
EC Certificate - Production Quality Assurance
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

No. CE 577120
Issued To: Joint Stock Company "Ryazan State

Instrument-Making Enterprise"
32, Seminarskaya Str.
390000, Ryazan
Russian Federation

In respect of:

Manufacture, final inspection and test of intraocular pressure tonometers and magnetic field
therapy devices.

Производство, выходной контроль и тестирование тонометров внутриглазного давления
и аппаратов для магнитной терапии.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex V. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For the placing on the
market of class IIb and class III products an Annex III certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

Albert Roossien, Regulatory Lead

First Issued: 2016-06-27 Date: 2019-02-07 Expiry Date: 2021-11-07
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



"Kasimov Instrument-Making Enterprise"-
-Branch "Ryazan State Instrument-
Making Enterprise"
3, Industrialnaya Str.
391300 Kasimov
Russian Federation

Manufacture

Tonom GmbH
Mergelberg 115 A
48161 Münster
Germany

EU Representative

EC Certificate - Production Quality Assurance
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 577120
Date: 2019-02-07
Issued To: Joint Stock Company "Ryazan State

Instrument-Making Enterprise"
32, Seminarskaya Str.
390000, Ryazan
Russian Federation

Subcontractor: Service(s) supplied
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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Certificate History

Certificate No: CE 577120
Date: 2019-02-07
Issued To: Joint Stock Company "Ryazan State

Instrument-Making Enterprise"
32, Seminarskaya Str.
390000, Ryazan
Russian Federation

Page 1 of 1

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Date Reference
Number

Action

27 June 2016 8536503 First issue. Transfer from another Notified Body.
04 November 2016 8633374 Certificate Renewal
Current 8862697 Traceable to NB 0086.



Certificate of Registration
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

This is to certify that: Joint Stock Company "Ryazan State
Instrument-Making Enterprise"
32, Seminarskaya Str.
390000, Ryazan
Russian Federation

Holds Certificate Number: MD 577118
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

Manufacture, installation, distribution and servicing of active medical devices for
ophthalmology, magnetic field therapy and sterilizers.

Производство, инсталляция, продажа и сервисное обслуживание активных медицинских
изделий для офтальмологии, магнитной терапии и стерилизаторов.

For and on behalf of BSI:
Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

Original Registration Date: 2016-06-23 Effective Date: 2020-02-08
Latest Revision Date: 2020-01-24 Expiry Date: 2023-02-07

Page: 1 of 2

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+577118&ReIssueDate=24%2f01%2f2020&Template=uk


Joint Stock Company
"Ryazan State Instrument-
Making Enterprise"
32, Seminarskaya Str.
390000, Ryazan
Russian Federation

Manufacture, installation, distribution and servicing of active
medical devices for ophthalmology.

Производство, инсталляция, продажи и сервисное
обслуживание активных медицинских изделий для
офтальмологии.

Kasimov Instrument-Making
Enterprise-Branch Ryazan State
Instrument-Making Enterprise
3, Industrialnaya Str.
391300 Kasimov
Russian Federation

Manufacture, installation, distribution and servicing of active
medical devices for magnetic field therapy and sterilizers.

Производство, инсталляция, продажи и сервисное
обслуживание активных медицинских изделий для
магнитной терапии и стерилизаторов.

Certificate No: MD 577118

Location Registered Activities

Original Registration Date: 2016-06-23 Effective Date: 2020-02-08
Latest Revision Date: 2020-01-24 Expiry Date: 2023-02-07

Page: 2 of 2
This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+577118&ReIssueDate=24%2f01%2f2020&Template=uk




сЕРтиФlкАТ Ng

CERTiFICATE IVo.
цим зАсвlдчуеться, що систЕмА мЕнЕджмЕнту якост

/Т /S НЕRЕВУ CERT|FIED ТНДТ ТНЕ QUДL|TY МДNДGЕМЕNТ SYSTEM ОF

ZAVET COMPANY SU BSIDIARY
P|VNlcHNo-SYRETSIG ST, 3, KYlv, UKRA|NE, 04136

В FИСryПНИХ ВИРОБНИЧИХ ДIЛЬНИЦЯХ l lN ТНЁ FOLLOWLNG ОРЕRAIIОNАL UNIIS:

PlvNlcHNo-SYRETSl(A ST, 3, KYlv, UKRA|NE, 04136

вlдповlдАе cTAFlдAPTy l lS lN сомрLlдNсЕ W|TH тнЕ STANDARD

ЕN lSO 13485:2016
для нАступноI сФЕри дlяльност l ЁоR тнЕ FoLLowlNG FIELD(S) oF дстlVlтlЕS:

проЕктувАння, вироБництво, проддж тА оБслуговувАння мЕдичних лlжок, мЕдичних
кушЕток, мЕдичних крlсЕл тА тАБлиць дJlя пЕрЕвlрки зору

DES,Gц мдNUFдстURING, SALES АND SERy,cE oF MEDlcдL SгRЕтснЕRý MEDlcдL вЕDS, MEDlcдL
СFИIRS AND ЕУЕ СНАRГS

Дiйснiсть даного фртифiЕту зшежпь вiц lлорiчsих/пisрiчних аудитiв та повноi repeBipш три рош
Tho valdityof thb сэdiflсаaо Ьdороrdопtопап аппшУsiх mпthУ audt апd оп а фmрЬtевvЬw, вчеry thEa уеsЕ of lhe,палаggпопtý}.srоD

Для отриtаннядетilьноI iнформацiТ чlодо шпюченм вlмог ffахдФry необхИю зЕрlуrrcядо Набановиз яюстi
RеfевлФ Ь 

'о 
Ье mас!е to the QuaПy Manuallordotails Bgading tho ехепрtМs lюmth€ Bquiвmnb of t la srandad

Виюристаsнята тsрriн дiТ цюrо @рпфiЕта зшбffiь вh вИmвhноfriдокуrенry RllЦ: Правила ФртифiЕцitсхствм уrрашiнн яяхjстю в
наФупному Фпорi Ьдrчнi вхроби

ThouýandvaИityoft bфrtificaaoавsubjocttoфmрliапс"Чнr"xf#i*Tr#alRцlosforlhecoililicationolQualityManagffin'syýlmln'rе

Сисrема менед;оеfiу сертфiкова}в з:

Оryап ization with Мапа9вrпол( system cBftifi od sinco:

СlSQ is а mеmЬеr of

Net -
wшw.iqnol-cortlrication.com

aQiaa. t ta тtоdarrФ ol фс ||оаarЪ аd c,'s
<в!Псaa/oа Ьоаф, Ь йа lrfgФl ploylcla. ol шф9Eфt

sr6m ccat rGaaи m фс ,йй,
IQlфti, фаф оlмйа эом.lь aпdфпь

oцf l5o iцЬsldРdф Dl очФ ба olob.

RlrH - li:ri

DMl21l228ls

Дата перегляду
Revision date 2Ы0212021

flля отримання iнформацia
п ро дi йснiсть сертифiкага,
Ви можете вiдвiдати сайт

www.rina.org

Fоr inrormation соrcэmi щ
validity of tha сэdifrсаtе, уоч

сап yisitйe site
www-ina.otg

11tOTl2o17

Перчв видання
First /ssue

Чинний до
Expiry Date

SGQ No 002 А

slgфbry of ЕА, w апd ILК,
l,r!йl Rефgпltlоп lЧreеmепв

2ыOz2о21

2ыlz2022

clsQb the 
'rаrЪп 

Fadontion оtmапаgmпt
s}6fom cortlfbarbл Bodias

l
Е

п

Е
,l

Alessandro Romei

AgýýI"DJA ъ
Via Corsica 1 2 -'l 61 28 Genova ltaly



ДЕКЛАРАЦИЯ ПРО В1ДПОВ1ДН1СТЬ 
№ 04-19 вщ 19.04.2019р.

Доч|рне пщприемство «КОМПАН1Я ЗАПОВ1Т»
(поена назва виробника або його уповноважено'1 особи, або постачальника,

УкраТна, 04136, м. Кшв, вул. Швшчно-Сирецька, 3,
______________код С Д РП О У -31868655______________

мьсце знаход.ження, для втчизняного -  код СДРПОУ)

В особ|

шдтверджуе, що

виробництва

директора Потирайло Ольги Анатолпвни_______
(посада, прозвище, ш 'я та по батьков\)

Мебл1 медичш спещальш,
_____________ ЗГ1ДНО Додатку (всього 45 найменувань)

(поена назва продукци, тип, марка, модель)

Доч1рне пщприемство «КОМПАН1Я ЗАПОВ1Т», 
код СДРПОУ - 31868655

УкраУна, 04136, м. КиУв, вул. П1вн1чно-Сирецька, 3
(назва, адреса виробника, м!сце виробництва, для в1тчизняного -  код СДРПОУ)

виготовляеться сершноза ТУ У 33.1-31868655-002:2005 «Мебл1 медичн!
_____________спещальш», зпдно Додатку________

( назва та позначення документацп)

Класиф|кац1я I клас ризику згщно п.9 Додатку 2 Техшчного 
регламенту щодо медичних вироб1в (Постанова КМУ 
____________ № 753 вщ 2 жовтня 2013р.)_____________

( клас ризику медичного(их) виробуОв), документ та його роздЫ)

вщповщае вимогам Техн1чного регламенту щодо медичних виробЁв 
(Постанова КМУ № 753 вщ 2 жовтня 2013р., додаток 8 

-  Порядок здшснення внутр1шнього контролю 
виробництва медичних вироб1в)

(техн1чний/1/ регламент/и/ на продукц1ю)

(позначення нормативных документ1в /за наявностУ)

Декларащю складено пщ цщковиту вщповщальшсть виробника.

Директор
ДП «КОМПДН1Я ЗАМОВI Г»

(посада)
М П .

19,04.2019 р.__________
(дата)

О.А, Потирайло. 
(тщали та пр1звище)



Додаток
до декларацп про в1дпов!дн1сть №04-19 вщ 19.04.2019р. 

«Мебл1 медичш спещалып»

Таблица
№
п/п

№ за
каталогом Назва виробу

1 2 3
1. 01 Кушетка процедурна КП
2. 02 Кушетка процедурна з регулюемим шдголовником КРП
3. 03 Кушетка масажна КМ
4. 04 Кушетка процедурна з тумбою КРИТ
5. 05 Кушетка - лава КС
6. 06 Кушетка пнеколопчна ККГ
7. 07 Кушетка для ф1зютерапевтичного кабшету КФП
8. 08 Кушетка процедурна дитяча КД
9. 09 Ст1л масажний односекцшний СМ-1
10. 10 Стш масажний трьохсекцшний СМ-3
11. 11 Ст1л пеленальний СПЛ
12. 12 Ст1л перев’язувальний СП-1
13. 13 В1зок для перевезення хворих ТПБ
14. 14 В1зок для перевезення хворих 13 регулюемою висотою ТПБР
15. 15 В1зок для перевезення хворих 13 зйомними носилками ТБС-100
16. 16 В1зок 13 зйомними носилками ТБС-150
17. 17 В1зок анатом1чний ТАП
18. 18 В1зок для транспортування Тж1 ТПП
19. 19 ' В1зок для прибирания ТУП
20. 20 В1зок для перевезення 6 1 к с 1в  ТКСК
21. 21 В1зок для перевезення брудноТ та чистоТ б1лизни ТГБ
22. 22 В1зок внутр1шньокорпусний ТВК
23. 23 В1зок для каб1нет1в (МРТ) ТМРТ
24. 24 Л1жко функщйне двухсекц1йне КФ-2М
25. 25 Л1жко функщйне трьохсекщйне КФ-ЗМ
26. 26 Л1жко функщйне чотирьохсекцшне КФ-4М
27. 27 Л1жко функц1йне для д1тей до п’яти роюв КФД
28. 28 Л1жко функц1йне дитяче КФД типу «Алюа»
29. 29 Л1жко медичне КФМ
30. 30 Л 1 Ж К О  ДЛЯ ПОрОД1ЛЛ1 КА-2
31. 31 Л1жко для псих1чно хворих КПБ



Закшчення таблиц!
1 2 3

32. 32 Крюло сорбцшне ВР
33. 33 Крюло сорбцшне ВР-1С
34. 34 Крюло -  каталка для перевезення хворих КВК
35. 35 Крюло оториноларинголопчне КО-1
36. 36 Крюло Бараш КВ-1
37. 37 Штатив для тривалих вливань ТНДВ
38. 38 Штатив для тривалих вливань пересувний ТПДВ-П
39. 39 Штатив для тривалих вливань «Евро» ШДВ-Е
40. 40 Штатив для тривалих вливань ушверсальний ТТТДВ-У
41. 41 Штатив для тривалих вливань складний ШДВ-С
42. 42 ГИдставка шд таз ПТ-1
43. 43 Пщставка шд таз ПТ-2
44. 44 Поставка пщ б1кс ПБ
45. 45 Пщставка шд термостат ПГП

Директор
ДП «КОМПАН1Я ЗАПОВ1Т»

(посада)
м.п.

О.А. Потирайло.
(тщапи та пргзвище)



Ширма палатная ШП-2 применяется для выделения рабочих зон до 1,5м, 

при этом ее конструкция позволяет устанавливать секции под любым углом 

друг к другу. Две секции ширмы соединены между собой металлическими 

петлями и установлены на пластиковые колеса. 

 

Габаритные размеры  ШП-2: 1480*520*1810 мм.

 



 
 

Ширма палатная ШП-3 является оптимальным решением для 

выделения рабочих в средних и больших медицинских и косметологических 

кабинетах. Ширма ШП-3 состоит из трех секций, соединенных между собой 

металлическими петлями и установленными на пластиковые колеса. 

Конструкция ширмы позволяет устанавливать секции под любым углом друг 

к другу. 

 

Габаритные размеры ШП-3: 2220*520*1810 мм. 
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