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3MEKTPOHHAS KOMUS OOPMAEHA LIEHTPOM WCTILITAHUI H PETHCTPALIMH MELMLIMHCKUX U3REM



HAVMEHOBAHWE MEAVNUWHCKOI O U3OEJTNA

MonokooTcoc py4Hoii Philips Avent, mogens SCF330.

I. [MpnHagnexxHocTu:

1. Kpbiwku (He 6onee 5 wr.).

2 Cocku (He 6onee 2 wr.).

3 KoHTenHepbl VIA ana xpaHeHus rpyaHoro Mosioka (He 6onee 5 LwuT.)
4. KOHTenHepbI ANa XpaHeHWs rpyaHoro mosoka (He 6onee 5 wr.).
5. ByTbloukn (He 60n1ee 2 LWiT.).

6 MakeTUKKN oxnaxxaatoL;ve (He 6onee 4 Wwr.).

7 BknagbIlum 415 6rocTrasbTepa 0Hopa3oBble (He 6osee 4 wr.).
8 CymKa 41151 NepeHOCKM.

0. Konnayku 3almntHble (He 6onee 2 wr.).

10.  3arnywku (He 6onee 2 LWT.).

11.  Kosbua (mkeupytowwme (He 6onee 5 wr.).

12.  Apantepbl (He 60see 5 Wr.).

13.  [Oumadparmbl 415 MOMOKOOTCOCOB (He 6onee 2 Lwr.).

14.  KnanaHbl (He 60nee 6 LWT.).

15.  LUTOoKM (He 6oriee 2 ).

16.  Pyuka (pyKosTKa).

17.  Tepmouyexsibl (He 6onee 2 LWT.).

18.  ToayLueykn MacCakHble Ana CTUMYNAUMM NPUTOKA (He 6onee 2 LWr.).
19.  KpbIWKK-nogcTaBkm (He 6osee 2 LWT.).

20.  Kornbua coeguHuTtebHble (He 6oee 5 LWT.).

21.  Ouckn ynnoTHUTENbHbIe (He 6onee 5 Wwr.).

22.  [MakeTbl Ana XpaHeHUa rpyaHoro Mosnoka (He 6onee 10 wir.).
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CBEJEHVMA O HOPMATMBHOW OOKYMEHTALUWM HA MEOVLIMHCKOE
N3OETME
1) MpownssoactBo M KU «MonokooTcoc pydHor Philips Avent, mogens SCF330 ¢
MNPUHAANEXXHOCTAMU»  UMeeT  CepTU(MLUMPOBAHHYIHO  CUCTEMY  MeHeIKMeHTa
KayecTBa.

MoaTBepXK4aeTcs cneayowmmMm 4OKYMeHTaMu:

- Ceptudukar cooteeTcTBUSI TpeboBaHMAM I1SO 13485:2003 Ne 2113506, BblAaHHbIM
DEICRA Certification B.V,;

- CepTtudmkar csoboaHour Toprosnm Ne CFS/2016/05046 Ha MeAMLMHCKOe U3aenue.

2) «MonokooTtcoc py4yHort Philips Avent, mogens SCF330 ¢ npuHagneXXHOCTAMMU»
COOTBETCTBYET HaLMOHa/IbHbIM CTaHZapTaM P® Ha NpoayKLumio:

- TOCT P 50444-92 «[Npunbopsbl, annapatbl 1 060pyfoBaHve MeaunHckme. ObLme
TEXHWYECKME YCOBUA».

- TOCT P NCO 15223-1-2014 «W3penna megmumHckue. CUMBOSbI, NMPUMEHSAEMbIe
MpyY MapKUPOBaHUN Ha MEeAULMHCKUX U3LeNNSAX, ITUKETKAX N B CONPOBOANUTENBHOW
AOoKyMeHTaumn. Yacte 1L OCHOBHble Tpeb6oBaHMS.

- TOCT 31209-2003 «KOHTerHepbl AnA KPOBW W ee KOMMOHEeHTOB. TpeboBaHWS
XUMUYECKOIN 1 61onornyeckoin 6e3onacHOCTU U METO/bI UCTbITaHNA».,

- TOCT 31214-2016 «W3genms meguumHckme. TpeboBaHMA K obpasuyam W
[OKYMEHTauuW,  npefocTaBfsieMbiM  Ha  TOKCWKONOTMYECKWe,  CaHWUTapHO-
XUMUYECKME UCMbITaHWA, UCNbITAaHUA Ha CTEPUIbHOCTb U MUPOreHHOCTb.

- TOCT 31814-2012 «OueHka cooTseTcTBMA. Ob6LLUMe npaBmia 0T6opa 06pasLoB 414
MCNbITaHUI NPOAYKUMM NPU NOATBEPXKAEHNN COOTBETCTBUSAY.,

- TOCT P 52770-2016 «W/3genvsa mefguumHckme. TpeboBaHWA 6e30MacHOCTM..
MeTozbl CaHUTaPHO-XMMUYECKUX U TOKCUKOMOMMYECKUX UCTIbITAHWIA.

- TOCT ISO 10993-1-2011 «W3penua MeamumHckme. OueHKa 61O010rMyeckoro
AECTBUSA MeAMUMHCKMX n3gennid. YacTb 1. OueHKa 1 UccnefoBaHuns»,

- TOCT P NCO 10993-2-2009 «WM3penuna meauumHckme. OueHKa 61010rMyeckoro
OEACTBUA  MeAUUMHCKMX u3gennid. YacTb 2. TpeGoBaHMA K 06palleHnto C
YKMBOTHBIMU.

- TOCT ISO 10993-5-2011 «W3genus meauumHckue. OueHKa 61010rMyeckoro
[EACTBUS MeAMUMHCKMX n3genvin. Yactb 5. MccnefoBaHWA Ha LMTOTOKCUYHOCTD:
MeTOoZbl in Vitro».

- TOCT ISO 10993-10-2011 «W3pgenus meamuuHckue. OueHKa 6MOMOrnM4eckoro
[ECTBUA MeauuMHCKMX un3genuin. Yacte 10. ViccnefoBaHus pasgpaxatolwero u
CEHCNOMNM3NPYIOLLLETO AEeCTBUS».
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- rocT ISO 10993-12-2015 «W3genust meamumHckume. OueHKa 6MONormyeckoro
AENCTBUA MeAULUMHCKNX u3aenmin. YacTtb 12. MNpurotosneHne npod U KOHTPO/bHbIE
06pasupl».

[MoaTBepXKAaeTCA cnefyowmmMm JOKYMEHTaMU:

- AKT 1 NPOTOKO/T TEXHNYECKMX mcnblTaHnin Ne 2018-570.1 ot 01.08.2018r.

BobigaHHbin AO «HUNMT» 115419, r. Mocksa, yn. OpmpkoHukungse, 4. 11. Attectar
akkpeguTaumm Ne POCC RU.0001.517966 . Cpok aeictensa go: 6eccpovHo

- 3aK/no4veHne MO pesynbTataMm TOKCMKOMOTUYECKMX WCCNef0BaHNn  MeAVLMHCKOro
nsgenna Ne 561MT/21328 ot 27.07.2018r., npoBefeHHbIX OOO «LleHTp KoHTpons
KauectBa OHLL», attectat akkpeautaummn Ne POCC RU.0001.21PK75 BblgaH 6eCccpoYHo.

KnaccudurKaunoHHble CBEAEHUS:

275000
rae:
- 275000 «M0n10Ko0OTCOC, MEXaHUYECKUIA»

Knacc noTeHumansHOro pucka npuMeHeHns MeanUMHCKOro U3aenna B COOTBETCTBUM C
HOMEHK/IaTyPHOI Knaccuukaumen MeguumMHCKUX U3aenni

2a
cornacHo lNMpukasy M3 P® o1 06.06.2012 Ne4H n. 4.10
KomnnekT [JOKYMEHTOB A1  BHeCeHUS M3MeHeHMW B PerucrpaumoHHoe
YOOCTOBEpPeHne
KoMNeKT JOKYMEHTOB A1 BHECEHUS U3MEHEHWA B PerncrpaumoHHOe YA0CTOBEpeHMe
MOArOTOB/EH B  COOTBeTCTBMM C  [lpaBMnamy  rocyfapCTBEHHOM  permcrpaymu
MeANLMHCKUX n3aennia (noctaHosneHue MpaBuTenscTea PO ot 27.12.2012 Ne 1416).

Koz OKIMAz2:
32.50.50.000 «M3penmsa MeguuUnHCKIME, B TOM YMCe XUPYPruyeckme, npoyvme»
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