ZERTIFIKAT /| Certificate

DIN EN ISO/EN ISO 13485 : 2016

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

Yelatma Instrument Making Enterprise, JSC

Yelatma 391351, Yanina 25
Ryazan Region
Russia

ein Qualitadtsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2016 / EN ISO 13485 : 2016 - Medizinprodukte -
Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke - eingefiihrt hat und aufrechterhalt.
Dieses Zertifikat stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of DIN EN ISO 13485 : 2016 /
EN ISO 13485 : 2016 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes.
This certificate is not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von nicht sterilen IVD Einmalgefafen
und Behaltnissen fiir die Desinfektion und Vorreinigung und elektromedizinisch
therapeutischen und diagnostischen Geraten

Design, manufacturing and distribution of non sterile containers for IVD and
containers for disinfection and pre-cleaning and electro medical devices for
therapy and diagnostics

Reg.-Nr. / Reg.-No. 44 221 117836 Gltigkeit / Validity
Bericht Nr. / Report No. 3524 6418 von / from 2019-09-28
bis / until 2022-09-27

/ : Edition 6

Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte Essen, 2019-10-17
Certification body for medical devices

Die Giiltigkeit kann unter https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank verifiziert werden.
Validity can be verified at https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank.
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Reg.-Nr./ Reg. No. 44 232 117836

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Magnetfeldtherapie
Magnetotherapy

Magnet-akustische Therapie
Magnetoacoustic therapy

Warmetherapie
Thermal therapy

Warme-Vibrations-Magnetfeldtherapie
Thermal vibromassage magnetic therapy

Tonometer, ophthalmologisch
Tonometers, ophthalmic

Bericht Nr. / Report No. 3524 6419

Pl

Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstralle 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
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ANLAGE/ANNEX

Typ
Type

ALMAG-01
ALMAG-02

MAGOFON-01

UTL-01 ,ELAT"

ULP-01 “ELAT”

EASYTON

Gultigkeit / Validity
von / from 2019-09-28
Edition 6

Essen, 2019-10-17

www.tuev-nord-cert.de

UMDNS
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EG-Zertifikat /| EC-Certificate

gem. 93/42/EWG Anhang Il onne (4) | acc. 93/42/EEC Annex Il without (4)

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

Yelatma Instrument Making Enterprise, JSC

Yelatma 391351, Yanina 25
Ryazan Region
Russia

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

Elektromedizinische therapeutische und diagnostische Gerate
Electro medical devices for therapy and diagnosis

ein Qualitatssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte nach MaRgabe
des Anhang Il (ohne Abschnitt 4) der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummer
der Benannten Stelle angebracht werden. Die Giiltigkeit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qualitéts-
sicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtlinie und seiner Uberwachung durch die Benannte
Stelle gem. Anhang Il Abschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umsténden (bertragbar.

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

Reg.-Nr. / Reg.-No. 44 232 117836 Gliltigkeit / Validity

Bericht Nr. / Report No. 3524 6419 von / from 2019-09-28
bis / until 2024-05-26
Edition 5

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2019-10-17

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH LangemarckstralRe 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de
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JEKJIAPAIIUSI O COOTBETCTBUHA
AxnmoHepHoe o0mecTBo "EnaToMekmii npubopHslii 3aBox"

(HaHMCHOBaHMe OpraHU3ALHH HIH GaMIILA, UM, OTYECTBO HHIAHBMLYANLHOTO TpeanpHHAMATENA, NPUHABLIMX JEKNAPALMIO O COOTBETCTBHM)
Mexpationnas uacnekiys OenepansHoil HaoroBoi cyx6sr No2 mo Pszanckoii o6macTs , 05.01.2016

CBE/IEHUA O PErMCTPALIMH OPraHU3aUMK WIH HHIHBHAYANEHOO MpeANpUHHMATENS

OT'PH 1026200861620

(HauMeHOBAHUE PETMCTPUPYIOIIEr0 OPraHa, 1ATa PErHCTPALIH, PETHCTPALMOHHBIA HOMEp)
Anpec: 391351, Pasanckad o6n., Kacumosckuii p-os, p.i. Enatsma, ya. SlHuHa, oM 25
tenedon: +7 (4912) 51-35-65

(anpec, Tenedon, dakc)
B mane  I'enepanmsHoro aupexropa Ilamumna Makciva Hukonaeswyga

(BOMmKHOCTS, aMHIHA, MMA, OTHECTBO PYKOBOHMTENS OPraHHU3ALMH, OT HMEHH KOTOpOH NpUHUMAETCA JeKiapatus)
3asBIIsIET, 9TO Tonomerp BHyTpuraaznoro gasaenus TBI'I-02, rexauueckue ye¢JI0BHS
I'MKC.941329.102 TY

(nanmenoBanue, THIL, MapKa MPOAYKLHK (YCTyrH), Ha KOTOPYIO PACTPOCTPAHSETCA AeKapaLis)

Kon OKILA2 26.60.12.129 Kon TH B3/ 9018 90 840 9

ko OKIIJI2 u (unn) TH BOJI CHI unu OK 002-93 (OKYH), ceenenus o CEpHIHHOM BBITyCKE HIIH NapTHH
CepuiiHBIi BHITYCK

(HOMEp MapTHH, HOMEPAa W3AETHH, PEKBH3HTHI 2oroBopa (KOHTPAKTA), HAKNAAHas)
Axuuonepnoe obmecrso ""Enaromexuii npuGopHsii 3aBox" (AO "EII3"), Poccus, 391351,
Pazanckas o6iaacts, Kacuvosckuii paiion, p.o. Eaatbma, yi. Slauna, n. 25

HaWMEHOBAHHE M3rOTOBHTEIA, CTPaHLI M T.II,

coorBercTByeT TpebosanuaM: I'OCT P 50444-92 (p. 3,4), TOCT P MDK 60601-1-2010

(0Go3Hau4eHNe HOPMATHBHEIX JOKYMEHTOB, COOTBETCTBHE KOTOPHIM TOATBEPKICHO AAHHON JZieKnapaumeii, ¢
YKa3atHCM NYHKTOB 3THX HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOEB, COACKaINX TPeGOBAHNS 18 JAHHOH NPOAYKUMH (YCIyrH))

Jlexnapanus npHHATa Ha OCHOBAHUM: IIPOTOKOJIA TEXHHYECKHX HembrTammii Ne 2019.TD-02.01CD ot
10.01.2019 OO0 UJI "MexnTectlIpubop", per. Ne POCC RU.0001.21MII26 ot 22.07.2015
Peructpanronnoe ynocrosepenne ®enepansHoit ciyx6bI 1o HaI30py B cepe 3ApaBOOXPAHCHHUS
(POC3IIPABHAZI3OP) Ne P3H 2015/2997 ot 17.11.2016

(vndpopmaLis 0 JOKYMEHTAX, ABJAIOMIMXCA OCHOBAHHEM [U18 NPHHATHA ACKTAPALIHH)

Hara mpunsaTas nexnapaiyu  23.01.2019

JleKmapanus 0 COOTBETCTBUH JIEHCTBHTEIBHA 10 23.01.2022

IManun Makenm Huxonaepng
(MEMIIANEL, (aMHITHS)

QUMK IEKIapalvy O COOTBETCTBHH
REMOVKAIMA W NEKJTIAPUPOBAHKSI», Ne RA.RU.11MIT18

5 (HaHMEHOBAHHE M A/IPEC OPraHa Mo cepTuduKalmy,

Miepuuxn, oM Ne 3, kopryce 1 Temedon: +7 (495) 783-42-17

¥ 3aPeriCTPUPOBABIIEro AEKIAPALITIO)
=

-MI118.B.00468/19 ot 23.01.2019 peiicTeyeT A0 23.01.2022
(nata peruCTpALMK H PETHCTPALMOHHEI HOMED JEKIApALKH)
A AJL Jdoxo

(MoAnMCch, HHUUHANEL, GaMIIus PYKOBOIHTENS OpraHa fno cepTuduKkalmm)
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