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tэf Rеgistrаti*п
Гйjs lЪ, to Peпify that lhe

Medie*l Diý,icss * Qфаliц, Мопеryеmепt Syg|gy1

of

ýURтЕкý TEKýTIL Е MEDIKAL ýАНДYI
DIý TI RЕт А.ý.

кОýкlfi {:ýýмý htAH. чtнl вдёпдт Nо:l?4 ffýBzý / кослýLi r ",rU&кý\,

has Ьgеп independ*ntly essed апd is соmрlýапt
with thв rвq irgrпепt* gf

Iýý 1 ýl Э&I"#

This ýertific*te is applicablв to ths lоwiпg produ*t оr servics r&пgýý::

" 
ROl} Ut]'|'t{}N AI'l D lýALýý оF DI ýРOýА Bl.,E PRC'D{.ICTý; ERtl,E ýURC lCAL (}t}lчNý А N:D DRАрЕý. lчоý$ TýRl l.E
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EG -Zertifikat l EC-Gerti cate

gem. 93/42IEWG Апhапý| ll оппеlа1 / сс. 93/42/ЕЕС ДпПех ll withoutt,4)

Hiermit wird Ьеsсhеiпigt, dass die Firmа / Ihjý cedifios, tfiаf fhe

Vап Oostveen Medical В. V.
Неrепwеg 269
364S сН tЦilnis
The Netherlands

fiir die Produkta / die Kategorio: Liste der Produkto siehe An|age

for the products / product category: Lisl ol products ýоо апп€l 1

S kalpellklingen, Skalpellen, BIuttransfusionssets, eleklronische BlutdruckmessgBrЁte, Kondonre,
tnfusionýýetý, lпtrачепiisе Katheter, Nadeln,

lпsчliпsЁrjtzеп, digltale Тhеrmоmеtgr, 3,Wegohёhne, А BIutdruckmessgeriitB, Thermometer,
U ntersuchungshandschuhe, Spritzen, Urinbeutol, Tropfer Medikarnento,

8/ades, Sca/pe/q Blood ДdmlпJstrаtlол Sets, 8lood Elsctro rlic S phyg m о m а поmеtеrs, Condoms,
Tracheal Iubes, FolBy Ваllаоп Catheters, Surgical
Раrаffiп Gauze, Scalp Vеiп lпfusiоп Sots, Syringes

l пt u s l о п Sets, lnffa уейочs Са tfieters, l\Ieedlgs,
wifh l,/eedre, ТuЬаrсuliп Syringes, lпsчliп Syrlnges,

Т h е rmo rnete rs, Ех аm i п atlo п

ТrасhеаltчЬоп, Foley Ballon Katheter, chirurgische Н
Paraffingaze, lпtrачsпёsо lnfuslonsbesteckB Kopfhat

Digital Thermometers, ThreB Wау Stopcocks, Дпеrоld
Gloves" Syrjnges, Urlпе Bags, Droppers fоr Мвdiсiпе.

der Вёпаппtеп Stelle angebracht w€rdon, Die Gij|tigkoit diesos,
sichorungssystBms iп UЬеrеiпstimппчпg mit den Anforderungen
Stelle gem. Апhапg llAbschnitt 5, Das Zertifikat ist uпtеr keinen

ot the direclva 9У4аЕЕС. Дdditiопаl to tha C$,marking thB
validity ot this cёltificatB is basod оп the malпtопапсе ol lfie
алd lts suryeil/anco Ьу the Notified Body according Аппех ll ,

clrcumslaпces,

Rеg.-Nr, / Reg.-No, 04 232 04133l'
Bericht Nr, t Rераd Nо,3523 7665,

il,|,b-
Zortifizierungsstelle fOr Medizinprcldukte
Cedification body for medical deyicas

TUV NoRD CERT Gmьн LапgоmаrсkýtrаRе 20 45141 fissen

S pritzetl komplett mit Капй le, Tuberku l iпs prltzen,

iп accordance with the rоqчirвmелIs of lho dlrectiue
ThB certificato mау поt Ьв trапsfвrrеd undBr апу

Gtiltigkeit l Validity
чоп! frоп 2019-03-12
Ьis/члfll 2024-03.11
Edition 4

Еssеп,2019-03-12

еiп QualitЁitssicherungssystem fOг die Auslegung, die Fеrtigчпg
des Anhang || (оhпе Abschnift 4) dclr Richtlinie 93/42IEWG апw

die Endkontrolle dеr gепаппtеп Produkte пасh MaBgabe
Zusёtzlicl,r zur СЁ-Кеппzеiсhпчпg muss die Kennummer

Ьоrчht ачf der Ачfгвсhtеrhаltчпg dos QualitAts,
inie чпd seiner 0Ьеrwасhuпg durqh die Вопаппtе

tjbertragbar,

has estab/istrod а quality sуstеm for dеslgл, production апd fiпаl асс, to l,hё requkements of Аппах il (withoul sасtiоп 4)
пumЬеr оf the Nofilied Body Лas to Ьв affixed, The

Вепаппtё Stёlle Кёпп-Nr. 0044 l NotifiBd Body lD. Nо. OаЦ

.*****.
{*ьк}я, .rrо***о

8ошгl durcfi/Doýi9naind Ьу

zoDtaЫý{gd9rLii.Я€r t
rik G€gчпdМhýзсhu[z, *
ki Аr.пеlФiltеlп 0о{' i

маапр,6dчrlФ }

ZLG"Bý"236.10.1 6

4вм4r*.l



ANLAGE/AIVN
Anlage 1, Blatt 1 чоп 5
Аппех 1, page 1 of 5

Reg.-Nr, / Reg, Nо.

produkte dеr klasse lm
Producfs of c/ass /m

Тhеrmоmеtеr, Queclksil Ьеr frеi
Тhеrmоmеtец Mercury free

Blutd rчсkmеRgеrёt, aneroid
S phyg m оm а п о m etelrs, А neroid

Апmеrkчпg; FЁr Produkto der l(asse l mit Messfunktion bes- 
Herste|lungsschritte iп Zusammenhang mit der
Апfоrdеrчпgеп.
Forproducti of class lwith пеаsurjпg fuпсtiолq
maiufacture сопсеrпеd with the сопfоrmitу of tha wilh rnetrological lequirernents.

Bericht Nr. ! Report No. 352З 7i664 GOltigkeit / Validily
уоп l lrQm 2019-03,12
Edition 5

Еssоп. 20'1 9-03-,l2

UMDNS

14.028

16-156

sich da:i Zertifizierungsverfahren auf die
der produkte mit dеп messtechnischen

cor7ification procesý is rёýtп'cted Jo lhe aspecls of

о4 232 041 зз5

tr{е
Zertitiziorungýstelle_ fiiг MadizinproduRte
Cerlification body fоr modical doyices

Tt]V NoRD oERT GmьН Lапgеmаrсkýtгаве 20 451

Вопаппtе Stelle К€пп-Nr. OО44 / Noilfied Body lD- No. О044

.g* **J, Вэлsппt (fur,mooJlngtod ьу

.}^ "lr" ZапМЕЬе. dэ. LДлdd t{яьс t ъжjт,нп* 9
*. -.я Mndiziлpmdl*,tnn l****О zLG,вs€з6,10.16

1 Essen www.tuev-nord-cert.de medical@tuev,norlJ,de



ANLAGE/ANN
Anlage 't, Blatt 2 von 5
Аппех 1, page 2 af 5

Reg.-Nr. / Reg. Nо. а4 232 041335

produkte der klasse ls
Producls of class Is

Spritzen 2. чпd 3teilig
Syringes 2- апd 3-part

Harnauffangbeutel
lJ riпаry Cal lection Bags

Н а r п auff а п g beu te l, ýЁчglfпg
lJriпаry Gollection Bags, lпfапt

U ntersuch ч ngshandschuhe, steril
Еха m i п ation gJo ves sferile

Тrорfеr, Medikamente
Dropper, Меdiсiпе

Anmerkung: Fйr produkte der ktasse l steril bes_chrd.nkt sich

schrltts iп zusamrTenhang mit der sterilisation t

NofE; For products оf c/ass / ýfеп/е the certification рл
йlh'sесчrlпg апd mаiпtаiпiпg sterile сопditiопs,

Bericht Nr. / Rброrt Nо, 3523 7'664и-iь
ZertifizierungsstelIe f(ir Medizi прrоd ukte

Cerlification body lor m*.dical dёчiсеs

TOV NoRD.,сERT GmЬн LапgепrаrсkstrаRе 20 45,|

Вепаппtе ýtolle Квпп-Nr. 0044 / Not/ied Body lD, No, 0044

+* * *J9 Bon,nlrt du]cly0,6цnstod ьу

{ 
=ьк 

t ,Lin"ж;E,f}ý 
{

fr. -ля м.dЕiпFофLlвп l
****О zLG.Bs.2зG..l0.18

UMDNS

13.929

,l4.298

16.782

1,|-882

12.506

i Zertifizierungsverfahren auf die AspBkte der Herstellungs-

der Aufreclrtorhaltung der Sterilitёt.
is ls rеslл?f,od to the ispecls о| mапufасturо сопсоrпеd

GOltigkelt / Validity
von l from 2019-03-12
Edition 5

Еýsеп, 20,1 9-03-1 2

1 Essen www.tuev,nord-cert,de mBdica|@tuev,norcl,do



АNLАGЕ/АЛJN
Anlage 1, Blatt 3 чоп 5
Аппех 1, page 3 af 5

Rеg.-Nr. / Reg. Д/о, 04 232 041335

produkte dеr klasse lla
Products of c]ass l/a

Кliпgе, Messer
Blades, Кпifе
Messer, Skalpell
Knifes, Scalpel
Bl чttrа nsfus ionsbesteck
Blood Adminъfration ýef
Lanzette, Blut
Lancefs, Blood
ВlчtdrчсkmеRgеrЁt, elektronisch
S phyg mо m а п о m eterý, El есtrоп i с
Endotracheal Тчьчs
ЕпdоtrасhеаI fчЬеs
Katheter, Наrпwеgе, Fоlеу
Cathefers, Urfпаry, Foley
Handsch ч he, chirurgisch
G/очеs, Surgrca/

Bericht Nr. l Roport No.3523 7664

ff'id{*
Zertifizierungsstelle fЁr Medizinproduktб
Cerlification body fоr medical doviceý

TOV NoRD CERT GmbH LangemarckstraBe 20 451

Вопаппtе Stelle Капп-Nr. 0044 / Nolflied Body lO. Nо'. 0044
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Rеg.-Nr. / Reg. IVo. 04 232 041ЗЗ5

produkte dеr klasse lla
Products of c/ass //а

l ntraveniises lnfusionsbcsteck, all Vеrwепdчпg
l п trave п о u s Дd m iп l'sfra ffоп Sefs,
Katheter, intravenous, peripher

Purpose

Gafheters, l пtrаvепоu s, Peripheral
lntraveniises lnfusionsbesteck Kopfha
l пtrаvе почs Аdmiлistrаtfол ýefs, Scalp
Nadeln, hypodermisch
Need/es hypodermicl
Verband, nichthaftend
Dressing, Nопаdfiеrепf
Spritze, subkutan
Syringe, hypodermic
Spritze, ТчЬеrkчliп
ýyrfnges, Tuberculitl
Spritze, lnsulin
Syringes, lпsuliп

Bericht Nr. l Report Nо. 3523 7€i64flI.b
ZertifizierungssteIle fOr Medizin produkte
certificatian body. for mBdlcal davicos
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Reg.-Nr. l Reg. Nо. '04232 041335

рrоdчktе dеr klasse lla
Products of c/ass //а

Thermometeb elektroniých
Тhеrmоmеtеrs, Еlесtrоп ic
Dreiwegehahn
Three-way sfopcoc*

produkte dеr Кlаssе llb
Products of c/ass //Ь

Копdоmе, mЁппliсht
Солdоms, Male

Bericht Nr. l Rёроrt Nо. З52З 7С;64

trIБ
ZertifiaiBrungsstello fiir Medizinprodukte
cёrtiri.c.ation body far medical davicos

TUV NoRD CERT GmbH LапgеmаrсkstrаRо 20

Gtiltigkeit / VаildЦу
чоп / /rom 2019-03-,12
Ёdition 5

Еssеп, 2019-03-12

Benannte ýtollo Копп-Nr. 0044 / NottТod Вбdу tD, Nо. OQ44

*****& Чfl}::rуý#?
#ньк } ,#п"жmiт i
Ё. -.f M.dirinproфK.n l** * *О zLG-вз-2з6.10.1б

л,;\
u \+_n

\т!
хчl,
Ibl

Essen rMww.tuev-nord-cert.de

UMDNS

14-032

13.803

UMDNS

18-080



gзl42lЕ Аппех V
Ес

rective

А_
vнhеiгrIапd

have

Рrоdчсtiоп Quality
Medical

Registration Nо.: з95з5 0001

RероЁ Nо.: аlт

ZARYý lпtеrпаtiопаl Grоч
Spolli<a z оgгапiсzопа
spolka komandytowa
ul. Рlэd Воrgm {8
41-808 Zabrze
Роls}tа

{sёё attachTnents for ts and sites iпсlчdеd)

ReplaceB ЕС cereificate, istratj.on Nо.: DD бott-7a2

Expiry Date: 202.4 -05* 2,7

The Notified Body hеrеЬу declarBs that the requiremBnts Аппех V of thB directive
Ьооп met fоr the llsted productsr, ThB above namod has established and applies quality
aýsurance ýyýtem, which is subject to pBriodic defined Ьу Аппех V, section 4 of

llb and сlазs lll devicвs сочэrеdaforamentioned directive. For pllacing оп the markвt of thig
ceЁificate ап ЕС ýрэ_ехsmiпаtiоп ceЁificate according Аппех lll is required.

Notified Body
Effective Date: 2019*06-i]9

Date: 2оLg-оз-2,7
Rafal Byczkowski

H-TillystraBe2_90431

trФ

fup
тЁV Rьеiпlапd LGA Products

ТЁv Rtrеiпlапd LGA Рrоdчсts GmbH is а Body according to Directive
idBntification пчmЬеr 0,1 97.сопсеrпiпg mBdical devices with

DD

Manufacturer:

Products:



^_

Hheirrland

TUV Rheinl
LGA Products

TillystraBe 2, 9043

Doc, L/6,

mЬН
NiirпЬе

Attachment to
Gertificate
RegiBtration No.:
RBport No.:

Manufacturer:

DD 601з9535 0001
26300232 017

ZARYS lпtеrпаtiопаl

chip)
Ьаlls

rol1s

pbwiedzialnoscia,

Notified Body

Sterile and поп-gЕе::i}е gauze
iwit.h X-ray chraad./ with Х,-rау
Sterile and поп-stlэтilе gauze
(with от without x-ray thread)
St"erj,le and поп*ýLетilе gauze
(v7ith от wj-thоut Х-!ау thread)
Sterile апd non-sterile логt:wФyeв
(vlith от withочt K*ray thread,)
Sterile раrаffj-n gauze drеssiпgs
ýterile thrее-}rау ýtopeockg
Sterile Lrапsfчsiоп sets for single u
ýterile infusion ýetý for siпglе use
ýterile extension tчьеs fоr infusion

i

l

Spolka z ograniczona
Spolka komandytowa
ul. Pod Воrеm 18

1ар

4,1-808 Zabrze
F'olska

prodllctý included:

ýEerile and поп*slrэrl}е cutting gauze
Non-ýterile dressirrg gauze
Sterile and nan*gЕeri]-e gauze swabs
(wit,h or Without х-rау thread)

*ёх

ыч

Date: 2019-0ý-27
Rafal Bycakowski



Attachment to
certificate
Registration Nо,:
Report No.:

Manufacturer:

LGA р
ТillуstrаВе 2n

DD 60139ý35 0001
26300232 017

ZARYý lnternationa|
ýpolka z ograniczona
gpolka komandytowa
чl. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Products inc]uded:

St,erlie endotracheaI tчЬеs
Sterile t.::acheoýtomy tubeý
Sterile br:eaLhing circuius
ýterile catheter mounts
N<rn*steriie anaesthetic masks
Sterile 1aryTrgea1 masks
Suerile оху9еп masks
ýterile Mrrlti*VenL mаsks
Sterlle non*rebreath mаsks
Sterile nebuliвer mаsks
ýterile паsаl оху9еп саппчlаs
Sterile пеЬчlizеr sets
Sterile oxygen tubing
SLerile ýчсtlоп cathet,ers
stеrilе abdomina1 drains
Sterile feeding tubeg
Sterile st.оmасh an,d duodenal tubes
Scerile urology caiheters
ýterile BurgicaJ. ýuction ýеtS
Sterile surgical ý,чсtiоп cannulas
ýtеrilе syringes for Bingle use

Date: 2alg-O6-27
Rafal Byczkowski

А_
UVRhe;nland

d
GmbH

Doc. 2/6,

NiirпЬеrg

rочр
p'owiedzialnoscia,

Notified Body

тЁч



lH1

heinland

тЁч Rhein
LGA Products ьн

TillystraВe 2, 9043 NtirпЬеrg

DI} 60,139535 0001
26300232 017

ZARYý lnternational

аос.3/6,

Attachment to
CeЁificate
Registration No.:
Rероrt No.:

мапчfасtчrэr:

Notified Body

ýpolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul. Pod Воrеm 18
41-808 Zabrze
Polska

Product ý included:

- Sterile iпsuliп syr:inges
- Sterile tчЬеrсuliп syringes
- ýteri.ie hypoder:mi,c needles
- Steriie insul ln perr пееdl,еs
- SLeriie b]-ood lапссэts
* Ster:iie IV саппulаg
- Steri]-e needle fTerl valves
- Steriie surgical g.LoveB

Date: 2019-0ý-27
Rafal Byczkowski



тЁч Rhei
LGA Products

Дr_
пlапd

Attachment to
certificate
Rеgistгаtiоп Nо.:
RероЁ No.:

мапчfасtчrеr:

ProducEs included:

Fоr the
only the
securlng

TillystraBe 2, 9043

DD ý0139ý35 0001
16300232 017

ZARYS lпtеrпаtiопаl
ýpolka z ograniczona
spolka komandytowa
чl. Pod Воrеm 18
4{-808 Zabrze
Роlskа

toI1owing medical davices the g

aýpects of manufacture
and maintaiTring steri}e condlt

Adhesive саппч]"1а f ixation dressings
Adhesive wound drеsзsiпgя
Еуе раds
rncise fllms
ТrапýраrепЕ f ilin d::esBings
Fоаm dreBsingB
Absorbent wочпd drевsiпgs
ýurgi,cai gowlls
Surgicai drареs
Setý of Burgical d:rареs
Fluid co1]_ection p{}ucheý
Nсlаtоп cathecers

Rafal Byczkowski

trъ
Date: 2019-05-27

Niirnberg

аос, 4/6, Rфv. 0

covers
wich



тЁч Rhein
LGA Products

Attachment to
ceilificate
Registration Nо.:
Rgроrt Nо.:

Manufacturer:

Fоr еhе
Фп1у LhФ
securing

TillystraBe 2, 9043

шD 60139535 0001
t6300232 017

ZARYý lnternational
Spolka z оgrапiсzопа
spolka komandytowa
ul. Pod Воrеm 18
4t.808 Zabrze
Polska

РrоdчсLs included:

fo1Iowing meclica1 deviceB t,he
aýpecLý of mапчfасturё сопсеrпе
and maintaining sterile condili

- Vaginal sресulums
- Сеrчlса1 brushes
- Urlne bags
- Tcngue depressors
- Guеdеl aj.rways
- Intubati.on stylets
- ЕпdоtrасhеаI cube lзсэIсiеrs
- suction сцьеs
- Wj-thdrawal саппulаs
- Al-ginate dressings
* Саппчlа sLoppers
* UmbillcaI cord clamps

Date: 2019-05-27
Rafal Byczkowski

Doc. 5/6, R

tltirnberg

iedziainogcia,

сочвrS
with

Notified Body

trъ



тUV Rheinl
LGA Рrоdчсts ьн

TillystraBe 2, 9043 NfirпЬеrg

nD 601395а5 0001
26300232 017

ZARYý lпtеrпаtiопаl
поsсiа,

Notified Body

Dос, 6/6,

Attachmant to
Gertificate
Rеgiэtrаtiоп No.:
Report Nо.:

Manufacturer:
$polka z оgrапiсzопа
spolka kоmапdуtоwа
ul. Pod Borem 18
4l,|-808 Zabrze
F'olska

Productý included:

ZARYS Internationa1 tЗ::<эuр

Spolka z ograniczona o<lpowiadzia}noscia,
spolka komandyt,owa
u1. Gugtаwа Eiffel'a 15
44 - ].09 Gliwice
PoIand

AcLi,vity: Producti,on

Date: 2019-05-27

]

i
._.--.-]

чN
\\тrl lЗ

Rafal Byczkowski
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bsi.

QUALITY MANAGEMENT

This is to certify that:

Holds Сеrtifiсаtе No:

and operates а Quality Management System which
following scope:

Fоr and оп behalf of BSI:

Оrigiпаl Registration Date; 2008-12-20

Latest Revision Date: 2019-09-24

с л line

i:ii , i
]] г

Ву Royal Сhагtеr

certificate of Re istration
SYSTEM - ISo 1 В5:2016

carestream Н
150 Vеrопа S
Rochester
New Yоrk
14608
USA

Fм 701584

The design, manufacture, distribution, (

products) of diagnostic image rесоrdiпg
systems, сопе Ьеаm computed tomography, in

iпfоrmаtiоп systems and medica| imaging and
distribution of Dry View Рriпtеrs. Storage,
pha rmaceutical products.

Stewart Вrаiп,

with the requlrements of ]SO 1З4В5:2016 fоr thlэ

п, installation and servicing excluding film
photo chemicals, medical апd dental imaginghemicals, medical апd dental imagi

technology software for healthcare

Sr a}-u
of Соmрliапсе & Risk - Medical Devices

Effective Date: 2019-10-0З

Expiry Date: 2022-|0-02

1of2

eXCelle

МапчlЪсturе, sеrчiсе, instal|ation and
Packaging and Distribution of

ili ]Lirjw i]lj;i{], i:rli ,] a,..lir],

habit"



Certificate No:

Location

Саrеstrеаm Health,
150 Vеrопа Street
Rochester
New Yоrk
14608
USA

Fм 701584

Inc

Reg istered l\ctivities

The design ;зпd development of
media used in medical imаgiпg.

at w9rw.b$jýl(:

(integration,
products) о1'

chemicals, medical
tоmrэgrарhу,
information

, Manuf,acture,
Dry View Printers.

Carestream Health Iпс,
1600 Lexington Ave. Suite #З56
Rochester
New York
14606
USA

Carestream Health, Inc,
Smart System Technology and
Commercialization Сепtеr (STC)
5450 Campus Driче
Canandaigua
New York
L44z4
USA

Carestream Hea|th, Inc
1049 West Ridge Road
Rochester
New York
14615
USA

Саrеstrеаm Health, Inc
1669 Lake Ачепче
Rochester
New York
14652
USA

Саrеstrеаm Health, Inc
1964 Lake Avenue
Rochester
New York
14652
USA

Оrigiпаl Registration Date: 200В-12-20

Latest Revision Date: 2019-09-24

Th]ý c*ltificaltt r{]liai$1 lha plLrpillt,,/ ill'ýSI allrJ thali Ьс r*tr]t пr,:,..j ilii l]i:,ali**ii,/ }'1 re{iueýt

of Finished
Напсlliпg,
Products.

of imagcl
manufacture of
phosphor sсrеепs.
installation,эf medical

computed tomography,
and accessories.

х-rау films,,
chemicals, The

film systerns and

х-rау film s,ystems and

дr] cl1]{:i]li]li,, t,ii],tiiir_iltli t]!,1r1 l,rl) i]lJ,|}1:)ttii.:ilt!ai.j опliПе. Pliltt:t] lr:l|:lil,,1-1':;,::': ilt,:

|j) }{i l,ead in ii.)njl:3tj.iý|l !1,itý Tl{a litopa;li,,r:,,,t: *r ih{: $ltý(,h,:* nГlp*flýi',

Ai-r,lg|,lcas Htlatilllert{:rs: ý]iI {il*Uil ýп]с],it,-i} ]п(.. l2s5(] WOП*,jзi,i |_)llvc:. ,{jli

д iчt]-r]l)t,r Ol ,:,(L Ь'ý{ {',,{]:ji, l ] "" ,", :

The design, manufacture,
installation and servicing excluding
diagnostic image rесоrdiпg devices,
dental imagirrg systems, сопе Ьеаm
iпfоrmаtiоп technology software for
systems and medical imaging and
sеrчiсе, installation and distribution
Storage, Handling, Packaging and Di
pharmaceutical products.

Storage, Handling, Packaging and Dil

Devices, and Replacement Parts, the
Packaging агld Distribution of

The mапчfас:turе of Х-rау detectoгs.

The assembly, integration and
mапа9еmепt systems. The design
cassettes, and intensifying and
The design, manufacture, service,
х-rау equipпlent systems, cone
medical imaging systems including

The manufar:ture of dental and
intensifying and Storage phosphor s,

design and development of dental х
media used in medical imaging,

8t{], ii,irltcl:n, VД .,i{J l

2of2



bsi-

Nо.

Issued То:

Iп respect of:

The design, development апd mапчfасtцrе of
ýtorage phosphor ýсrеепý апd rеаdеr systems,
syýtems, dental x-ray ýyýtems including film,
medical imaging апd PACS Sоftwаrе. Those
mапчfасtшrе of dimengi<lnal mеаsчriпg PACS

оп the basis of очr examination of the qua|ity аssurапсе
93|4Z|EEC, Аппех II excluding section 4. The quality
the placing оп the mаrkеt of class III products ап Аппех II

Fоr and оп behalf of BSI, а Ncltified Body for the above

First Issued: 1996-0з-06 Date: 201

viirrlity Bi,illis i]t].]_iii(ili( i5 {j\iraii,]tilэl i:lr: ll]ti] ailtilIit,i,rY!i:e;]l }*iii;i ri];i1;l]llilldi

'1hi.", fЁ|l.|ii(;}i:* waj !:a$i](,:i tlicllorilrjallly ?i,)d ilj |)i",t{J]:J Lr! ii!: ,;]],ldrl]Ia|l:,,;)1'i\c ,:

1rltb;,rrti*l:il"it-r.lяii (Ф|lта{: iзri, Sё! ýi]ildin6- ,.iol;n lu,i. l"iё,lll,}illii,]r]j 1). ]l]iiэ ii)
I}ýI ijгcrlr* iht l,}*thtltllllij:; ý,'d r*9i:ii1,1c:ri i'i^гll(i i,l(r:1-}tlrijt.!aji] i;laiзi, ,] : :i,,2:':,i

/r, г],1rг.,".,. .,: lJ(:l i;I,1 {,l,,f 1 ;r1l,i r;,.

ЕС Certificate - Full Qua
Directive 93l4?|EEC оп Medical Devices, Аппех II

сЕ 01233
carestream
15о Vеrопа
Rochester
Hew Yоrk
14608
UsA

Albe* Roossien, Regulatory Lead

llillrillaп;r] adii,Jiiiirs Фi j-ha },iilt]i!e,i Brrlj,l, |'1ri:; ;ll]F|ф!-ёi .]xijllrlaj lli tlll.i;i;||l ti
n;,:1c,] ir:. t\,( (ctt:j .,iI,., ,,п,Ofl 1| cla,j j )iiv 1.1i,i*al UJ,Г1 ll} i,

ý Аssurапсе
Section 4

с image recording devices
х-rау fiilms, direct digital t

and medical imaging equ
of metrolo,gy related to the

uпdеr the rеquirеmепts of Сочпсil
system meets the requirements of the

4 certificate is rеquirеd,

(Notified Body Number 2797):

Expiry Date:

!i}a]i,jii-tlTlf; rr]],, Ф{ lJl+ Dlr*i:ti,!,t ;l;i
;til(i/i;l ttt;ttll:t:l:r:itc r, } illi{{ ;)a1-1y ý]]

*, ]h0 l{eil]ed}fiil;'l'{ii: ,р Зl. ?,с ;1,1ý

ехсеllёп

Ву lloyal Сhаrtеr



bsi-
ЕС Certificate - Full Qua
Directive 93l4Z|EEC оп Medical Devices, Аппех II

List of Significant Subco trасtоrs
Rесоgпisэd as Ьеiпg involved in services relating to the

iý AssLJrance

supplie,d

Section 4

,.makinq exceI ,е а habit]

Сеrtifiсаtе No:

Date:

Issued -!э:

сЕ 01233
2019.01-27
Саrsstrеаm Health, Iпс.
1,50 Verona Street
Rochestcr
Nеw York
14608
UsA

subcon,tractorl

Agia-Gevaert НеаlthСаrе GmbiH
Btirgermeister-GёИ-Str. 1 0
schrobenhausen
86529
Gеrmап1,

Algotec liystems Ltd
2 Нарпirtа Street
ро вох 4б
4З107 Riе'апапа
Israel

Analogic Соrроrаtiоп
8 centennial Driче
Peabody
Massachusetts
01960
USA

lпi0ifiniicfi апd {:tliiд:i: tJSi, SBy i}uijdlilq, ]с',};,} 1,1. r.+\,lli,liip]*ir ý, ]ir{iri fР
Вý1 Srоuр The ýirttleгliiDris li.!', ,fЁ;,",tеilid ill'itl( liitli}:гiei]tj,l L,t,tjtl, ]З2642t,l.
,\ jlсlтМг ,,' s:il С:i ,,,р с' t, ] ,)pit,lii,i,

"}'l1cj lчеiilr]Jl;il iS il)i: l :ii ;]i j4ti ý/8ý

covered Ьу;

Вч Foyal Сhаrtс,r



ЕС Certificate - Full Аssurапсе
Directive 93l4Z|EEC оп Medical Devices, Section 4

List of Significant Subco
Recognised as Ьеiпg involved in services relating to the

сЕ 01zзз
2019-02-27
€аrеstrеаm }lealth, Inc.
15о vеrопа Strcet
Rochester
Ner,v Yоrk
14608
UsA

Саrеstrеаm Heaith, Inc
5450 Campus Drive
Canandaigua
New Yоrk
L4424
USA

Саrеstrеаm Health, iпс,
1049 West Ridge Road
Rochester
New Yоrk
14615
UsA

lnlФlt]]ýtluil ,"]jlc C.j,it;{:]: liýi, iay fillilcl!1a], .1u,,,, i,1, 1i;,,,11;s1;}t:lгi a], 1.06lj Ёi]
*$I БlаilЁ'Iilil r,i*tl;]{jellc],i ГJ,у, гP"r)lýte{?ti :il "i'ld: Hetl]a|lij|:il; i,iý!a- _j i*;.,2!;.{,
д iiltтtl)f l cl' l,iýl (;, 5l : j :,t i_'l l:l1| :|1' l jijl..

саrеstrеаm Health Frапсе
1, гuе Gаlilёе
93192 NOISY_LE_GRAND CEDE:X
Frапсе

Cha rte r

.,.making excellen а habit]

Quа
Аппех II

l) suppliect

bsi-

Certificate No:

Date:

Issued То:

suьсопtrасtоr:

ai}t ijt!i}:]i'i. l,:]ii ;,:li } ]] ,1:1,r,:;.l{i 
'7li0

covered Ьу:



List of Sigпifiсапt Su trасtоrs

ЕС Certificate - Full Qua
Directive 93l4Z|EEC оп Medical Devices, Аппех iI

iý Аssurапсе
Section 4

supplied

Recognised as Ьеiпg involved i]n services геlаtiпg to the covered Ьу:

Ceftificate No:

Date:

Issued TOi

сЕ 01233
2о19-02-27
Саrеýtr€аm Health, Iпс.
150 Yвrопа Street
Rochestgr
New York
14608
usA

subcontractorl

Саrеstrеаm Hea|th, inc,
1669 Lake Avenue
Rochester
New Yоrk
t4652
USA

сагеstrеаm
1964 Lake Аче
Rochester
New Yоrk
14615
USA

саrеstrеаm 1пс.
2000 Smith Ачепuе V/est
Wiпdюr
Соlоrаdо
80550
UsA

iifoI1jiBi]ioi,] п1,]* iOп]]n(]i]; ýSl, ýli,iri]'lciпi], JOi).i i!], ЁtYIl4,ii:!1(ll1 9, ii:(,i [:}

,..mаkiпg excel а habit]

$ýi $ýup J'lie l.ieiiti}l];j,l|]l: Г].ii r*9illjsr{:d if! ]'i,]* |,,|{:it:"|iai]a:. Ii].:l.]г

,i ,]]4iiil],:'l ,'F 3:); ljr ] i ,, ( l l:i,.r,]i.,..

iii,ii l,di,_i,]",i.iia]|]a]:1'i.lil -i .ii l0 "i4fз Qiiila
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Ву Royal Сhаrtс,г

System



bsi-
ЕС Certificate - FulI Qua
Directive 93l42lEEC оп luledical Devices, Аппех II

iý Аssurапсе
Sect,ion 4

List of Significant SuЬсо trасtоrs
Recognised as being iпчоIчеd iп services rеlаtiпg to the covered Ьу:

certificate Nol

Date:

Issued То:

sчьсопtrасtоr:

Саrеstrеаm Hea|th, 1пс,
В124 Pacific Ачепuе
White City
Оrеgоп
9750з
USA

Health, Iпс.

сЕ 01233
2019-02-27
Саrеstrеаm Health, Inc.
150 Vеrопа Street
Rochester
Nеw York
146о8
UsA

) supplied

Glqbal R & D Сегrtег (ýhanglrai)
No. 27 Xinjinqiao Road
Shanghai
201Z06
China

соmmuпiсаtiоп & Роwеr Industгies
Canada Inc.
45 Riчеr Driче
Gеоrgеtоwп
опtаriо
L7G ч4
Сапаdа

!nf0|i]ji}tii,l\ nýil Cii)iji]rt. L!'il, ýii, ýc;l1-1irlg, jd,i;\ 1,1. (i,jYl10:]i-l{t]i|r 9, 1ili;6 Ёl'
Ёlil {jгil[rl-i'i'l,] llei:hi.'ilal!d]' !l,v, IL]tjiJl,i|i](1 lrl li|(l i,li]Liitilid,)il]i ].l l(ji|] ]);ll)

\ г|1(,l,-1l;ti tli Ь1; .,,I1 t; ' -:t li,: ,i':, ,

,""making excel ,е а hahitl'

1-1rii l;,,]lheI|i.i]li:,i'i?] ] t j l J{} .i'16

ffiм
Ву Royal Charttlt,

System



bsi-
ЕС Certificate - Full Qua iý Аssшrапсе

Charte r

Section 4

,. mаkiпg excel :е а habit]"

Directive 93I42/EEC оп Medical Devices, Аппех II

Recognised as being involved in sеrчiсеs rеlаtiпg to the

List of Significant SuЬсо trасtош,s

Certificate No:

Date:

Issued Ъ:

subcontractor:

Micro-X Ltd
1284 South Road
C|ovelly Park
south Australia
5042
Australia

сЕ 01азз
2aL9-a2-27
Carestroam Health, Iпс.
150 Vеrопа ýtrёet
Rochester
New York
t 4608
UýA

supplie,d

Rayco (Shanghai) Medical Produc:ts
Соmрапу Limited
Building 7, No, 1510 Chuanqiao Fload
Сhiпа (Shanghai) Pilot Frее Тrаdе Z
Shanghai
2с1206
Сhiпа

lпtф|,т]аii)I] tlid i]}гi.;i,jt: i]:;j,:-;a]1 11tlji(:]ilij, ,iоl]],ý1. l,|t,illl::ii)ii:,:],.lil 11,]j ; ' i,]
[týJ i]rr:{p-i'l,,e Nt"tneг],]$]}: [jлч'. :(ýl,ýir:]lj l|l li!* ['.l*[i1*$i};,t]:, }l,iili: .i-l2ir,lJ.li,i.

Д п1*,,l,]tlе; ()[ Sil (J{liiJi, ilt i.,)iilгlагiitst

сочеrеd Ьу:

i, '] ll{i l,]{,,li!i,!ii.];]]i ilr:l: ,, ]l: ;ii} ,]:(l,j, !).]|i0



bsi-

Certificate No;

Date:

Issued То;

subcontractor;

Rayco (Xiamen) Medical Products;
Соmрапу Limited
308 Wengjiao Road
Haicang District
Хiаmеп
Fujiап
36:.022
China

Sclmage, Inc,
4916 El Camino Real, Suite 200
Los Altos
california
94az2
USA

ЕС Certificate - Full Qua ity Аssurапсе
Directive 93l42lЁЕС оп Medical Devices, Annex II ing Sect,ion 4

List of Significant Subco tractors
Recognised as Ьеiпg involved iп services relating to the covered Ьу:

in;'clril",aliolr а ]i (l:r,r|i]i:i:: lxýi, ýл} ЕJ,,li]з' Iq. ]*',ij rq, i(*inlliii;,ll:tlt 1}. li1()]i Б}} Ij{i

llýl $rсi:р ''1'hэ rui]i:i]i.l|ln|iiijj |:].т l0*iriбld.r] iгl 
-Г},. I.],i{hfl]ilIi:it ir|li:i,,_i.l,al!]]i),|;,+.

i fttFii ji oi {ili{ Gll,Lrr, \,n (,.lj,,lp,ljlh]:,

сЕ 0123з
20l9-02-27
Саrеstrеаm Hoalt*r, rпс.
150 Vеrопа Street
Rосhеstеr
Nеw Yоrk
146о8
USA

s) supplied

...mаkiпg ехсеllеп а habi1:]

: ,: ]: lja.i.h.:]l,,-l ,.,t ! ;" ,{) t4/. lj:,:;;,

Вч Royal Сhаrtег



ЕС Certificate - FuII Qua
Directive 93l4zl1e1 on tvledical Devices, Аппех II

Recognised а5 Ьеiпg involved iп services relating to the

iý Аssuгапсе

) supplied

Section 4

".,making excelle ,е а habrt]

Сhаrtег

m

List of Significant Subco trасtоrs

Ceftificate No;

Date:

issued Ъ:

сЕ о123з
1019.tlt_27
Саrеýtrеаm Health, Inc,
150 Vеrопа Street
Rochsýter
Nеw Yоrk
14608
UýA

ýubcontractorl

soluciones Мёdiсаs
SdeRLdeCV
Calle Апillо Реrifеriсо Ропiепtе No. 3100
Соlопiа Paв[sos Del Colli
Zарорап
Jalisco
45069
Mexico

Varian Medical Systems, Iпс.
X-Ray Products
1678 South Рlопееr Road
Salt Lake Ciý
Utah
84104
uSA

lпiФril]аrii)п aatd cDirii-]{:'"i ]!Sl, 1];зу [i:]illi19, JOпгl 1-1. it*!,l]r:,rýJeiЁ 1,), iL)ii{i liР Arl
ll$t l]rotl,J'I'i]* r,ir,tbijliJnds [l,\,i lQgi!icllýl in }'lr* 1.1rr;I*rlixгl(,l1, ijildi{ .1.]_,i4:q"t.

', ni({ni}r|,,:' LJýJ Gll,t,; ]f (,1l ,;]а ll:1.

ihc i,,lclii()lia,],li:j ial: , .li ]!1 1l4lз 0]'irO

bsi-

сочеrеd Ьу:
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bsi.
certificate of R istration
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 1:2015

l'his is to сеrtifу that: саrеstrеаm
150 Vеrопа
Rochester
New Yоrk
14608
USA

Ву Royal С,hаrtег

15 for the

industry.

tlolds Certificate No:

and operates а Qualiý Мапаgеmепt System which
following scope:

The design, developrTent, mапufасtчrе, and
(such as INDUSTREX digital systems) and

Fоr апd on behalf of BSI:

with the requirements of ISO 9001:

Ореrаtiпg

Date: 201 -10-21

Expiry 2022- 0-20

Fм 5з7916

l

Оrigiпаl Registration Date: 200В-07-17

Latest Revision Date: 2019-09-24

Фw&Е habit-

Аssurапсе - Americas



Certificate No:

Location

Fм 5з7916

Саrеstrеаm Health, Inc
150 Vеrопа Street
Rochester
New Yоrk
1460в
USA

Саrеstrеаm Health, Inc
1049 West Ridge Road
Rochester
New York
14615
USA

Оrigiпаl Registration Date: 200t}-07-17

Latest Revision Date: 2019-09-:14

Registered Activities

апd sеrчiсrэ of digital
INDUSTREX digital

tcsting

The design and manufacture of radiography imaging

systems (such as INDUSTREX digital and
accessories lьr the non-destructive industry.

Effective

Expiry

]i]|)]:i]li]lli:.ll]1,1.,.ll,-l,,- |l,t,l1lr]i]il:l ,., il]:],ll"'] rlr ]! ]il ,1,i]: ] l ' ;,,

" clnJine

radiography imaging systems (such
systems) and accessories for the
industry.

'| ]l!]i]:i
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\ймýдIýý,т
А0 "Медтест". 1ý1002. G -Г]етерýу[rr, y.l Разъаý}i(вfl, д.ý,

ПАСПОРТ СОФ
Индикат,эр химический офь

дл,1 F:снтроля процdс,
"Медтест"-1 34'сl/;

t.i;i* ; iý, 1l. 
g,1,,;,1 

1"l

вЁтстýия
ра3Oвог0 примё}
}ts fiтýрилиsflции
l мин. хлаOý l

ý

{*ния

,Dýрýа пС-1

0ý0$19

е9 l019

Класо испOлнени* по ГOСТ lýS 11t4ý-1-201 1 - 4 {

Номер гос, рgrистрsции NýФСР 2С12/13342 *т 12,1

ту 9зý8.ff 1 4-ý32ýа32ý-201 2

\

17 Сврия lrlg

ý*та }tаrOтоýлёния

Ns
пlп показаталн т ту Розуль анаr,,lиза

} 4

1
Совтватствýý вн8цlнýг0 ýt{да
нндt*катýра

1,?.1 ", 1.2
,1,2.8", 1.2,1l

1"2.ý,, ,t,2,6. 
, 1.2.? .,

"2,14,, 1.а.15,, 1.2.1ý.
соот втст а у ет,

1
соотввтствиа сýýтаýа
упаковки! комплакту НТý,

маркироаки
], tr-4.ý,, 1 ,4.7 cosT Етст вует

Ёоотgётствиq цgетоеой
гаммы тýрмоннýrdкато;rнtэй н
цввтовой мвтФr ннýнкýlтФрý

l -1.lv сOот *TýTýyý"l"

4
ýоотвФтстsие & уi;лов}tff)(
гарантнро8аняоrо ýФстýж&ния
конечнýrо gФстояния

l -Z.LU. сOот gTcTByBT

с

Провврка нФсоотв8татви}t 8
УСЛФýl,iЯХ НВДОСY}t}ХýНИП
кон9чнФrо ýоýтýяýýff в ЁухOil{
rорячФм вý3духý

1,а,2,х, ýоо,r lgTýT ву ýт

R Срок гOдностк
3ý месяцt

1,2,44,
даты изгOтавления

соот } glст ву ет

испытания, повёрки проýýдýны в qбъаме п

3аключение:
8ltrtiYrrrrl*a /.ллfr ЁёЕаýЁ rr** tr**rlf ýr.*

м 0-сдатOч l",|bi х испы т аний

ý"is{;, госr
ryёсfЕью

А, 8rэротt*ицкая

lýCI ,rr4CI_,|-10ll,
лрtlмЁ}l*н{rя.

ц..r},r, рr, ýrfi rrцJl.aмЁlr,rý,ýпlllп
eodpra х lJвj:lo.ýbitrlsaýUю ý

нвчальник Хту

Кпмпл*кgц}{ю в о
с заitЁtз - нарfiдопл
Начальник упаюs

Отпу*к раýрвtýил
Нgчgльник проиýt

Нечаева



иймýдlтýЁт
! a к х,,л ý ! t l } ? i l

0 "Медтgст", IE1002, С.-Г'lетерýуl:г, ул, Ра

п*ýпо
Индикатср x[4мl,

шlfi itOHTp
",ý{*g*ITeHl

испOлнвнин гло Гt}СТ lýQ 111{ff-'l

ьезжая л 5lлr

lPT соо
rческий оfiр
)ля прOцqс
г"_134"си,

А, т lф_iп1?) ý7?.?3-gý_

вЕтýтвиff
р83овOr0 rхрименения
tý ýтериrlизации
lмин, класс *

ФOрша ПС-1

н}Jим.vJхt

-?011 * 4 tM

d

опеременt*ые)

2 2Q17 r Сепия Шэ 
[

ýат;а изготовления 
|

!r*p гос, рýrистрsции NýФýР а01 a1l3S,*.2 от 1

ý398-01 4-ý3?ý2ý2ý_20 1 2

0ýt|919

09 2019

Nр
пlп похазателн Т1 ния ТУ Реэуль аты анýllи3ý

1 l, J 4

1
ýооткетствиý Ен8lлнýrо вsýý
иilдикатора

1.2."1., 1.?.
1"2.8., 1"2,1{

,1,2,ý., 
1,3лý, , 1,2.7.,

,2,14., 1,2,1ý., 1.2.16.
сs от Ёт$ rвует

t
еsотвsт8твив ýостава
уflакоýки! кошпл*кту Н'Тý,
нархнрФвки

,t
t, 1.4,ý,, 1"4,7. ёоот т{!т8у 8т

3
Соответствив цвётовой
rýммы тармоинд}+катарной и
цв*товсй маток индик;lтt}ра

1.2.20. 00Фт {!тý,rвуе,r
1

4
Gоотввтотвиý в уgлsЕýff х
га рЕ кт ирФýан цоrо дsýтилýýния
кOнёчноrý соЁтfrяния

1,2 2а. соот 8Ti}TBye,r

Прпв*рка нФсоот8етOтвнн в
услФвнях недостýжёння
конечноrо состgflниý ý} сухgм
rýрячýм вýэдухв

1.2,21, с 0от вётЁтвуёт

1,2,44
) д8тьl изrотоgлýния

соот вФт ст tsу €т

Иопытания, пOts€рки прOвФдёны ts объеilпё

3аклtочgние:
ýроёуrq uя coolýB ýrrсfiхýуýлl ýCIpftiýrn{iaff&tм
lSCI 

'rrdCI-1-30,1l, 
sоd}ra,{ gсr}оfiезýgа}r|Jrо 8 f

пр{rfiа}r8rrця,

пр

начальник Хту

Комплgк*цию в о
ý зак83 _ fiаржФм ]

Начмьник yngкoв

0тпуск раsрýlJJил
начальшик произl

мO-сдаточ н ых ис п ьlтs|.iи й

r,у *3g8.sf 4,ý3ýý
ý нflýиffчýýUаJl, ш

уч8стка

2, rост

А, [iоротницка

fr ?ечаеваr,/r/

r noo$"/ ,,

,,Г\,/'
l{

Клаос t

Ном*р

ту ý3g

ý



имýýIýýт
АО "Медтест".'1SlO0a, 6.-ýеторSуlrг. ул Раsъезжýя,,q.ý

п&ýilорт ý0
Инликатор химичýский о

дгlfr кýнтрOлп прýц{
'ulYlgýTýýT"-

)
l}

/ф: {812) ý73-23,ýý

rtsýтtтвиfr
)разQвOг0 примýн8ния
;0Ё ýтýFилиаации
*:ýlд-д_4ý
00ý пс

17

рннм*}

ýерия Ns

ýата изготовления

,}0piia п0-'t

z

tt

р

шМм.g3i

Класс иOýOпнýния по ГСSТ |ý0 11140-1-2011 * { (l

Номер гос, рýrисfрfiциr,t t{sФСF }00S/Oý7Еб от 14.1

ту 9ýв8-008-ý32ý23аý-200ý

0,{t091ý

09 2019

Nч
пlп Показатвлt,| т нпя ТУ Рвзуль ,аты анализа

1 3 4

1
0оgтвgтGtвl.tý внýшfi&rе виýs
t{пднкаторý

1,2,1.,1"z, 1.а,ý,, ].2.9,, 1 ?.1 1

1,2.16,
соот 8тOтgуат

?
СоЕтвgтствиý týcтaвý
упаковх}t, комплекту Н'Тý,
каркЕрOЕкн

1 1,4.8,, 1.4,7. sФот €т {}т Еу ат

3
ýоотвgтс,rвнg цsатовой
Гаммь' тýрмоиндикiтOЁнrOй и
цветовой м8тDfi индикilтФр*

2а.,1.2.24 сOот 1*TgTýy ý,r

4
ýоотsатствне в усfi ýýr{ffi(
fýpaHT},lpcBa}|}týro дýýти}каная
хýнsчнýrа соетФякия

1.i.24. сýOт 8тýт Еу е,r
]

Провврка HacýoTý8TýTlB}trп в
уýл8ýкях недостцжýння
конечноtr0 состФяьиff El

насыцеýном п*пý

2ý., 1.2"27, сýот 8тfiтвуg,r

о

Проварка нsсоФтs8тýт&ия ý
усл овиях нýдост!iжвкия
i{онечнФrо соФтояния 8 ýyxolt{
rорячаi, ýоздухФ

22.,12-2ý gФФт 3 ýт l}T ву е,r

Срок rодностн
3ý месяцс

1.2,32,
дýты изrOтФвления

еоот еТ|}т Еу 8 Т

Испытания, поверки пров{,дФнь} ý оýъвме п

3*ключение:
Проdухqвя сооrl}ýsпrапrФуýrrr rrsр,на;rrшýr{&ri.f lrlj
lýO {rrd0. t-Yпt'/, яrtЛна ll ,r**.rr.,"r*ýfiшrrя о л**

}tt{о-сдатOч н ых исп ытани Й

оеанuяц rУ ý*8-00ý"ý33Sa3
sfilýfitggtJ G ,{азнаЕ8нýЁi.r {J ýt

jтвии
ил

учаýтка

a6!i|}9, гсrст

А. Еlоротниц{ая

Н, Нечаев;t

прuмgнёячý.

начальник Хту

ýоrr*плеrя*4ttнв ý оо
ý закsз " нýрядOм п
Начальник упýкOsс

Отпуск рýзрslлил
Нпчальнпк прOизаi



нlYýýIýýт
АО "Медтяс;". 1 9100t, С,"Патgрбурr ул. Разъеrжая, д,S л ,А. пом. е',{-В}, т,lф,] tý1?) 572,?3,95

Форша ПС.1

fiАý п
Паквт ýлý, паровsй, ýt}afiylýHi

комýинировfiнный с

орт бо
.i1 q*,* к*.,,

} ýýтстýия
иffной, рqциационнOй стýр
}я ппоски'{ ПСПВ-Стериl\ilа

.rai !, , r*, lE

амФкпýя
1

i goxroo; ?5хlý0; ?ýх2Oý; 9Ql
l

'] loo*too,. 1оýrr?lФ; 1Фох8ýý;
орзlиар{мш}: i

_ ' tOOx500; 11,5х200; trlSx2ilS;
СтериМаг 

!

i 
rlОхДOа; 14Ох2ý0; 1.it0ж39О ;

| Х50х3ý0; ].50х{00; Х50х600;
l

l еоохзз0; 20sx400; эзOхi80;
I

l 250х{ý0; 2ýOх{40; !50i(ý00;
l

| 300ж{ý0; З0O*ýOО; 300xfi00;

l зsо*t*о; l800x600; *ýýхýё0;

0; 90xl80; 90х}30; 90х2ý0

30о; 1оФхýtо ; 10ох;*00.:

Ё50; 1ЗOх370; ]"30х370;

0х250; 150х280; 1ýох300

0х}З0; ],90х340; 200х300

0х3ý0; 2ý0х330; 290х360

0хЗ90; 3*OдtlOQ; 300х430

{00; З5Oх4?0; 350хý00;

500х600

НOмер гос.
рýгиýтрацl4и:

Фср ,t}10,08882
от 06.I}9.1017 r.

ту ,93ý0"01 ,l -

ý3пбilз26"201 0

СерttйныГ-r ýыllyf,K.
ýаr1, rлзгот$аfi gння ý]|r$"грIt t|a .ylIЁKoýK8,

Nч
пlп ПФ ка затвл и

Гlу н кты lвýований'l'У Рglчльтаты
аlналý з8**ф*ff

1 4

,l ýоответстэиЁ внаш}tёrQ Ёнýа 1,2.2. 1 2 зl ýооrпlбsfiЁrтl8уФrп

1 Маркировка 1.4,ý. ссOrпlssfпсr7?6уеýl

соптввтстви& состýýа
комплвкту НТý

1.3 *ооiп|евrп*mеувrt

4
Пр*rвврка усто*чиаости
/cogMýrTHMocTHI х факторам
ýтарЁлкзацпн

t.2,13, СOOrrЕGfi{},Т8У8 R]

ý
Проперка ýоJtраинФgтý
мнкроýного ýарьвра

1.?.1ý- coofi € 817]Ёirl ЁуЁ,а}

6
Ёоота*тствнё цватýв начальнФr0!
конýчноrý состояний
ннfiнкаторнOй мФткil

1-2 4 СОOJfi8ý/fi|Эfl8У€,r''

7 ýрок rодно*ти np},l xpatlýflHt{: fiO мвсяt]sв датьl изlотýýленilя ý 0 0 IП 8 8 rП iS l'I'} 8У€l ll?

3аклtочgние:
Продукция сDотвётsтвуtsт нормати8ным тр9боаgиияи,
н областью прнм8rrýн}tя.

0тпуск рýýрýшил
начальншх Хту

Компл*rгаtрю в с
0 закаs - нарядопл
Начальник уflеfiOв

ýтпупк раар*|лил
Нgчальнитс прýиýЁ

учаsтка

Кодirипоýзплар

ýСПВ*Спеlок}{

р ýоOтgотствýк t} ltазначgнием

-.4llil" t La

t м}^\-,/ ,1|
a,

а,8,. ,1.2.7,, 1.2.8,



н!тýýтЕýт
Аф "Медтест', 191ý0l. ý,-Петербуtаг, ул. Ра

пА0 по
Игtдикатор химу

мя контр(

l]$,q,

, rпё"r tёl}\ 4 { ,l 

'/1 
{

ъеrкgq, д-5,

Fт со
lчýскиЙ 0
}ля прФцl
fi"rаёт|t-

I l iLJl]1l 1i*i,lЗ;9'

вЕтOтви я
раýоtsOго примёl,
}в стёрилизации
оý/7 мин

Форма ПС.1

lения

HPиM,ý32i

1(\1 1 -Al*t

пс

\|пgпrr7, \

Ном*р гос. реrиgтрýции N*ФСР ?CIOS/Sý?8ý gт 14,1

ту ý3ý8-00s-$s2Ф232ý"20с9

17 f,ври* },la

Дата изrOтOвлекия

1зOgl ý|

ýg}t01!l

Ns
п/п Показат*ли т !ования ТУ Fезуяь,т8ты анал1,1аа

,1 3 4

1
Сggтввтствиý ýHeuJHýI,o ваýа
инýнкатора

1.а.1,, 1,2, 1-а.ý., 1.2,ý,,1,2,1з
1,а.lý.

с оот ветст sу Ф r

2
соотвgтствне соетава
упвхаЕýн! комплекту НТý,

tlаркироЕки
1, 1,4.6,, 1,4,7, ýФотвýтствуЁт

СоgтпЕтстви8 цвФтовбlй
ГВМrtilы термOинýýкатсрноЙ Я

цввтово& ýФтOi{ нндихатiOра
?0", 1,2,24. *"r*]"*r*r*уr,

4
Ёоотвsтtтвиё в уýлоýýях
гарантнFобанного дости}кýкия
кýнýчноl.о gоýтояния

1.2.24- ýOФ ветст ву от

I

j

Пров*рк* }iýооотаýтетвýя в
услgýиях недOýти}i{ениý
коначноl|{) сOýтоý!{иft ts

наýыщsýном парý

аý,, 1"?.t7, соg вýтOт ýуsт

ý

Проввркв нёсоотЁФтЁтst(ý в
услоýия1{ }lвgостижýкия
кЁнечн0l,о соётояния Е flyx{}ili
fsрячýý воtýухЁ

l

,Z2,,1.2,28. l .ооrвФтстЕует
l
i

Срох гсдности
3ý месяцс

1.2,32.
с даты изrотФвпения

с оот 8gт Gт ву €lт

Воротницкая

Испытания, поýерки провgýёньl в объвtlts

3аключение: I

ГIроdукtlчя ýoorfi g giпЁrпýувrtl норйfiп!{rs*rы}t

'ýо 
{r1{0-1-ý0ll, sоdr{fi к uЁýýлеёФgit}rtlto ё с

пр{rмеt'ýнUя.

начальник Хту

Комflflёкrвцл*tс в с,
с sФl€ý - нарядомl l

Начальник упакOв

Отпуск разрstлил
Начальник прOизl

ФМО-СДаТО,'lНЬ| Х ИС

&ýuýM, ?У ýýýý-fi
,crilsU{i {l ýýзнfl.{{

,|
., ;I"

***]-:?*,

}{'
,},I

' -'?l|,я:

, i ll, ;'"\
;-аl.*-

-.'

участка



мшлýýтýýт
iлнхl.п*ttr*tFr

АO "М*дт*ст", 1g1O0Э, s,,l'lsт9рýуýr, ул, Рs$ъ

п А* п0l
Индиltатор химиt

ДГlЯ KCIHTPOj
rlll* _

гr\aт lnf\ {.l .* Jn

еэжвя, д,} lп

-т
эт со0

tvl
{ескии o$t
пя пDсцýс

lt

А, т,/ф: {81?} ý7?-З3"ýil

вЁтýтвиý
раýов0,"0 примýн
)в ст8рилиýации
"ýl5 мин

Форма ПС,1

8ния

нрим.93

}п{{ А t

00ý пс

,\rlývv YtчrlUJ|пýпrtл llw } ъ/ч I !\Jv { l }тrda-|*Ёч} l -а \ш

Horr,rep го0, рgrистрацин ýеФСР 2ý$S/0ý786 ат 14,12

ту 93 98-008-ý326:32ý_?0{}9

17 Серия м П;0919 -lll
Дата изготовления l 0g Z019 

|

Nа пlп ПDказgтели
,т ту

] 2 4

1
Соотн*rgtвк8 ýHýtý н8rý виýý
индt{катsра

1,2,,, ., t,? t.2.ý,, 1,2,9., 1,ý,11,,
1,Ё.lý.

оýsтвýт8тву ёy

2
Ёо*тввтствýý соЁтава
упакOвки, комплвкту НТý,
мýркир&вки

1 1 ,4.ý., 1,4.7, ,oor]**nrrry*,

3
Ёоотgетствиg цветовg*
rаммы тёрмои}лýик*торной и
цватовай мётOх ннд}lýаторg

,20 , 1 21.4, соо,,]"вtс, вув,

Сgстввтствиа ý услоsиях
rарflilтирýва}tнФrо
дýст},lж8ния конýчfi оrо
состояния

1.2 24. соотýетстауЕт

Прсверка }lФсоотв8тЁтЕжя в
услоаилх нýдост}t}к€ния
кýнýчнOrо состоянпrl в
наеыщанном парg

.23,,1,2,27, сФответствуе!т

h

Провврка неgаотввтстЕия ý
уýл 0 в}*ях н gдоýт кжаняя
кои8чнýrо cocтQýHHH Е сухýм
горячЁм воздухg

t.2э., 1,3.2ý, *o"t r*rrr*r*,

7 Ёрок годностк
3ý месяц

1"2.32,
с даты изгýтовл8ння

сбФтвýтýтtsуt}т

Испытания, поЁёрки проЕёдёны в оýъемв

3аключение:
ГIроdувqчя сФоll?G€rr}с tпrувrп }ropмýrrr{Jý}lbrм

'ýС 'rTdO-"|-2ýt1, 
sобна,( чGrrýльJоýаfiuЁ 8 ý

rр{J,vёнФ}rчя,

начальник Хту

Кmшrтвхrаt{*иа g *,

с ýalФý _ нftр*.*fi* r

Начагtьник },пsко8

0тпупк ржрецкл
.\ Начальник проиs|

е м ý-сдато1"{ ны х испытаний

Вrrротницкая

Нецяев,а

Хорев

ту 93ýs-ýsý-ýi;623?6"200ý, г,ост
{| яазнач8ýчем ч обласmью



{жмýýтшGт 
iGllixт.l1cтl!ýyi, i

ДО;Ь't-Йiост;, iýiОЪi, *.-Пвтврбурr. уfl. РЕýъ&ч*"", дlg ,lttт.Ат,/ф,] t$1 ?} 5ra-a3,ýý

Формý ГlС, !

пАспорт с
И*ýнкатор xtlм нчеýкнй ofiHýpi

парфвOй Ётgрипffi8цýн }

132 {*2}"с 1 2
{б8ран

нрим,с

Класс исполкения по ГOСТ lýO 11140*1-З011 * 4 t
Ном*р гýс. рtгиýтрацки Ng ФСР Ёý10/0ý7йот 2ý,

ту g3ýе,всs-ý3ilsазgý-яOoý

,l

}твЁтстlз и я
ýýrо прýýiýнsýиý ýfiý кёl.
ý€Н/01 -"М*дтеýт"-1 3а{2{

dин, (+2} мцн.
рýжиi*ý}

t9.005пс

,опереплвнныв}

018r, Серия Ne

Дата изготоаrl*ния

L

40ýl')

s ]0Ie

кý пlп ПOказатвлн Н*м*ра ,txTcB трвбовеtпнЙ ТУ Резуl TaT}}l ана.пн3в
1 2 4

1
Ёоптgвтптвнý с*ýтаýý
комплекry НТý

4э 1"2.3., 1.3,1-, 1 ,5.2 ýot твýтству {}т

l Мархяровка 1.4л Ёg{ T88TcTByilT

3
Сsответствие rаýарнтв ы х
разi!,iФрФв, ýн8 чti{ёго в ида

,1 
,2,4, , 1 ,2, ýi

]

l

,3,6,, 1,2,7., 1.2,8,, 1,t"s",
1.а,10. ýо{ твýтству,|}т

4
Устоfi чиýость к воlдайствýlб
стврнлнзукlцих фахтс,ров в
уýловкfi х отýутстýия пара

1217" ýо тýgтбтву,iзт

q

соотв*тствие
эхýплуýтЕц}tOнных Ka}lýcTE
нндt{к*тоýсв Е рýrлýмgнтных
}начýнliяJt

,1 1.а.l ý., 1.?.,1ý со{ тýетст ву|}т

ь Срох rодностк
Зб мgся

J.2"21.
l с ýаты изготOвлФнýя

сý( тgётст8уl}т

Испытания, па8Ёрки прФýýдýньt в *Еъеме пред

3аключехие:
Продукция соотвýтýтýуёт норь{атýýным тря8ован
назfi ачý}*нýм и Фбласть}а п риirЁн*ýня,

начальник Х

КомплЁrrациtо в
с ýака} " нарялоý
Начальник упакý

0тпусх разрЕll:и
НЕчальник пвви

ит8льских иgпытаний

к }{спýЛlьзоýаНнN}

участка

с

.л
,{,/'у ! ---Vj! .t,-

-]--i__-l|,

'./

8о ротн и цкая

н, нriчаевiа

\.i, Хэрев

'ff-,
\l1_1

т.
q]l

ci-i,
}).' ,;,,/

/



5.

тв Етств и fi
ареtмФнЁния ýля

-8Н/S1-"М8дyёýт"-1

pexilMa}

19,00ýfiс

lФrопёрs&iённыв}

,?Сl8r. Серия Н*

ýата изгото8ления

нктоts трабов*хжй ТУ | Резу

TBETýTý1,8Týоотв*тствие с,ý&тава
комплакту НТý

т ýФт cTBtl ýт

т вёт ст ву 0т

вЕтстЕi'/8Т

тветстý,ует

,ý", 1.2,ý,, 1 "2,,l., 1.2.8,,
1.2,9., 1.2,10.

Соотввтgтвие rабарlит ных
размвров, вн8цrн8r(} внда

Усто8чt+вtсть к воздейатв$ю
стsрилизуюших факторвв в
уýлOýиях ýтсутýтЕия пара

ýксплуатýцнOнны х хачФýта
индýкатороý а рgrfl амёнтных

т вýтст$у ет
i

1221
ý датьl изготOвлеilияýрок гпдностн

м}рýýтýýт
АO "Мвдтёsт" 1s1002, О.-Пе,гврýургл ул, РвOьезжая, ит.А т-/ф ýl2-?3-ýý

Форм;а ЁС,1

Воротницкар

пАс по рт с
Нндикатýр химичýf,кий

парýЕgй sтýрилизации

нрим,93]

Класс испоflнýнцп пФ ГосТ lýO 1 1140-1-2011 * 4

Номер rOс. рýffiсýацки Nс ФеР Ё010l0S7S,4 от 2ý

ту 9398_00ý*ýýgý}ý2g_аýOý

Иlспытания, повёрки npeвёдýttbt в оýъеме пра ъяеитвльских иЁпытаний

3аключgние.
Продукчия сýатвётOyвуёт H,opMllти gHbli't

назначен$gм ш оýластью приL{ёБЕ*ия.
гёдна к использоI}анию в

начальиик Хт

К*мплекrацию
с зака3 - l,!роffЕрил
начальник

0тпуск

0

Нач*льниlt

участ}а Н*чаева

сsс9lt)

{"}q 201ц

1.2,ý,. 1,3.1., 1.ý.а

doА,Ё. ]tор,эв



t

lý|мжтýGт 1

ilt *T"ýýYt}}ylr r

АO "Мвдтвст", 1ý1O0а, 0."Петврýурr, ул, Разъвrжая, д,ý,]п р, f.lф; {ýlа} ý72-23-ýs

Форма ПС l

',пАспорт tФр
Иtш*аштор {н

ýля контрgлfl паровай rrерипфl
litКПC-lBý ttIl-* ril

{п арs fi ýтsф

Hptnм, gaail
1

Класс иЁполfiýн}ilн па ГOýТ }ýО 1114С-1-**1 1 - а {Hi*l

Ноrrлвр rýý" реrfisтрýциfi Ns ФЁР a010/0S8ý4 ст tý,0*.;

ту 93ýs_001-ýsаФ23?6-аOOý 
1

i

вЕтýтвиfr
ический
ии И КПС;'lчlедтGст"," 1 2 0l4 ý

м
rжимз}

,007п с

опвременнь;е}

}18г. Серия Nэ l oTt

ýата изготсtsления ] no

L_

}I9

|i]!t

Ns
п/п

показатgли требовани$i ТУ Fвзул rýты анал14за

1 ? 3 4

1
QоотgетgтвиЕ составý
комппакту НТД

ta"t gоо вЕтстsует

.1
L Маркир*rвка ,1.4, со0: в атст ву Ет

3
*оотввтствиg внýtýнýrо tsида,
о{F8gки эталона

1,2,1,,12i
{ 1lil.&, I i

, 1,2.4,-1.2.ý., 1.э 7,,
1,э.18", 1"2,?1"

соо ватст gу ет

4
Устойчивость х вuздейýrýн}s
ýтsрLrл нзуlФlцих фахторпв

I

1j

I

.17,, 1"2,ý1, с*Ф аgYст вуе,т

ýоответстýнё
акýпfi уат&цконных качýýтв
ýндякатороý в рýrламвнтных
з}+ачёниях

1 2 ,l8. gоо вятст ву ет

ь ýрок rодностн
3ý меся

1

1

,
,

цýl

I

1.2,*ý.
ý даты изrOтФвfiениЁ

сýý ýФтст ву (lT

Иопытания, поЕерхи прФвеý8ны в объеме п

заклýченив:
ПроOухцuя сооrпвеmcr?, вуеm нормsrпus нь,м m,
lýO r r rd0-'1 -2ýl ý, еlrýrа,{ ýsнФльýаýая$rs s сЁФ
fiрrrмýýенuя"

;' ',. Начальник ХТУj лы,,., i'.'\',
, lly \,,l ll

,/1 }, ýi,

дъявитýльских испытаний

?у9398.801 гссr

М.А. 8оротниц
./|

l::,

.И.Н Начаева

. А Е. Хорев

.' Дкj";"',r*].Ч',, 
I\tJMllJlHKlaци$J в ц

/.,rs./ ',,illl,,\,i-, с зýказ - нарядом l

, Дi, , ,.,^u"' ,' 'i".,, Н3чальних упа{ýв{
. ;,, ,;{ ,l \, ,i l, ,. L

dr,.,:::::Il;',,,., ,,' Отпуск раýр€чJил,, Начальник прOиз|

УЧаOТКý ":::',il_

каff

+



lй]ýýýтý*т
Ап "'ftrlеfiтает' 1glýf,2 с._r'lsтеýýчýг, YJlл разъезкая. д 5, л т"А. пФir,ýН"ВЗ т,lф: tý13} ý7а"23"

ФOрма n6-,'l

ý

пАOпsрт sоý
Индимтор х

длfi кýнтроля ý tf,}t,шной ffiриýl
ýýý ý:l *ý .1еýJ*Ё.;l

{марка, парsмё,

нрим.р327

Класс испOлнения по ГýСТ lýCI 1114ý-1-2011 - 4 (Ml

Номвр rос, рýгистрsции Ns ФýР 20,I0/0ý854 от 26.03

ту 93ý8_001 -ý32ý23аý-2008

вЕтýт,ýия
ич8ýкиЙ

и иквt_ -1fl

i0 MttH. {+ý} мин.
ры, режимы}

ý.008 пý

lгопарвменные)

1018 r. С*рия М
ýата изгФтовлания

2ýOýls

Off 20{g

hlý

п/п
гlаказат*ли т ;- | ,",rn таты аныlиза

1 2 3

,t CooTB€ToTBttý сOстава
кппrплвкту НТý

1.з,1, сФý, вЁтству elт

2
ýсотgsтств}lФ марt{ир ов х и,

упаýовlt}*
1,{., 1.ý. Gsts ЕЁтЁт ву g!т

*овтввтктвиЁ ан9шн8rФ Енпý
нндикýтороs

1э1 1э

1 t,7 , 1.2 10
, 1.2,4,,i.2.5,, "1,2.6,,

1 ? 11, 1 2.12:",. 1.2.13,
1 2.14

аоý вýтGт ву ет

4
Устойчивость к воздсrйt;т8ию
ст*рилизу}оцнх факторов в
усfiOвиf)t отсутgтвия пар8

1.2-17 
"

сDФ ýвтGт ву |}т

соотвsтств}tо
ýксплуата цýýн l.i ых ка,ч ai}TB
иt{дик8тýров в рЕrпаýФнтны)(
значЕниffх

1,2.з ] ,2,19,, 1,2,?1 соý аýтст ву,вт

Ё ýрок rодностн 3ý**;
1"3,2ý,

с дýты иý10?0вл8ния
сФi г в ýтст s}l Ёт

Испытания. поа8рки пFOвё,qены в объёме

Заключ*ние:
ГIроdукtlчя еOýrпýсmЁmауЁr?} frýpirаrfl uý}iьrи

'ýо 'r{40-|-20tl, 
sоdfis х tlсrrольýоsа}rtJrо ý е

,tрlJмýýЕt Uя.

начальник Хту

Комплектаци}0 ts ýj

с заказ " нарядам l

Начальник упflfiOýr

0тпуск рýýрglýил
Нgчальник fзрOиsl

дъяеиyфльских испытаний

rу $98-fi0l.ýý?6
Ё нf,JначеF{uýм u

,r,осr

А" Вtlротницкая

,н. Нечаева

Kop*llЕ,

учЁстка



имýýYýtт
АO "Мвдтест". 191002, Q.-Пвтерýуlrr, ул. Рааъеgжая, д,5, п

пАЁпарт соо
Индикатор

мя кOнтрспя парOвOй

А t lф: {81?l ý7а-?3-9ý

1,2,аý,
сдаты и г*тýЕлýниfi

дъfi вительских иýпытаний

;,odнa к

Форма ПС"1

Bl}Tc r ву ёт

ввтст|3у е т

М.А. [}орtэтницкая

И,Н. НечЁева

икп *- 2}u
tп8рЕаФтрЫ

нрим.sý?71

Класс испQлilенип по ГССТ lý0 11140-1-2011 * 4 {м

Н*мер rос, регистрачии М ФýР 201S/Oýtsý4 Фт 2fr.Oý.

ту 9398-001 -ý3зý2326-а0Oý

Испытанрtя, ппвврки проfi*дýны в оýъамý

заключение:
проdуrquя coorný*rltýfý€yý"n? ýOрмýrl}U8пrым
ýФоrrgеfiIýrпýU{, ý наýýаче}llu{}t il облаgrrьхl

начальник Хту

Комплецrациlо в
с ýаказ - нарffдOм
начальних

Стпуск разр*tuил

ýЕтствия

и ИКПЁ-"}Лýдтёýr"-'l З2l3CI

мин. {{"3} ми$.
жим*}

.007пс

8r. Серип }ф

ýата иýготовлýния

ýоотвsтствиg cýýTaEla
кпмплвкту НТý

л, 1.2.4.-1.а,5., 1,2.7.,

, 1 ,2,18,, 1.2.21.
вЕтс r ву ýlTccoTBeTcTBl,tý внФuJнýго видý,

окраýкп ýталонý

Уст*йчнвость х возд*йстви}о
стёрилизу }ощнх факtrэр,вя

ýЕтý т в!/ {}т
t

.17,,1.2,21 ] соо

в 8тст ву l}T121в , соо
Ёggтвет8твнв
эfi сплу атýцýо няьlх ка|-l8Ётв
инднкаторФа в рФглаиантн ых
зflачениях

gатс т ву,8r

Нач*пьвик А Е. Хорtэв

l {i{i! ] 9

0q:()lý
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