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S.л"м-I.
lDNo 100з600005263 cod

Nr. 176 din 19 noiembrie 2019

Рriп prezenta "M-INTER-FARMA" SA соп

prezenta actele, conform DUAE.

cu respect,

Director SA "М- lNTER-FARMA"

. -FA,KMA
37020536 cod TvA 02079з4

MD 202s, chiýinёU, Grenoble zз
Tel00 з7з 904_006, 904_007

lMSP lnstitutul Mamei 5i Copilului
Сёtrе grupul de lucru la

din 19.11.2019

са, la solicitarea autoritёtii contractante

Maria Morozov



S.A.и-I,
lDNo 100з60000526з cod

Nr. 175 din 19 noiembrie 2019

Prin prezenta "M-lNTER-FARMA" SA confi

cadrul LD nr. ocds-bЗwdp 1-М D-1572440046995

parafa rm aceutice" la solicitare autoritatii

cu respect,

Director SA "М- lNTER-FARMA"

370205зб cod тvА 02079з4
MD 2025, Сhiýiпбч, GrепоЬlе 2з

Tel00 з73 904-006,904-007

lMSP lnstitutul Mamei 9i Copilului
СЁtrе grupul de lчсrч la

din 19,11.2019

са, va prezenta mostrele produselor, oferite iп

19.11.2019 privind achizilionare de "Produse

nte.

м aria Моrоzоч

к-ýлкил



lЁ ERENIER
l ч ttBoiKяl
ERENLER MED|KAL ýAN. Tic. LTD, ýTi.

We Еrепlеr Medikal Co.,Ltd. herewith declares uпdеr

specified below satisfies the essential requirements of
with amendment 2007l47lEC directive which ате арр

Product Name: Medical Recording/Chafi PapeTs

Type-Model: Opmask

GMDN Code: l5639

Classification: Class I, Rule l

Conformity Aýýesment Route: Annex VII

Applicable EU Directives: 9Зl43lЕЕС Medical

Applicable Standards: EN lSO 15223-1:2016, EN l

l З485:20l2

Мапчfасtчrеr: Еrепlеr Medikal Со., Ltd

Сочпtrу of Origin: Turkey

оп Behalf Of Manufacturer:

Namel Еrсап Taslicukur

position: vise president

Date-Place: lstanbul-Turkey

FR-O0з / 00/09,06.20ll REF.: PR-0l l lKtelli ч.D :з54

212 486 00 ]{t

OpSt'$r @

@рМах"'
lýl l-s=-г

ЕС Declaration of

sole responsibility that the item ofproduct
ЕС Medical Devices Directive 9зl42lЕС

to it.

papers)

Devices with amendment 200'7 l 4'7 lEC

l :2009, EN ISO l49'i 1 :20l2, EN ISO

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

Tel : +90 212 486 00 37 (140) Fах: 212 486 00 38

iKiTELLi oRG.SAN,BoL.FATiH SАNдYi SiT. BLocK Nо:з_4 влSлкSЕl{iR / isTлNBUl,

TEL:+90 2l2 486 00 з7 F



modeie / typy:
models l lypes:

DEKLARACJA а oDшoýcl uE
ýU оýсtiад}|оa* оF ttFо&мrту

эс / l.э.-

Group spolka z ograniczonq
sрбlkа kоrлапdуtс,;,а

-8о8 Zabrze. PolandAdres:
Acr.e-(s]

ZARYS l

ul, Pod Воrеm 18, 4
tel. +48э2271 699,|, +48 32 27 4 7 7 u, a-mail: zarys@uarys.pl

'' ,,a,,, ,.. .,. --- "

rnedi(ARE
R9kawice diagnostyczne, nitrylowa, bezpudrowe l Nitrile ехоrпiпаtiоп glaves, gowder,free Х

klasy l, regula 'l / of l, rule 1

,сz*'ё. /s|ze: ;.. l"-,|.
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Group spolb z og;aniczonq
sрбlkа komandytowa

-8о8 ZaЫze, Polandul. Pod Borem 18, l
tel. +€ 32 271 69 9] +4В З2 274 72 а4, e-mail: zаrуsбвzаrys.соm,р|

easyCARE eaýycARE latex PF, еаýуСАRЕ sаrуСАRЕ чiпу|. easyCARE vinyl Pl

Иlуtwёrrса:
мапu{жlurcr.

Adres:
AdrBss,,

Rqkawice diagnoзtyczne* /

;wor:i,wo l rnalerb'
we{sia / versiaft.

gIoves*
klasy l, regula 1 / l, rule 1

modele / typy:
models / types: l,]tekS, vВпуl l|аt€х, пililе, vinyl

bezpudlowe l рорdеrеd, powder-tTee

Zgodnie: lX Drтekygly 9Зl4rЕЕС oraz поrm ЁN а55-1:200Q EN 455-2:2009+А2:20] З;

do obrotu DZDO{I, ktбry uwa2a siq za czeia

{p{ocedijra оaёпу zg0dnojci za|Фzn]k Иl) oraz UýIэwу
pоz.679 z фlпiФszуmizrп]апаmi },

лl&:edule Допех /|! ,\hlcb al}dy lа ?|, а5 r/eli ,r, {]r ate

^dd-эrо,\а"ч,-, ; - :ha,nc^ :]/..]-,.,
}ф}5pe.t'ikowanym

w лiniejý]ej dsl{l}ra(ji ]est zgоdгу z
do"ume^lac_, :еспLlczne_ w},ooL] T]-4q

(€

. , ] ..::: 20] 7
t{.)|+\}

'-'l.'l
a {t-
9l"-

i}t

D Е KLARACJ А zGoDNoýcl
oýctie{T{o,t сF

zARYS



ýERvlclUL DE ýUPRAVEGHERE оЕ STAT
д sАNАтДтtl PUBLtcE

СЛУХЕЛ ЮСУДРСТВЕННОГО НДДЗОРЛ
3лоБlцЕствЕнны иоровьЕш

cENTRUL NATlot{AL DE SAI{ATATE PUBL|сA
МЦИОНМЬНЫЙ ЦЕНТ

оБцlЕствЕнного здоровья
2028, Киt!инэу, ул. Г,Дсаш 67 а

тел. +з7з 22 57450,|, Факс +37з 22 729725
lDNo 1007001001,!2з

o-mail: спýр@спýр.md; эпЬmев@спýр,md

AvIz S
PENTRU PRODUSELE АLIМЕNТЛRЕ
Санuпарное заключенuе dM пцце(lых 1l

diпlоm " }}"
Рrlп prezontul avlz,апiИr sе сопfl]mЁ са рФdчсеrоа. lmpo]tul,
пасюяции сэчитарным замlo{ениеi, подтверr(даеrся, wо прои

ЧТ9]еtа а Rogu,amentulu: (lo0 sап|Вг (е) / У(азать полно€ наииен(
IM ш.29 Fт/l68з din l4.05.0l;SЙ Gбýi R-;r;

o19anizatlaФroducatoarё,/lmpoftat(rgr., taftr de оdяlпс / оDгв
ltalla. Fеdега|iа Rusi. Fгапtа. Маlачsй _ ,,".,.

Т.Ji"lFl"'JYЕЦ"] r!пltаI / Г]олуча,ель саliитарноrо зам}S4'Ц:IЦIЕ&ЦДВЩtА''. Republica Moldo

Са tomel релtrч ,€счпоаrtэrоа conformlЁt|l pю.rlr.olor

(ым) роелвмонпом (ам) /послужU!ю
. l 5,fасtчri invoice, сеrtiГrсаt

|l.лýlФоFм Nr.303-2/е
, APRoBAT DE Мý AL RЧ / УйвеlN)ена МЗ РМ 31,10.1' N. а2Е
, ('a{trul de iпс.rtIгi da ltbot tor rcreditat

MEDrcдL.l / I\,ъшщясlоя доцаtепацля

nr.

Articoie VERSO

ýUnt сопfоrmэ Rоgчlsmолtч|чl (lor) saлitar (о) / соответстауют (ым) реrламекry (lrм) (Sе va iмica dgnumirea

iD siýt€mul Nrrio!rl dGАcradilrratn Dопaлiоl
E9rluýrii Сопlоппitaf i PtodUýclor
Исrштаrельный лабораФр}GIй це}{гр
зххредrтrкl}пiыП еalп.,н&lьных Амремrацяонным
liеrФом РМ Moi,DA,:" t'cnilicar ш, Li_И4 din
02.05.2014 чд]rЬil рбла la |6,02.20l8
Aoacdilat lл sislcmu! MinisteruIui Siлйtа|ii RM
ДкФедt rоsаявый в Фtglеме Минисrерсгва
здравоохраневи, РМ (}rtilica nr 2293 din
24,l0,20l4, va]sbi] pan,l |а 24 l0,20l9

тлR
NEALlMENTARE Nr.
евцх проdухmов

20l 6

ll dogfacorв. produlolor
9эоз, использов9нио и реализац}iя прqдукциИ,

l1ЪБ#rrВ"ОrО t"rl numaire}rra (ов)

л!оязв./иилортер, ст!аЕа проrсхоцqения

{lor) запiи. (€) meng,rnat (е) aU ýorvit /

-ЧРП.",ау 
,о,3мнuя проёукцuч укgзанному (ым) c}Humap$

седцц9!g9]ц9gЦ!щ!е, сопtrасt nr. 50/l557 din 18.

I
(пUmеl€,

дý

ý(а епUmеrа dосчm€пtе'е de lnsoli.e, buletinele de сOпроводиlельные дох., протоrолы исqлед,)caвcteristlca ýапltа,ё а рaоdч9еlоa/с€rumарл€' прааукцчч:
Paвmotrii {ractorll) l пока зоmелч (фаmюрьl)

Aldehiй fоrmiсi. m 0,05
l

1,0
de lаЬоrаtоr rrтJ489J4Ф din 1Гl OЭ0 tб

oomoniu de Utlllzaro/ Обпасmь прuмвненuя: uz medical, stomatol

conditiilo п9сеЕаrе do ut|llzare, depozltar9, tlаnspoltare, mlsч.ilе 89curltate / необхоduиы(l усповuя uсtlользованuя,хранонuя| mрвнспорпuщкu, морь!фзопасноспч: imрогtUl sý va efecМ iп conditiile
AvlzuL SAN|TAR закпо.лвнuв

ý[r, ýANITAR D

(8€пmаtчв /.fiЕдлйсь)'

SP

0о:



ь,
TUVRheinland

Manufacturer:

DD 601з9535 0001
26300232 0,17

ZARYS lnternational

Doc. 2/6. Rev, 0тЁv Rtreinl
LGA Products

TillystraBe 2,904З

Attachment to
Gertificate
Registration
Report No.:

No.:

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

PToduct S :i,nc ] цded:

- Steli -e endol--rасhеа1 tubeý
- ýteriie t.iacheoýtoпly tчЬеý
- Sterlle blealhlng circuils
- ýterilё eatheler mounts
- Non-ýterile anaeýthelic maSka
- Sterile 1ar}.ngea1 :nasks
- sEeTile oxygen masks
- Steri 1е Muici-venL maSký
- Saёri te non-rebreai.h rnaýks
- St eIile nebulizer mаSkS
- steiile naýal oxygen can!:uLas
- ste!!1e nebulizeT set S

- sterile oxyqen lubi ng
- SLeIi].e Suction саthеtеrs
- st-e!i 1е abdomina1 drаiпs
- Steri] е feedlng tubes
- st,eriie stomach and cliodenal tчьёs
- saётllе urоlоgу ca:hecerS
- Stеri]е ýurgica] ýuction беLS
- sterj.le suigical SucLion саппчlаs
- scerj.le syringeБ for ýi"ngfe use Body

Date: 2Q'l9-05-27

frдý
-\ тUvRtЕlпh.' /lr\-/ | ,

Byczkowski

iirnberg



Аttзсhmепt to
cortificate
Registration No.:
Report No.:

мапufасtчrеr:

Body

Doc . 1/6, Rev. 0

^

ьrs,
:в]

Tuvпneintarid

тЁv Kheinla
LGA Products t

TillystraBe 2,9043'l

DD 60,139535 0001
26з00232 017

ZARYS
Spolka
spolka
ul. Pod
41-808
Polýka

lnternational
z ograniczona
komandytowa
Borem 18
Zabrze

product ý inciuded:

sterile aod поп-зLеrilе cutting gau"e
Non-Bterile dreвsing gauze
sterile апd ýоп-Бtеfilе gauze ЕwаЬб
(wiEh or withouE Х-rау thfead)
sEerile апd поп-зЕетilе gauze 1ар sропgе
iwith х-rау thfead/ with x-ray chip)
sterile and поп-gСеrilе gачzе Ьаllв
(with or without x-ray thread)
gterlle and non-sEerile gau"e ro}Iý
(with or vj,thочt x-ray thread)
steiile and non-Steri]e nan,woven зwаЬа

{wiЕh or lrithoцt x-ray еhrеаd)
steri Ie paraftln gauze drеБеj,пgs
stёfilе three-way Беорсосkб
stеrilё tranýfusion setS for sj.ngle uвe
steri].e !пfчsiоп 8ets for Бiпglе use
ýterile ехtепБiоп tubeý fo! infusion m

Byczkowski
Date: 20'19-05-27

ш



ь., |.|)

TUVRheinland

тЁч ппеiпl
LGA Products

TillystraBe 2,9043

lJoc, J/b, кеч. U

Attachment to
certificate
Registration No,:
Report No.:

мапчfасtчrеr:

Рrоd!сеs incl uded i

DD 60139535 0001
26300232 017

zARYs lnternational
Spolka z ograniczona
Spolka komandytowa
ul. Pod Воrеm 18
41-808 Zabrze
Polska

ster i 1е
s Lerj 1е
steri 1е
steTi].e
sterile
steiiie
steriie

in€ul i"n вуr!пgеs
tчЬеrсчliп Syringes
hи)odermic needle9
iпSцliп реп needles
blood lancetý
Iv саппчlаs
need]"e frее чаlчеб
ýurgica} gfочеs

,*

!_
,,l-

Date:2019-05-27
Byczkowski



Ф
TOVRheinland

Doc, (/6, Rev. 0

Attachment to
CeЁificate
RegiStration No.:
RероЁ No.i

мапчfасtчrGr:
Spolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-80Е Zabrze
Polska

ploduccý included:

Eor: Lhe
only the
securing

following medica1 dёvi,ces the
aspecas of mапufасtчrе concerned
and maintaining SEerile condi

- Adhesive саппч!lа flxation dresýings
- Аdhеslче wound dresý ingE
- Еуе pads
- тпсisе frlпб
- TranSparent f ilin dressinglr
- Fоаm dre s S ings
- АЬБоrЬеп: wound drеýs iTrqs
- Surgi са1 gow!!ý
- Surgrcai drapeý
- setý of ýurgical drapes
- Fluid col1ecti.on poueheB
- Nelaton calhe cerý

]

тUч
LGA Рrоdчсts

TillystraBe 2,9043'|

DD 60139535 0001
26300232 017

ZARYS lnternational

covers
th

,.л

ý;i/
Date: 2019-05-27

Byczkowski



ь, li]
TUVRheinland

тЁч
LGA Products

Doc, 5/6. Rёч. 0

Attachment to
certificate
Registration No.:
Report No,:

Manufacturer:

Fоr t.he
опlу t-he
Becuring

Tillystratse 2, 90431

DD 601395з5 000,1

2ф0а2э2017

ZARYS lnternational (
Spolka z ograniczona
Spolka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 zabrzc
Polska

ProductБ included:

fo],1owing medlcal deTices the
aýpectý of mапчfасtчrё concerned
atld maintaining sterile conditi

- vaginal аресulчmg
- cervical Ьтчбhеg
- Urine bagв
- Tongue dерrеззоrЁ
- Guedel airirays
- IпtчЬаеiоп ýtylet 9
- ЕпdоtтасhеаI ЕuЬе holderg
- s,,rct ion ечЬеý
- Withdrawa1 саппulаý
- AlginaEe drеýýlпgБ
- Саппчlа Btoppers
- Uпфi li са]. cord с].аmрЕ

covers
th

Date: 20'l9-05-27
Byczkowýki

'i;i:{"'
,!l1l lr
'i-: [-

ýtT
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bt;\.. ir]

TUVRheinland

Doc,6/6. Rev.0

Attachmбnt to
certificate
Regiýtration Nо.:
Report No,:

Manufacturer:

Produees inc}uded:

zARYs Internali onai
spolka z ograniczona
броlkа konandyEowa
ц1 , GчSЕаwа Eiffel 'а
44 - 109 Gliwice
роlапd

Act,i vi ty: product' i оп

тЁч
LGA Products

ТillуэtrаВе 2,90431

DD 60139535 0001
2в300232 017

lnternational
z ograniczona

spolka kоmапdцоwа
rr l. Pod Воrеm 18
41-808 Zabrze
Polska

Group
odpowi edz i al nФsc i a ,

15

рrj"Ёs

ffл
Date: 2019-05-27

Byczkowski



к рЕгистрАц}{он!-{,J
ндrlЕдици}lс оЕ издýJ'иЁ

лъ рзн 2015/3206

- манометр - MMM,01-4 - ((Адъютор));

- нагнетатель ручной латексныi-{ с боковы

клапаном, совмеценныrl с MaHo leTpol\t;

i{eTaJ]лIltIecK}l\t l)СГУ_ЛЯ1'0РOltl я обl)атtlьl\1

- манжета взрослая с латексноЙ пне]]м0

- стетофонендоскоп СФ-0l - (Адъютор) О.ез него;

-01-2B - кАлыоl0l))). lJ cocl,ill}c:
6. Измеритель артери&rIьного дав:Iеп}t'

- манометр - MMM-Ol -4 - <Адыотор>;

с}ЕА,litАль}-lАя (],\,Y)liliJ'r l li) l l \.\.]]i..j

i Г( )a. r,'.'i', \lr

от 16 октября 2015

- cyNtкa;
- коробка,

- наIнетатель ру,tllой ла'гексtrый с боковы

клапаяом, совмещенныЙ с MaHolteTpot\l ;

- ilанжета взрослая с ПВХ пнеts!чlокамеро

- стетофонендоскоп СФ-0] - (Адыо,гор);
_ сумка;
- коробка.
7. Измеритель артериальIJого давленкя 1,1

составе:
- манометр - МММ-01-1 , (Адыотор):

" нагнета,т,ель ручной лrгексltыii с бокrr

клапаном;
lvlaHжeтa взрослfuт с латексноr] пllеву0
- стетофонендоскоп СФ_0 1 -,(А;{ыот0l))
- сумка;
- коробка.
8. Измеритель артериапьного даR]Iен Ilя

сос,гаве:
- манометр - MMM-01-4 - (Адыотор);
- нагнетатеJIь ручной латексный с

клап&ноNl, совмещенный с 11aнo}{eтpo14l

- I\jallжeTa взрослая с латексItоii п}lевl\1о

- стетофоuендоскоп СФ,0l - (

- сумка;
- коробка.

,<\-
Руководttте.llь Федералыtttil с,'tутiбы

по lIадзору в сфере злравOOхрlllt eli tl л

\.{етLUlл и tIcc l( lt i\l I)c г)'jlrl,гоl]о \l tl обрltтltьLit

-01-1I( - <АдыотоJl> i<I{opo-1ltt'lBb>'Ц, в

лlе'tL1JIичсскt{Nt регул яторо11 l,t обратttыrчt

Д-01-2К - <r\лъtt,l,тсlрli ttKtlpoтltoB bll "" tl

jl rr c,r 2

\{етаrlлttческl]\1 регупяторо}. ll обра1,]lыл1

\I.Л, }'l\ l} li lli }i {,



jl] (]Фl]1,1, )'_ .] |

А,\3l)l1

лъ рз}l 2015/3206
Jltrс,г l

ИАД-0l - <Алr,lо гор,> rro ТУ 94"l1-00]-

-01-1 - кАдыоlор)), в сос],авс:

11етiLплическI,{\l PeI \1,i яторо\I и обрilтl 1 ыIl

и:

1-1z\ - <Адыотор)}) в cocтaвe:

\1стал;]ическ и\f peГ).:lrlTopoill lt обратttt,l rl

и:

lt бсз l tet,o:

-0 l, 1 Э - <r\:u,tot,opD, в coc,taRe:

\lеIа,'1,1I{чссI(llл1 ]]е ]",' j яТо poi!l ll обраr llыrl

бсз t-tегtl:

-01-1! - кi\лъю,горr, в сос-Iаве:

},iета",1JIl,{чесt(и\l рег},jlято})оý,l ц oбpa,r,ltb:rt

''- . :], _

l

f4, прt i I:;" 
\".1

, 1': К РЕГИСТРАI_[ИlЭri: i ,

'"iii,] от 1б октября 2015 год

,rýi
. !l)',, lla IlедицинскOе изде.1}{е

\,, ltrпtерителиартерlt:lльноголав.]сlllltlс!

. "|- 582Eб98I_20l1BBapll:ttlrl\llcll0,1ll(ll
. i ВзризнтьL llcпo;lHcHlt,{:

i}) l,Изьtериtе,tьfгl(рlt:LILIIJl!,J.ilп:l(,III1l
|у4, N,{l\,4Nl-nl_I _ ,,АпLr.этпl],,'.|'4' _ }1Jноl\1сгр - Г..4ММ-01-1 - (.А_!ьЮlОР :

i,' - нf,l llетагель ручItой ,lrTcKctluit с бокl

.l .t] клапаном l

;\!,, - }!з,Ilжетс в]рослзя с ,,lэlеIiсlIой пlIсгi\lоl{,

|yl - стстофо ttендос Kol r СФ-0l - KAlblll,,,,lr :

| - cvMKa:

1'i| , Kupuut'',r,

l_i* 2,1,1змерltте.rьартерие,Iьногодавленl{я
l}Sl - ]\,alloмeтp - MMM_O1-I - (,Адыогор)):
W{' - 

"""""'n, 
p)!tito}-I латсксlIый с боко

ъ клапано\1:

r - Nlaнx(cTa взрослая с латсliсногl пIleв\lol(

;\\ - стетофонендоскоп СФ-0 I - r,Д-(ьlо tог,,
-!) ),
'y,l,| - cyl\l j(a;,?./l, - Lyl\,лa.i_] - коробка,

;: J,ИзrrерttтельартериаJlьllого:lав"lсtltlfl
;j*,i - }{ано}{gтР _ MMM-01.1 - <Ддъюторil;*.,i - l.,aнolteTp - MMM-O1-I ",АJъюгор":
Ь})) - llаIl{етатель рlчltой.rаrексltыt-t с бок,

. i" клапf,но}l:

li-ц -;;;;;;;;; rro".,,,," . ,,u,'..n",,nй lllicl,}]1o|i

, .i' - стетофонен.lоскоп СФ-0] - "А;ы"т.,1,,

\\ý, - суIlкз.
iYi" 4, ИзлtериrелЬ артериi]-,lьного дзвлснttя I

' ,f - мзtlоriегр - I\1MM-01-1 - t.АдьIOгор,:
_}' - нагtIстзгель рl чноit латексttый с боков

il] к плпа HoN.{:
, \1.

,] клапаноN,t;
!,.l' - Kuмll]leкl _1c,icк!lx )1illl}lic,l ., lU г

- стеr'ос]lоtiепдоскоп СФ,0l - liД;lыi]i1]]1:]

" cy!1l(il;
- коробкl,
5, 1,1злIеритс;rь apTeI)i !]_-1ькOг0 .,]ltг1.1еl t t l я l

Pl ководtt,гс;t ь Фсдtрtl.,lыlOii е:l1;хбы
ilo надзOру в сфсре з"lравооr р:lllецлJl

\ '_l]l.] \ _



достt}8ýрЕниЕ
]: "".-: "
, l'З[I 2i) l ::,'_i2()(l

1,IАЛ-0 l - ((Л.,l,L l0 l{lp))

l0 "Ад bl() l0p"

;(. (}, ,:lIIг, .\, rlorl, Iti-l l

д.6l лtl,г, А, полl. 1(|-II

llpocllcIi l,, ]l. l,.,Itt,г. l'

7322 r-l,r, 24.0-1.20l S

лlзделI{я 1

]_1ля [le.ll.i llllll cl.|0 го нзде,qия 94 ,1l30

ee,t, llр1.1л07(Ul1lIс 1ld 2-х ]]Ilcl,a\

,/

ФF^Еl'АльНдя С/rVЖБд По LlAi\

рЕгистрАциони*r

На медицинское изделие
Изrrерители дртерItального дllвлсIILll
по ТУ 9441-003-58286981_20l4

Настоящее регистрациоцное удостоверение
Общество с огра}Il|.tс!itlоii
(ООО "Мъютор"), Pocerlп,
1 90000, Саlrrст-Пс,гсрбург, ),",I.

Производtлтель
Обrцество с ограlt tt.lcltпoit
(ООО "Алыо,гор"), Poceиrr,
1 90000, Санк,г-Петербург, у,ц.

Место tlроизводства :!IедициIIского lIз,цеjl}lя

1 95l 12, Санкт-Пстсрбург,

Нолtер регистраццоI ll]ого досье j\']r I'Д

Вид лtедициttского изделия 2З9410

Класе потенциального риска применсния

код обцероссийского классификатора

Настоящее регистрац!{о}lIIое удос-го tJe]]el{ 1 ie

.;.'.
приказом Рооздравнадзора от 1б октября
jloJl),meIIo к tl0patцciittto ltJ 1,срIя 1,0}lji|

l't,KoBttJlt гt,,l t, (Dc:cp:t. l l, Itttй с. tr :t:,1 r.t

Ilo tll]1:}o J}y в сфеltс з;:lрllвоо I l]il l l t l l l 1,1

(росздр.\зil. )р)

нА IчlЕдиLlиt,:,_,]
от lб октября 2015 r-tlлlr

" Алъкlтоlr"



Е АГЕНТСТВО
ировАнию и мЕтролоrиt4

срýдств изьlе|)ений

'

N9 60845

срЁ1,1tiЙ
серйи иАд-0,1" "Ад1,}отор"

приказо}t Фе;tер:utьного з, ell1cTsa lt{,)

;;';;;;о.;;;;; zois,. х* rsos

является обязателыtыrt ilр{{,rl'))tijilii!,"i

С,С,Гоlrубсв

"VY" 'lc"v, ]alli г

свид
Et" i-,l",,
_E"J -* l.,.-,

, п9вЕрli\\1!l



- на.гветатеJtъ ру{I]ой латексный с боковым металлrtlескип{
манометром;
-маюкета взрослм с латсксной шtевмокамерой;
-стетофонендоскоп СФ.01- ..Длъютор";
-сумка;

:цолоýЧ._

Код ОК 005-93;

Код ТН ВЭД России:

99tltус199цlп_цо_J!,9,41,1:0_0_З__ý8_2ý_б99!:2Р]1

!i._а&sr_Iэ,'!.r'l 9ýрýц_о с_ gг!а|iу_чqцqq! о:lэ!щ]r99ццоJцl9 (J

ш обрапýIм клапаном, совмещенjЁIil с

6060t -1-2-201.1; ГОСТ З15 15,1 -20I2

лsбораторип Общсства с огр8t{riчеýЕоil
Ng РОСС RU.0001.21AB94 срок ,{ействяя с

ýI PзIi 2015Д;106 от 16.10,2015 rola выдано

проспекr, дом 411.. ТелефоЕ 8(966)093-75-93, адрес

cooTBeTciByoT трý6ован r{я м

Г9_С_l Р_5_09З1__9?,ещ{. _3r 1}.|QqT_P_ !0_1Ф,0_,??;_!Q9r,Ч
!'мм tф{|в9t дфrцФф, Фrмм Фr.Ф{ i*r..аФý, д.ffla |.шфц!

Дашарация прrнята lla осноааRиl1
прото(ýtа Ný 2002-441_15icП от 01.12,20,|5 mда-
отsaтственностькt "СПБ-Стандарт', атестат аккраrDrтацrlý
28"10.2011 по 28.i0,2016 rода; Рсгистрачяонноm

дёкпарацяч 1.1.0_1.20 i ij

д9йствительха до lЗ 0З

*ы

ffi
iilitrя
\;\.лlr

\ъ\7-

ёi,-'{-
i.x. l

g_e4.gpryцItgr _c{,y).Kgqq 19 _ш9glo}y"s_ 9феJ)_q_

в,А,

l (QO!" Арютор")

дý дцт._4,_цqц._цц

о соответствии

Il.r Фе]ереlьноll с-11,боп llo Акьрс.rrпа_rцI _ _ _ _ ,

Св€дения о рогистрациll
,|ро-х) хu}iи ooo "clБ-C]4tr4Dr]

Московскм обл., Jlюбсрецкий ра_fiоя, г, Люберцы,

,Ys РоСС RU.{)001.11АГ99 вылак

,Q3.]!)]ý, 9е9lqЕlч|оI!9l{



заявляот, что
Измерктели артерИальяого давлен}я серил I,1{!-01- 

"Вариавты исполнех}ulI

- нагЕетатель prlHoll латексrшй с боковь]м мет&.]лическим
- манжета в]рослаJl с латексвой пЕевмокамерой:
- стетофонеЕдосхоп СФ-01-. Альютор";
- сумка;
- коробха,
2, изм€ргтель артсриального давлеlrtя идд-01.1д.
- маНомет. MMM-Ol "1-.Адъютор"
-кагнетатель р)лrной латекспый с боковь]м мет&цJ]ическIlм
_ маrоfiета в]рослаJr с латексtiоll пневмокамероЙ:
- стетофонеrцосхол СФ-01- (АдьюторD }ци без цего;
- су}rка;

, , коробка.
3, Измерrтгель артериальвого давлеrrия ИАд-01-1э-
- м8номет- МММ-01.1. <<Ддьюторя;
_ чагястатель ручsой латрксtшй с боковым метitллическпм
- маюl(ета взрослая с латексноЁ пневмокамерой;
-стетофонендоскоп СФ-01- <Длъютор> lлли бФ него;-сумка.
4, Измеритель артвриальfiоrо давJtенtI[ иАд-01_1д. маномет_ MMM-01-1- чДцъютор,:
- наrнетатель руt]ной латекскый с боковым мета,шическкм
_ хомплокт детскl!( маяжет з шт.
-стетофояевдоскоП СФ-01-"{дарl9р, или без него;
- сумка;
_ коробка,
-j. i.i]меритспь артеримьяOго даs-Iен]tя tjДi-{) l -]А,.ДJък}тор".Mallo\!eтp-M ММ{.1 -.l""Аrъютор,,.
- irагнетатеJь p)alfi orl латексflь!ll с бо,iQl]ь]м 1lеТil_]rllrчеqхЛм\llноvеточl
- манжета взрослаrl с латексной пневýtокамсрой;
-стетофонендоскоп СФ-0l-"{5р16рu цпи без Еего;_ cyvtкa;
- коробка.
tr Измерлте.,rь.артеРнмьttого дввленttя ИДД-01-2В- <,,Ддъютор,-,tlatioMeTp *NtММ_Ot.4_<Ддъютор,,,
-нагнетаrе:ь рцноd -rатексныл с Ьокitвым мстаJlлическпм
vaHolre,lpot,:
-MaH;{ela взрослая с ПВХ лневмокамерой;
-стстофонендоскол сФ-0],.,{да166р2
" сумха;
- коробка.
r1 }],1у.г*е1_1qlсглаJ.lьцоrо давiеl.iItл lJАД-li1 -1К_*Адъютор"vattovcTp MMM-01-1 .А lъю ruп-:
. llaгttcTaтe,lb рчч}iой латеkс}lь!R с баhовыr! |!еlцlл}{ческим. llaн)a(cтa азроý|ая с,lатексяоrl пхев-.r.-6o*"rn.*on;;;i",,;;;;'""ý*^'''P"n^
- с} мхý]
- коробка.
8, измеритель sртерRального дазлеl
- маsомстр -MMM.Ol-+ ,адъютор,f 

ш иАд,0,1-2к- ,Адъютор,

l, Измер_итель.артеримьяого да!]lен}ц ИАД-01-1- . в составе:- маномет -Ммм-01-1- .ддаlql6ро.

ДЕКЛАРАЦИЯ О Етствии

в вари8tlтах исполtlслllя:

tl обратtвIм клапаном;

в составе]

lr обратrьlм Еrалпном:

в составе:

в составе:

и обраткым клапаном;

в состаае:

и обратьtм клапаном, совмещеняый с

в составе:

. в состаае:

и обратным клапаном:

, В СОСТаВеj

n.g. )r{т- А. пом. _10-Н



1ý9034, Санкr-Петерб1

Телjфаrс {812} 702",l0.&,

Набор

ФрuяlМ О {/9
Гоаеяда,с$,ýП!/

,Qата соотавлвrия паспорта:

Р00 сСавкr.Пвтефурrское
нпц

прёдстер llJlr зацttон ной очистхи

и ФанспOрт,lро8аl ие

ту 9398.248-27511906-023аключенпе: Набор

Coorвoпanoyяlt

Соопаоmсяеуеm

1,1 . Alиpttlp*t

'l,2, Стабшизатор

1,3. l*иппr соппrоgслый

2,1. ЧувсlвитýrънOсть, поrЕмтýlьк8я
Dаак]ия пtм раБаде{ии крФ, не м€r{ое

2.2, Врgrя sыroда на устOh,fiвно пOказа,



ммЕдтЕст
АО 'Медтест' 191002, С -Г]етерOург ул Разъе!хая, д,5 .А, t,/ф: (812 ) 512-2Э.95

пАспOрт со
Индикатор химический о

ДrlЯ КОНТРОЛЯ ПРОцl

),
lH

L,L

l2

вЕтствия
ра3OвOrо применения
)в стерилизации

,пgремэнныо)

7 cвn", шо РооиГl
Дата изготовления | 09 2019 l

Класс исполиения по ГОСТ lýo ,1 
1 140_1-2011 - 4 {

Номер гос. регистрации МФСР 2012ilЗИ2 от 12,1

ту 9398_01 4_532в232ь2а12

21

lo

2{

м
пlп показатели т ования ТУ Розультаты авализа

4

1
Соотвотствl.|э вн9цlнýiо вида
индикатора

1.2.1.. 1.2
1,2.8., 1.z,,l\

3,

];'.,i i31;l?.i,lu соотаетс,ву.т

2

Gоответствие состава
упакоsки, (омплsкту НТД,
маркировки

1 ,4 6., 1.4.7 . соответствует

з
Соответстsиё цsетовой
lамirы термоиндикаторrlой н
цветовой матох индихаrора

1.2,2о. соотаsтству€т

4
Соответствlе в условиях
rарантt{ровахноrо достижýхия
ко}iвч}lоrо состояflия

1,2,?0, соответствует

5

Проверка нвсоотвотýтвия в
условиях х8доетlжения
ко}|0чноIо состоя}arя а сухом
rорячём воздухе

1,2-21 соответaтвуе,

6 Срок годности
зб месяц€ даты изготовления

соотвэтствует

Испытания, поверки проведены в объеме п

3аключение:
гt_лt..-....-

мо-сдатOчных испытаний

ту 93s8.01 4.53262 3 2ь20 1 2, гост
с назначarнчeм u обласmью

Воротницкая

участка

, I у v\, у бччя vv ч. l l чёt, rсIr,r, уеIп нар маm uBHbrM
lso 11140-1-2011, 2оO8а к челользованuк, в
прчмененuя.

начальник хту

Комплектацию в с
с заказ - нарядом
Начальник упаков

Отпуск разрешил
начальник пооизt

Нечаева



\им.ЕлlтЕ,ст 
!

АО 'Пilед,ост", tq1002 С Пбтбрб/рr, ул разьвзхая д s ]л

Формa ПС-1

А, t,lф (812 ) 572.2З,95

Ин

класс исполнения по Г(
Номер rос, регистрации

ту 9398-014_53262326-,

ПАСПОРТ СО
дикатор химический о

дгlя контрOля процl
"Мвлтес-т"_'t trДо f

),
lH

l1

вЕтствия
ппйпrё|.lАцl/4п

)СТ lýo 11140_'1-2011*a (l

МФсР 2012l13342 оr 1

l012

21

N!
пlп показателt. т ования ту Розультаты аналлза

з 4

l
Соотвотствие внаlднэrо зида
ихдихаторз

1,2-1., 1.2,
1,?.8.. 1.2,1с

1.2,3,,1,2.а.,1,2,7 ,

,2.14,, 1,2.15,, 1.2.1в,
сооаветствует

2

соответствпе состава
упаковки, комплекту НТ!,
мархировки

1,: 1-4.6,, 1,4.7. соотвотству8т

3
Соотватствие цвотовой
гаммы тЕрмоинд},lхаторной }t

цветовой метох индrкатора
1,2,2а. соотватсrвует

4
Сооlветствrе в условиях
гарактированноrо досlихения
конечного состояния

12.2а. соотвотс,rвует

5

Провер{а несоответствия в
условrrях н€достh){ония
конечноrо состояния а сухом
rорячем воздухs

1,2,21 соотвотствуOт

6 Срок rодности
э0 месяqе

1 ,2.44.
даты изrотовлвния

соотаетствует

мо-сдаточных ис пытани й

Всротницкая

участка

3аключенив:
Праdухцuя с ооm веmс m в уеm нор маm ча н ь, м
lso 11110-1-201l, еоdна к чспользаванuю в )

прчмененчя,

:" '\., Начальяик ХТУ
i

./л\//},\
lý; \ комплекгацию в с

/,ý"/ 2х с закlэ _ наря,qом

/:if t'; \t Начмьник упаков
.//"+/Отк i, \

//{! .|. | '- ах 
отпуск разрешилlLZ-!i' - .' .. \ начальник произt

rY $98-cl1 lb5326232E- 201 2, гост
с назначвнчем ч обласmью



ммЕдтЕ.ст
АО "МодтесY' ]g1002 С -.']a!ербурr. уп Рззьоaхая, д 5

Фор ма ПС-1

,А 'r./ф. {Е12) 572-23-95

ПАýПоРТ Ct
инликатор химический

дгlя кOнтроля прс
tчlвлl lr(., -------ffiа,

Класс исполнения по ГОСТ lýO 1 1140-1-201 1 - а (t

Номер гос, рбrистрации МФСР 20О9/05786 от 14.1

ту 9398_008_5з262326-2009

)"
lH

с(
3

{о

zt

вЕтствия
разавого применения
}в стерилизации

,пврэменные)

7 сепп" lto l--олоэ{
ffaTa изготовления l 09 2019 l

Na
п/п

похазаrвпи т ования ТУ Результаты аналхза

2 зТ-1
1

Соотвотствrо внешноrо вида
ихдикатора

1,2.1,, 1.2. 1,2.ý., 1.2.9,, 1.2.1 1,,
1,2.1ý.

COOTBgTCTBYOT

2
соотве,rствиэ состава
упаковкиt комплекту НТД,

мархировк11
1 .4,6,.1.4.7. соотаетствуOт

3
соотвотствие цветовой
fаммы термоиндикаторной и
цветовой маток индихатора

) z0,, 1,2.24, соответствуеl

4
Соответствиа в усJlовхях
гарантировапноrо досткжекия
конечхоrо состояхия

1,2.24, соответстэует

5

Провврка нgсоотвотствип в
услов},лях недостиж8ния
коначноrо состояния в
насышеýном паDе

2 25-, 1-2.27 , соответствувт

6

Прозарка нsсоотsетствпя в
услов}tях нёдостижени,
{охечноrо состояния в сухом
rорячsм воздухе

9 22-, 1 2 26. соответстаует

7 Срок годности
36 месяцс

1.2.32,
даты изготоаления

соответствует

Испытания, по,8ерки проsедены з объGме п

3аключение:
пллА,-.,,,,л

и мо-сдаточных исп ытан и й

участка

lso 11140-1.201l,
прчмененчя,

cl L v, l : < у в l r, лl{., р Mal,' l uB .'.'l м
zоdна к чспользовакuю в

начальник Хту

Комплекгацию в
с заказ - нарядом
начальник

Отпуск разрешил

ту 9398-аа8-53262326-2009, гост
с назнеченuем u обласrпью

начальник



tйуýýтя9I
АО Медтес:". 1910 02 С-Пеtе

Форп, ПС-1

р., ул, Рs.ьa!жsi, д.5 .А. no}. 8Н-В2, т./ф., (В12) 572,23,95

пАспорт с вЕтствия
Пакет для паровой, воздушной,

комбинироваttньlЙ
радиациоlлной стерилизации

плоский ПСПВ-СтериМаг

Номер foc,
р9гисlрпýr.и:

Фср 2010/08882
от 06.09.2017 f.

ry 9398-011"
53262з2ý.2010

СсрпГtныir
J|,в,r1, rrзготовзения суO-грll rra упаковко.

заключение
Про.qукцхя соотватству€т нормативным требовахкям,
и областью пр}tманеrt8я.

Оmуск разрвшил
начальних хту

Комплеrrацию в
е заказ " нарядом
начапьнйк

Отпуск разречJил

к rtспользоаанккl в соотаетств}{и с llазначени€м

; 90х180; 90х2з0; 90х250;

; 1ООх32О; 100!t{00 i

50;130х270;130х3?0;
; !50х280;150хЗ00;

охзз0; 190хз40; 2 оOхз00 ;

0;250х320;25ох360;
; 300х400; 3оOх430;

40о; 350х{70 i 350х500;

60х100; 75х150, ?5х200; 9

10оБ2о0; 100r.210; 1o0:r2ýo i

100х5О0; 115:<200; 115х2 jls;

140х200; 140х250; 1{0х39о;

150хз5о; 150r.400; 150хбоо;

20ох3ЗО; 200х400; 230х280;

25ох4с0; 250i({a0; 250х500 
"

3ooxd50 ; 300:500 ; 3001600 ;

350х600; {00х600; {50rý00 i

Розультаты
аналtaзаовах5й тУ

tазатели

саоmвеmсmвуоm,z 6,. 1 .2,1 ,, 1 ,2.8,Соответстанв gнешýвrо sида

сооrп8е,пслоуеm

сооmве lпс inByo п1

сооmвеmспвуеm
Проsерка устойчивостfi
/совместrмоGтиl к фахторам

саоmвепсiпвуеm

сооmвеmсmвуеm
Соотаотсlвl{е цввтов tlачальноlо,
хонечноlо состоiний

соопвеmсfiвуаmСрок rодности прх храfiеfiии:

начальник

учасжа

lGд}типорФмер (мм}:

ПСПВ-Сцерtd,{ir'

соотв€тств}!е составэ
комплакry НТД



м:ч,Fд:Еqт
АО 'Медтест". 191002. С -ПеTер6}рг, уп Разъеir(ая, д.5

Форма пс-1

-А т./ф] (812) 57 2,23.95

ПАСПОРТ СО
Индикатор химический с

для контроля проц

Класс исполнения по ГОСТ lýO 1 1140-1-201 1 * 4 t

Номер гос. ремcIрации МФСР 2009/05786 от 14,1

ту 2009

)"
lH
с(
3

r

вЕтствия
разоsого применения
)в стерилизации
orrrr..,,..

rперменныо)

7 серrям Г rзоslg 
_l

flaTa изготовления i Оg ZOtg 
I

N9
п/п

похазатdли т iозания Тy Разультаты анализа

2

1
соотвgтствие внешн9rо влда
пндикатора

1,2,1,, 1 ,2, 1.2.5-, 1.2,g., 1.2.11
1,2.16.

сооlвётствуgт

2
соотвотствие состава
упаковхи, комплбкту НТД,
MapK1,1poBKи

1 1.4.6,,,1.4,7. сооYв9lствует

з
соответствв9 цв€товой
rаммы тФрмоиндпr(аторной и

цветовой мвток индикатора
?0,,1,2.24. соотвотствует

4
Соответствхе в условиях
гарантированноrо достижёния
конечноrо состояния

1.2.24- сооlветствуOт

5

Провёрка в
услоsиях нOдостихе}iия
ко}t9чного cocтorltlия в
насыtлоEном парg

.25.. 1,2.2,1, соответстsует

6

Проверкв t]

условиiх недостихения
(онвчного состояхия 9 сухом

,22,,12,26, соответствует

7 Срок го,qности 36 месяце
1,2,32.

с даты изготоаления
соотвэтствуат

емо-сдаточ l"lых испыта н и й

ту g398-008-5326232b2009, rост
с назна|]енчем u обласmью

Вr:ротницкая

участка

иlgпытания, поверки llрOвадепьl ý uUýýlvlr,

3аключение:
Праdухцuя сооfЙ ваmсmв увm нормаmчвнь,u
lsо 1 1 140-1-201 1, еаOна к чспользаванuю g с
прчмененчя.

ll

начальник Хту

/^
//в\

_/.._я ,' Комплепаlцю в о
/,id\a\ сзакlз-нарядом

/',1 ' '9.\ Начальhик упаков/ 1J .-\'
l,.7()1,}i ,.\

/.r";.;_,,_,. \ Отпуск разрешилс**_ * . ,- ". __ J Начальник произl

1



м|tll€дтЁст
АО 'Медтест". 19100?, С.,tlетербурr, y]r. Разъi

пАспсr
Индикатор хими"

ДЛЯ KOHTPOJ
ltllл-

Класс исполнекия по ГоСТ lýO 1 1 140-1-'

Номер гос, регистрации N9ФСР 2009/057t

ту 9398_008_5з262326-2009

оJхsя, д 5 lл

-т
,т сор

0ор$а П С.1

,А т, /ф, {El ?i 572-?Э-05

ГВЕТСТВИЯ
)разовог0 применения
ов стерилизациtл
4оС/5 мин
005 пс

lнныа)

Серия N9

flaTa изrотовле н ия

Гr4Oи9-----l
| о, ,о''r___]

1я проце
,теýт"_1
нрим.932i

|011-4 (м

!6 от 14,12

3

N! п/п
показатели т ту Результаты анализа

1
Соответствl.а ввЕшнаrо виде
индикатора

1.2,1., 1,? 1.2,5,, 1,2,9., 1,2.11.,
1,2.16.

соотвэrстsубт

2
cooтBeTcTBlia состава
упаковки, комплекту НТД,
маркировкя

1 t 1-4.6.. 1.4,7, соответетвует

3
соотватствиs цвsтовой
rаммы тормоиндarкаторхой и
цвотовой MGTox иrlдикатора

|.20 ,1224, соотвЕтствует

Соотаотстви9 в условиях
гарантировахноrо
достижЕния коначноlо
соетоянl.я

1,2.?4. соотвsтствует

5

ПровЕрка носоответствия в
условr.lях недостижонпя
коночt|ого состояния в

?-?5., 1 ,2,21 , соотвOтствубт

6

Проворка носоответстýия в
условияl недостих(ения
кокечноrо состояння в сухом
rорячеп воздухе

Z,22,,1.2.26, COOTBOTCTBYST

7 Срок lодности
36 месяц

1.2,32.
с даты изготоýпёния

соот8етствует

Испытания, поsерки провед€ны з объеме

3аключение.
ПроOукцuа сааmвеmсmвуеm нармаmчвным
lSO 1 1 140-1-201 1, zodHa к чспользованuю в с
прчменанuя,

наqальник Хту

КомплеlсгаLию 8 с
с зеказ _ нарядOм
Начмьник упаков

Отпуск разрешил
начальник произ|

емо-сдаточных йспытаний

Воротницкая

нечаева

Хорев

тY 9398-аа8- ý32623 26- 2009, гос т
с назна\lенчем ч обласmью



ммЕдтЕGт
АО "Медтесr' 19l002 С -Петерб л. F i!ьaa).(aя. д ,Аt,lф, | (812 ) 572-2a-s5

2409l9

09 20 |l)

пАспорт с
Индикатор химичаский однорl

ТВЕТСТВИЯ
примgноý иll дl,,1я контроля

паровой стерилизации

Отпуск

-"МедтеOт"-13Z20

ту 939&003_53е6232&2006

Испытания, поверки пров9дены в объgr,tе пРед ител ьских испытан|лй

нрим. 9.005пс

Класс исполнения по ТОСТ lso 1 1 
,140-1-2011 - 4 (

Номер гос, реrистрации N9 ФСР 2010109764 от 26, 18r,

3аключение:
Продухчltя соотвбтствуат норматхвным
назначаfiяам п областью примsRепия.

начальник

Комплепаци!о в
с заказ ,

начальник

Серия Na

Дата изrотOsлвния

к ]lспользоааfi}t}о в соответстаиl.l с

М,А Воротницкая

соотвsтствуот.2.3., 1.3 1-, 1.5.2

соответству8т

Соответствие rабарrlтн ых
размеров, внешiJеrо в}iда

УстоiчlвоGть к зоздейстаию
стбрrлхзуюцих фаl(торов а
условиях отсутстахя паре

1,?,4., 1,2, .2.6., 1,2,"l., 1.2,8., 1.2,9.,
1 .2,10,

состаатствувт

1 2.17. | соотs9тGтsуsт

соотвотствr€
эксплуатацrtонllых качесrв
индикаторов в роrламе{lяых

., 1.2.15,, 1,2.16 соответст8ует

соотs9тствует

,/лА

/f/oTKv
ýБ;,;й начальвик

участка

Сро( aодност&



Фор}а пс.1
мм,Е.дтЕст
Ао "Me;tтecr ' 19 ] 0с2 с -г] . уп, Разьезхая, д и, А т.lф 1812) ý72"23,95

пАспорт с ТВЕТСТВИЯ
Индикатор химический

паровой стёрилизации

класс исполяения по ГоСТ lSO 11140-1-2011 - 4

Номер гос. регисrрации Ne ФСР 2010/09764 от

ту 9з98_003-53262326-2006

начал ьяик Хт

комплекrацию
с завз -

начальник

Отпуск

.2018r, Серия М

ffaTa изготовления

проверил

--Jd^,A, 
Воротницкая

,/f
t/

llечаева

применения для контропя
-"Медтест"-120/45

нрим 9 9 005пс

Испытаl{ия, поверки проýеданы в объеме п ъявитепьских испытаний

3аключение:
Продукция соотаетствуЕт нормативным
назначениам и областью примоно}|l,tя.

, годна к использованию в соответствии с

0609l9

09 20l9

соотбgтстаует1.2.3,, 1,3.1., 1.5.?соотватствrе состава
комплеrrу НТД

соответствуат

соответствует
.2-9 , 1.2 10

соответствувтУстойчrrвость к воздайствию
стерилизуюц{их факторов в

соотв9тстауетэ(сплуатационных качоств
индикаторов в реrламе тных

1 ,2.z1 ,

с даты изrотовлен и i соотвотсlвуетСрок rодности

начальник

участкl

,Е. Хорев

1,2,в,1,27 12.8.,



\й
iO

Ест
,191002, С, _Поl9р0 ул Рвзье!)i(ая, д,5,

ПАСПОРТ СО
Индикатор

для контрOля паровой
*2)о

(n ара l.а1

ИКПС-'Медтест', 1 20/45

а)

8г, Сэрия М

ýата изгото влен ия

нрим 932 ,007пс

{812) 572-23-95

вЕтствия

sор ма П С,1

Класс исполнения по ГОСТ tSO 1,1 14Ф1-201 1 - 4 (

Номер rос. реrисграцйи N9 ФсР 2010106854 от 26.

ту 9398_001 _53262326-2009

Испытания, поверки про8еде}iы в объеме

3акпючение:
П ро dукцuя сооm вёm сmа уеm нор мап uBHblM
lso 1114а-1-2м1, аоdна х чспопьзованuю в
прчменеRuя.

нач альник Хту

Комплектацию в
с за€з _ нарядом
Начальни(

Отпуск разрешил

соотвеyствубт

ъявительских и()пытаний

ту 9398.аи - 532Е2326-2009, го ст
с назначенчем u обласmью

Воротн ицкая

И.н Нечаева

0?09l9

09 20l9

соотаетствуетсоотввтствпе состаgа
хомплакrу НТД

соOтв€тствуýт

Соотвотствве 8нешнаrо вида,
oKpacкl,t ЗТаЛОНа

соотватстаубт, a.2.4.-1-2.5,, 1.2.т ,,

1,2.18.,1,2,21,

соотв9тствуот17 ., 1.2.21.Устойчхвость к воздойствию
стерплизуюlцих факторов

сооyватствует
соотвотствие
эксплуатацхонных качеств
иllд14каторов в роrламантных
зпаче}traях

1 2,25.
с даты изrотовления

ý,l
,;i:i,:, .

начальник

учбстка

А Е Хорев

+

,Д t lФ:

i'1



Фор$а Пс-1

ул Рвrьaзrквя. д 5. п

ПАСПОРТ СОО вЕтствия
Индикатор

пом 8н-в2 (s 12) 572-2з-95

для контроля аоздушной

(марха. парамё

нрим,9з27

Класс исполнения по ГOСТ lSO 11140,1-2011 - 4 (

Номер rос, рагистрации М ФСР 20,t 0106854 от 26.03

ту 9з98_001 _5з262326-2ооs

Испытания, позерки провsденý в объsмё

3аключ€рlи€:
П р оёукцuя с ооm в еmсm в уеm нор маmчвны м
lso 11140-1-2о11, 2оOна в чспользованuю в
прчмененчя.

начальник Хту

Комплекгацию s
с заказ _ нарядом
начальник

Отпуск разреч'lил

8г, Серия М
!,ата изготовлен ия

250919

0ý 2019

соотватствуýт

соотвотствует

соответбтвует

дъявительских испытаний

ту 93s8 -0a 1 - 532623 26- 2аа9, г ост
с назначенчем ч обласmью

., .. ',r',|
_ _'_rУ!-!__М, А, Воротн ицкая

И,Н. Нечае8а

,\

ИКВС-'IMeJiTacT"-1 80160

ы, режи м ý)

.008 пс

соотватствуетсоответотвие сосlава
комплокту НТД

, 1.z-a,, 1,2,5., 1,2.6,,
1,2.1 1...1 2.12,, 1 -z,13,,
1,2,14.

1.2.1., 1.2.
1.2,7 ,, 1-2,1аСоотвотствие внешнsrо в!tда

индикаторов

Устойчивость к sоздейст8яю
стерипизуюlлих фахторов в
услоsиях отсутстбия пара

, 1,2 19,,1.2.21. i соотвотствует
соотвбтствяs
эксплуатационных качвств
индl.tкаторов в регламонтных
значвн1.1ях

соотаетствуетСрок rодности

,' ,//_*-'\

/;ч.А
/,/ 4 .?.\

/gj;о:ц$
начальвик

участка

А.Е, Хорев

м
пlп

гlоказатQли Тр, бования Ту Рsзупьтаты анаfiяза

1
э 4

1 J.3.1,

2
Соотвбтствие маркяроgки,
упаковки

1,4., 1 ,5,

l.
4 1.2.17.

5 1,21l

6
36 месяцв

1-2.25.
с даты иэготовпения



оорма ПС- l

АО "М8дтест", 191002 С.-П€т8рбурr, ул Рrrъеlхая, { 812} ý72-23-9 ý

И КПС-"Медтесl" - 1 32120
+

Серя }ф

ýата изrотовлен ия

пАспOрт соо вЕтствия
Индикатор

параметры а]

нрим.93271 ,007пс

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

Номер гос, рэгистрации М ФСР 20101068И от 26.

ту 9398_00,| _5з262з26_2009

Испuтаниi, поверки проведенý s объем€

3аклtо,чание:
проdухцuя сооmвеmсmвуеm нормаmчвньrм
сооmвеmсmвчч с назначенчем ч обпасmью

начапьник Хту

Комппепацию в
с заказ - нарядом
Начальr]ик

Отпуск разрешил

ъявительских испыта н ий

eodHa к чспальзованuю в

l909l9

09 ?0l9

воротн и цкая

И,r, Нечаева

соотвgтсlвуатсоотвотсlви9 состаВа
комплеrту НТý

соотввтстаует

1.2.4.-1.2,5,, 1,2.7 .,

1 .2,18,, 1.2.21 .
соотаетствует1.2,1 .. 1.?.Соответстви0 внQt Iного вида,

окрасхи эталон!

соотsетствуетустойчrrвость к воздайствию
стерилизу юцих фактороý

сооlветствуот
соотвбтст9иý
эксплуатационных качеств
!iндикаторов в рЕrламонтнýlх
звачениях

1,2-25,
с даты изготовлэния

cooтBltтcTByoT

начальник А Е, Хорв

для контроля паровой

6 Срок годности



Prin p.s8ni'{ svii запiйr ýе iФпfi.mi са рmdчg8rаз,

psclýý penтu зterilizalэ
,rllt ýопaо.rуlg RоgмЬmэrtlчlцi (lor) sапitаr {з} /

daп]mirea ФmрlеЁ а RФgutamecmlui {lor) ýanitar 18) l

'M-INTER-FARMA" 
SA, Moldova.

Са ьmli poпt u .сýчпоаtЬ.ýа corroпniýllt pfodu3rlot

ceracý|iý&a 88п}l&rе s иаdч8еlоr i саýrsвр€я

сопfоm ,aponului incercЁrilor de

Опmапiч dэ utiliзar8 l {x$](.],;lл,, l1рUм,|ýrrrцuя:

Сопdtýlэ Rý€ýааrý & цtllЕаrо, dopolltarr,

ht,

A!'EUL ýАr{rrж ýte чýэýl ýп* lэ l срмr&'irц

ýIHIýTERUL ýAýATATi|, ýUt|cll
ýl pRoTEcTtEi ýосиLЕ
AL REPuBl.|cll ýoloovA

ýr-,и
lroýTRl] PRoDtjýýr,}:. А l.|}IEýIllRý ýl

(.-tottltпayHe ь' dld ]rr'rс,rrl1, Il'и

ц111,,ilt '- u"lj
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