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EC-certifiсate
(Produсt qua|ity assuranсe system)
aссording to Annex VI Mediсa| Deviсes Diгeсtive 9з|42|ЕЕc

|t is heгewith сonfirmed by

ЕUROсAТ lnstitute for
Certifiсation and Testing
Quaгat@Centeг * WittiсhstraBe 2
64295 Daгmstadt * Geгmany

in its funсtion as Notified Body (0535), that the manufaсturer:

Joint-stock company
..тEсHNoп,lEDlсA''
Starovatutinsky proezd 5, stroenie 3
129281Mosсow, Russia

сonсerning the mediсal deviсe

' 'вILIтЕsт 2000'.
Photometrical duаl-wavelength two-chan nel
hyperbilirubinemia trаnscutaneous аutomatic
analyzeг for sсreening of newborn,
P HAn.04... N P P.тll,I'.
UMDNS: 't6-166, class lla

fu|fils the гequirements aссording to Annex VI of the
Med ica| Deviсes Diгeсtive 93| 42l ЕЕc. The man ufaсtu гeг
has estabIished a quа|ity assuranсe system for the fina|
inspeсtion of the speсified deviсes.
For the pIaсing on the market of с|ass lIb produсts
an Annex IlI ceгtifiсate is required.

Repoгt No.: SMo776З322
Certificate No.: CE580365

Based on periodiсal suгvei||ance
this сeгtifiсatе is va|id unti|
15 Maу 2017.
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EC-Cepти фи кат cooтвeт cтв,у|я
(Cистeмa гapaHтии кaчeствa издeлия)
пo Пpилoжeнию VI flиpeпивьt 93|42|ЕЕc
o мeдициHскиХ издeлияХ

нoтифициpoвaнньtЙ opгaн

ЕUROсAT lnstitute for
certifiсation and Testing
Quarat@Center * WittiсhstraBe 2
64295 Darmstadt " Geгmanv

' чтo пpoИзвoдитeлЬ

зAo Hпп кTЕXHOMЕflикA)
cтapoвaтщинский пpoeзд 5, cтpoeниe 3
129281 Moсквa, Poссия

для Meдицинскoгo |4зДeлИя

"Бv|лv|тЕcт 2000'.
Aнaл изaтop ги пepбил и py6и нeм и и y нoвopolt(дeн н Ьlx
тpa}|скyтa }| н ьl й cкpи н и н гoвьl й фoтoм eтpи чecки й
aвтoмaтичeский двyxкaнaл ьньl й двyxвoлнoвьl Й,
AГФн.04...Hпп.тП,I'.
UMDNS: l6.166' клlaсс lla

вЬ|пoлHяeт тpeбoвaния Пpилoжeния VI flиpeпивьl
9зl42IЕЕC o MeдицинскиХ издeлияx и пpиMeHяeт систeмy
гapaЦтИ|li кaчeствa для этaпa вЬlxoдHoгo кoHтpoля этиx
издeлиЙ.
ля рaлlизациииздeлиЙ клaссa pискa l|b Ha pЬlнКe

дoпoлl{итeльнo нeoбxoдим сepтификaт пo Пpилoжeнию |ll'

oтчeт Ns : SMo7763322
cepтификaт Ns : cЕ580365
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Пpи peryляpнoм пpoвeдeнии кoнтpoля
сеpтификaт дeЙствитeлeн дo
15  мaя2017 .

.[aтa выдaни : 16 мaя 2О12

Тranslation


