.nPo.ýto..!, laa cb oiigln r

1|ederalia RчsЁ. ZЛО "МIjDТЕS'l'

D.tlt.lt vl rrrarм .fii!. / rьJr.ýвь.млф.{ý,
l.]l1_INI'IiR-ГЛRМЛ" SЛ. Moldova. Chjýiлlill,

c.l..,п FtU сФоа!п. со.,Ъdпшil p.odo.o|,or

l).Irlc]\,.,liIlгil(l lilLl] Ii||l \LL,] r1), .I ] ],,.l

cTi.r...tc. ..r*rr . e.9dЕao. ! ф.r@., .ф*
i РJпфg (r..rdti) i еФl, ,тD,,ты:

Reaclivii
Directivci

llll,alSTERUL s^NlTATn MUlrcx
ýl PRoTýcTl€l ýoc|ALE

^l 
REPUOLlcll loloovA

Pt;I-l.ltl. PROot,St]l-r] лlllrI\,]лRl] ýl ]

ic()lllc l l ]{ |t \.\
,].,\

Оофсrr.ч d. ,,(tЕ..п / ОеЕо,, /pJr.s.€lrd

corldФ{. п.с...6 d. utlE .., d.рdиФ,

АИР! ЗАмтлл ..Е v.*I ,hl l. / с}х,'*!Ф J&
E|ilATlonALE р€NтRU

l i)-\ \ 1_09

.\\ li1-

r, СгспоЫе,2]

itivelc mсс|iсаIс

1АrЕ PUBLlc

i,ý фJ. ;бе ! r../ýlrrй.lv/

nrl solulic 8аlл. indicalori репlru сопtгоlч

с*ýп4l1а., |е, rьqипц|аl (а ll

l)rJ..1j\.l 1 1,1ltгcll]al(]l.+: l]l ( рп\iпс:

ul. ut|it .o. ýl (Ьrв.ч p.od{r..]o. /

ýlмiulgi 0о.) rrnb. (е) rl.nforчi (.l....vi

DосUrЕ!rtдтЕ rёослltFоа\л, фф. l. tcr{i
,}iоaдт о{ |'зraPs, li.l, м l.в fu

(.4lц lt 9o.0 ф t!qлr. ф Iьл.d rrlElrr

\l l,\R , ]
rl lltttlrлl r. l ,'|/Э

.l . :l)]l'

lф| рdlф' le| r.зоllпф
рхllпоапс,lc, c,rllliJrmitalc
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4@(@nJ

АNSр/нАоз

1 i| ',:l.?[

Mclodice пL]9 l]l',l68] din
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rr{rurtr. d. ..curlt.r. 
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нф6&dý,Фшt

lцllt l фвr,фa,(x*llц

lcзisla{iei il] \iзоагс i11 Itr,pubIica N4old
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Апехб la Avizul sanitar пr. Р -tлч

producitorul{npouзsoaumerb)
ra de oriqine

din

дzор|Rдм p/u 1оо m!rо|пi;яаь

lndicstol pentrU сопtrоlчl зt.r,titrtii rzrlr j r,rrooo

]ndicator penrlu control0] зterilita!ii 121/ra N1oБ

lndicatol pent.a cбntlolul st.rtlitB!ll rзllii лriЙ zдо "Medtest", Eedelatla R!rа

lndicato, репilU.опtrоlчi rt€rililа!ii t]4/2o N1OOO

lndicatol pentru co.tlolul stcra,trti, rjцlq Niй6

]ndrcator pentrU controld зiеrliitЦli lзаь^l rooo

lndicatol pentr(r contlolul stёrilatalli 1з4l7 N1ooo

]ndicalor рёпlru controlul rtё.ilitllii plii аЫlr кБ]i

lndic.tor репtrц control!l 5t.rilit'tii pnn ab!ri lKPs-

tпоlсаtо, р:пtrч conтotut stеiiпвlцiiiiБiiiБй
zAo "Medte9t", tёdе.аt€ RUs

]пd catO r репv! .ontro]0] *elilita! l р.]п а Ь; lrliБii
N1000{lNTERN) 7АО "мёdtёýt", fed.Btia RUза

]ndicator pentru .ontio 0] 5terltital l рiйiеiiiяi
zAo "Medta9t", Fede.atia RUla

lndicatol р€пt,Ut co.t,olul stёnltalii prin ае. lKP5 i
(NтЁпN)

Pachet penru rtellDa.e 90х2Ъо Ni60

Pachet pentru nerili.ai€ 15ох25о N1oo

pachet pentlu 9te.lizare 20охззо N1oo

Nicolae FU

rilma P.odu.ltoale, Tara

zAo "Medte(", Fedelatla ROýa

2Ao'Medtest", Eed.lat а пUза

zAo "Medtest", lеdе.аtiз ýlsa

zAo "Medlen", Fеdеrапз RUsa

zAo "Medtest". led.latia t.ýа

zAo "Medter?', F.deratia RUs:

zAo "Medte5t", tedelatia RUýa

/4s N1000
z^o "Medt.st", яedeiatia Rgsa

/20 N100O
2Ао "Меdtё9t", Fёdеrаtiа R!5'

|2о/45

1 1з2120

180/6о N1000 ао "Medt.st", Fede..tia Rчя

zAo "M.dl.rt', Fed.r.tia i!ýа

Ь6, l 
pichdpel,tfu 51.1ilzale 10or2ooN10o ао "Medteýl", Fede,atia Rlria

zAo "Medte9a, Fеd€rаtiа пчrа

zAo "M.dter(. геdёrаtiа Rlia

Director

(у-



ul |ýTERUL зАлдтАт!|. fuicn
ýl PRoTEcTlEl sосцLЕ
AL REPUaLlcI roLDovA

министЕrcтво здрдаоохрднЕни я tрlм
и соци^льной здцитt рЕспуЕлики моrulовд

P€}lTRU sA[AT^TE
лгЕнтство оБtцЕс!ъЕнного

rao.2o26, ф. сlф6aц d, Glt о.!л. л..d!l,6' .
т.| ,37312 5ra501, ь .37з 22 721725

lDHo 10.1aao10o0oa1
Е,m.r: .п.plОfар,Бd: лuс.Фt@Ф.р бd

Pt:\1Rt PR()I)I ýt]l,}: л1,1\lil\l,\RЕ

р.Еflt tviz t п|Ь... confi.rr,a с, p.odu.....,
ф,!|6н яOФ /,drlrфрЕd...Ф lm

('а|лмчrа,е хrхfr l{',,w i\ll

аЫ",а " J} '

Articole pffaf'armaceutice , ccarýal'in rчl
ýоrl lаmiпаl nesteril

lndicalji Metodice nr,29 FТ/l68З din l1,05
dispozitivele medicaie

cdltoft!. R.{0l.rii.лtllui (Ь.) !rпrи. (е) l
со.прhli t R€gd..Tl.fii}Ji {lo.) зgхи. (6) /

irnportuI

Fеdеrаliа Rusi, ООО'"ГОРГОВЫЙ ДОМ

&tauм ...tfta. / ,wиs'rФ
,.M-INTIR_I-'лRMA' SA, Moldova.

t]nal P€.t U rвcuno.abrra сопЪrmlЦ'l
ry&!llМ.Fqлщ вв.аrlgtф
ljemers. conlrJc( пr,05 0lM 0]-I9M din 05
legilimalii de iпrеgiýlrаrе, rароп а incerca.ilo

dEJE* е ь.r!, h..а.i.a !. {лJrп ,

с..lкr,a . рrоф..*о. / .а@пэ!мя
Pr]!-r (td..l) / /ьпrй? lф-,rрiJ,

соп[оrm rарпчlчi incercarilor de lаЬога

(Ь йХtrt / О8'9оrь rрц.оllо,rQя

r-co.a.. d. ,Jd[t .G. d.po.lt.в,
м,.rрф€ryпrф,е
5дгеа пе piala in conditiil.

v.l*Id.tahiс*ивrжв
NATIOIALE PENTRU

TUN^

опsIап[|по!б l0_xv1_09
4 679

,r0/l t'

,\\,l7- iлNlтлR л l
NЕА1-1МЕn"]лR}] \r Р 6!ьо/

' 
lerlu4eB*r пухr\пfiх

|,ф |@аняФФайqф(ц)
l. Directiva Europeana 93/42lЕЕС pri
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