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PErMcTpauMOHHOE YAOCTOBEPEHHE
Ne @C3 2011/09223 o7 02.03.2020 .

TexHHuecKHii nacnoprt
Mukponpobupku «tun InneHaopd», KOpHUHEBLIE
Ouuncanne

Marepuan - nonunponuncH. llser - kopuumcseii. 3awmuiact ceerouyscTBHTENBHBIE 00pasusi. HMmeer
rpasyHpoOBKY M MOBEPXHOCTE A/IA HAHCCCHMA 3anHcH. Mukponpobupku Ha 0.5 u 1,5 mn ne coaepaxar AHK-aze 1 PHK-azw1.

TexnnuecKne XapaKTepHCTHRH

Mugpoduoaornueckuii crarye Hecrepuibio
Marepuan Homunponunen
TemueparypHblii IHaNa30H Or -10°C no +121°C
Cpok rojiHOCTH 5 met

Haznauenue

Meduyunckoe uideane npednanauene oaa aabopamopusix ucciedoganuit. He nodnencum CE maprupoexe.
Toavko 0 npoeccuonaibiO20 UCRONBIOCAN L.

ApPTHEYA He conepmur YHaKoBKa
N Kon Obnem Huamerp RCF makc. JHK- aski m Koani Koot Be
PHEK- azm : POOKA i
11005527 4003 0,5 ma 8% 32 MM 38000 = g HMa 1000 mre. | 0,005 m° | 0,6 kT
11005528 4103 1.5 Ma 10,5 = 40 MM 38000 = g Ha 500 mrT. 0,005 M | 0.6 kr
11005529 4203 2,0 M 10,5 = 40 mm 20000 = g Her 500 . 0,005 M | 0,6 kr

HHCTPYKIMS 110 IKCILIYATAMH
- He nojnocute K OTKPRITOMY INIAMEHH H HE XPAHHTE M3/1E/IHE BO3IE HCTOMHHKOB TEILIA, KOTOPBIE MOTIYT NOBPEIHTE H3JICIHE.
- He ucnone3yiite no HeTedenny cpoka rojIHOCTH WIIH B clIyYac HAPYIICHHA HETOCTHOCTH YIAKOBKH.
- He uenonpsyiite HOBTOPHO: H3JIEIHE OJIHOPA3OBOTO IIPHMEHEHHA.
- He ucnonpayiite mieme He 1o Ha3HAYECHUIO.
- Xpanure B HeJJOCTYITHOM JUIS JeTeil MecTe.
- XpaHuTe B cyXoM Mecte NpH Temmeparype ot -10°C go +50°C.
- YTHIN3aIMA: HCIT0JIB3YiiTe COOTBETCTRYIONINE CPe/ICTBA HIIMBHAYAILHOM 3alHTEl 1 JAelicTRYHTE B COOTBETCTBHE C
JCHCTRYIONHMH PaBHIIAMH.
- Ilpeskiie HeM MCTIONB30BaTh CO CHENMPHUYCCKHM BEINECTBOM, TIPOBEPLTE YCTOIMHBOCTD H3/ICIHA K HEMY.

CHMBOJIBI HA YHAKOBKC

Jlata Jlata HCTCUCHHA CpoKa f llomxanyiicta, oOpaTHTech K

[POH3BOJICTRA FOJIHOCTH CONPOROJMTEIILHEIM JIOKYMCHTAM

Homep cepun ® OiHOpasoRoe H3jlenne
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Esteemed:
Spettabile:

Estimados seriores:

Certified Company Certificado de calidad
UNI EN 1SO 9001 & UNI CEI EN 1SO 13485

MiniMed Ltd
Russia, Bryansk City, Suponevo,
Shossejnaya Street, 17 A,
241520

Iltem code Lot number Expiry date Commercial Invoice n°
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
Caédigo Lote Caducidad Factura n®

4203 16412 2024 - 10 i

Device description / Descrizione Dispositivo / Descripcion

2 ml amber color micro test tube, in PP, graduated, @10.5x40mm
Microprovette ambrate 2 ml, in PP, graduate, @10,5x40 mm

Y

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by controls effected with
specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with UNI EN ISO 9001 and UNI CEl EN 1SO 13485
Standards. The Device meets the basic requirements of security and conformity provided by current Regulations and Directives.

Si dichiara che il Dispositivo in oggetto € stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli effettuati secondo specifiche
metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle norme UNI EN SO 9001 e UNI CEI EN ISO 13485. II
Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e di conformita previsti dalle Normative e Direttive vigenti.

Declaramos que los Dispositivo mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedimientos de Calidad, con controles llevados
a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un Sistemas de gestion de la calidad certificado de conformidad
con la norma UNI EN 1SO 9001 y UNI CEI EN ISO 13485. El dispositivo cumple con los requisitos esenciales de seguridad y cumplimiento por
los reglamentos y directivas en vigor.

Samples tested were free of any detectable DNase or RNase contamination, the Lot is certified to be RNase and DNase free
| campioni testati sono privi di qualsiasi DNasi o RNasi rilevabile, il lotto ¢ certificato RNasi e DNasi free

Las muestras analizadas estan libres de cualquier contaminacion detectable DNase y RNase, el lote esta certificado como libre de RNasa y
DNasa

The Device is Latex free
Il Dispositivo & esente da lattice (Latex free)
El Dispositivo es libre de latex

The Device, in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 5 years from manufacturing date.
La validita del Dispositivo, a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, é stabilita in anni 5 dalla data di fabbricazione.

La fecha de caducidad del Dispositivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de almacenamiento, se establece en 5 afios a
partir de la fecha de fabricacion.

Certificate date of issue
Data del certificato
Fecha de certificado

13/12/2019
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