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Н. В. Игнатьева

подлись инициалы, фамилия

сертификацшиСертификат не применяется при обязательной

Е] ill'.;:ili;::,Ii:; EI

_;|lifr .li!.!!.Lt.

l l l I i:'J:ii:].:'{:'::::::::
н. .l . lпr,J.I. ... ;.i

Протокол испытаний N9 32311.ил02.ссlО232 от 16.08.2023 года. Испытательной
ограниченной ответственностью (СТАНДАРт-тЕст), Свидетельство об чполном

Обчlество с

Ns ARTALIX. R U, 323 1 1 .И Л02..Щата регистраци и св идетел ьства:

ДОПОЛН ИТЕЛЬFIАЯ ИНФОРIЧIАЦИЯ Схема сертификации:



СИСТЕМА ДОБРОВОJIЬНОЙ СВРТИФИКАЦИИ АРТАЛИКС
Ф Fдl]рАп ьн о Е АгIIнтсt,во Il о тЕхн иtIЕскO п{У рЕгул ировдни Io и }I Етрол оги и

дRтАLIх

Руководитель орга,^ __Z-

перечень конкретной продукцииl на которую распространяется

деiлствие сертификата соответствия

Ns 000941
ПРИЛОЖЕНИЕ

К сертификату соот,ветствия Ns 1осс Ru.323l1.oc02.cc01.2528

Эксперт

Р.В, Балашов
инициалы, фамилия

Н.В. Игнатьева
инициалы, фамmия

9018908409 шнд ивидуальной упаковке в вариантах исполнения;
4. Помпа инфузионнаЯ MERIDAN с поqгоянноЙ (базальной) скоростью
вливания 2 млА, модель ср20002 (объвм 200 мл), в состав€;
1. Тканевая лента - 1 tцr.
2. Заtцитный корпус- 1 шr,
3. Крыttзка корпуса - 1 члг.
4. Эласrичный баллон - 1 ч-гr.
5. Односторонний клtапан (заправочный порт) - 1 цл.
6. Соединительные трубки - 3 чrr.
7. Крепехный зажим - 1 чrг.
8.Фильтр-lчrr.
9, Luеr-коннекгор - 1 rrл.
't0, 3ащитный колпачок * 1 tцr,
1 1, Сливной колпачок - 1 щr,
12. Эксплуатационная документация - 1 tчт.
13. карточка пациента - 1 шг.
5. Помпа инфузионная MERlD|AN с посгоянноЙ (базальной) скоростью
вливания 4 мл/ч, модель ср20004 (объем 200 мл), в составе:
1. Тканевая лента - 't цлт.

2. Защитный корпус- 1 чл.
3. Крыrчка корлуса -"| чл.
4. Эластичный баллон - 1 члr.
5. Односторонний клапан (заправочный порт) -.1 цл.
6. Соединительные трубки _ 3 чл.
7. Крепежный зажим - 1 чrr.
8. Фильтр - 'l шг.
9. Lчаьrоннепор - 1 rrrr,
10. 3аrлитный колпачок - 1 tдт.
11. Сливной колпачок - ,l шт.
1 ?. Эксплуатационная документация * 1 чл.
13. Карточка пациента -"| Lt г.
6. Помпа инфузионная MERID|AN с постоянной (6азальной) скоростью
вливания 5 мл/ч, модель ср20005 (объем 200 мл), в сосгаве:
1. тканевая лента * 1 rлт.
2, Заtлитный корпус-'t rrп.
3. Крышка корпуса _,1 чп.
4. Эластичный баллон - 1 цлr.
5. Односторонний клапан (заправочный порт) - 1 чл.
6. Соединительные трубки - 3 шт,
7. Крепажный зажим- 1 цл.
8. Фильтр- 1 чл.
9. Lчвr-коннегrор - 1 щr.
10. 3аtлитный колпачок -'l щт,
1 1. сливной колпачок - 1 цлr.
12. Эксплуатационная документация - 1 шт.
13. Карточка пациента - 1 u-rr.

р 57504-20,t7,
гост р 52770_2016,
гост р lso 19993_1-2021,
гост р исо 19993-2-2009,
гост р lso 19993-5_2011,
гост р lso 1999з-1}2011,
гост р lso 19993_12_2015
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продукциIr, ее изготовиl,ель



систЕмА доБровоJlъной свртиФрlкАции АртАликс
Фщ{врыIьн()Е АгЕнтt"тв0 п0 тЕхншtIEcItO]Wу рвгу.пироllAнрtю и мЕтролоtии

ПРИЛОЖЕНИЕ

К сертификату соответствия Ns росс RU.3231 I.oc02.cc01.2528

перечень конкретной продукции, на которую распространяется
действие сертификата соответствия

Ns 000939

HaltlteHoBaHlte и обrlзначение
продукциrr, ее изготовиl,ель

Обозначенl{е доку}чrентацииl
по которой выпускается продукция

Руководител.ь

Эксперт

органа Р,В. Балашов

--*-,йliйiй;;э;;iййН.В. Игнатьева
- *._ -''- -йiГцiаЪ;i ймилй-- --

Помпа инфузионная MERlD|AN одноразовая, сгерильная в
индивидуальной упаковке в вариантах исполнения|
10, Помпа инфузионная MERlDlAN с посгоянной (базальной) скоростью
вливания 2 мл/ч, модаль SA10002 (объвм 100 мл), в составв:
1. Тканевая леrrа - 1 шт,
2. 3ашитный корпус- 1 tlл.
3. Крышка корпуса - 2 шл.
4. Эласrичный баллон - 1 ttл.
5. Односторонний клапан (заправочный порт) - 1 чл,
6. Соединительные трубки - 3 tчт.

7, Крепежный зажим - 1 шr.
8.Фильтр-l чл.
9, Lчеr-коннекrор _ 1 ttп.
10. 3ачитный колпачок - 1 щr,
't 1. Сливной колпачок - 1 цлr.
,t2. Эксплуатационная документация - 1 urr.
13. Карточка пациента - 1 tчт.
1 1. Помпа инфузионная MER|D|AN с посrоянной (6азальной) oкopocтblo
вливания 5 мл/ч, модель SA40005 (обьом 400 мл), в составе:
1. Тканевая лента - 1 цгr.
2. 3ащитный корпус - 1 чл.
3. Крыtлка корпуса- 2 члr.
4. Эласгичный баллон - 1 цл,
5. Односторонний клапан (заправочный порт) - 1 цrг.:
ý. Соединитальные трубки - 3 чл.
7. Крепежный зажим - 1 ttл.
8. Фильтр-1 шт.
9. Lчаr-коннекrор -'| чгr.
10.3ащитный колпачок- 1 ttJT.

1 1. сливной колпачок - 1 цлr.
1 2. Эксплуатационная доlryмsктация - 1 чл.
1 3. Карточка пациента - 1 tцr.
,l 2. Помпа инфузионная MER|DIAN с постоянной (6азальной) скоростью
вливания 10 мл/ч, модбль SA40010 (обьем 400 мл), в составе:
1. Тканевая лента - 1 шт.
2.3ашитный корпуо- 1 чrт,
З. Фышка корпуса * 2 шrr.
4. эластичный баллон - 1 шт.
5. Односторонний клапан (заправочный порт) - 1 цл.
6, Соединительные трубки - 3 ч.rr.

7. Крепежный зажим- 1 чл.
8.Фильтр*1 члг.
9. Luor-KoHHelcop - 1 ч-rr.

'10. 3аrлитный колпачок* 1 [цr.
1 1. сливной колпачок - 1 шт.
,12. Зксплуатационная докумбнтация - 1 чл.
13. Карточка пациента - 1 чл.

гост р 57504-2017,
гост р 52770-2016,
гост р lso 19993-1-2021,
гост р исо 19993-2-2009,
гост р lso 19993_5_2011,

гост р lSo 19993-,t0_2011,
12-2015

32.50,50,190,
90,18908409
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СИСТЕМА ДОБРОВОЛЬНОЙ СЕРТИФИКАЦИИ АРТАЛИItС
фЕдврыrьноЕ д,ЕнтстI]0 п0 TEXHI,ttIBCKoпty рЕгулировл Iию и ]чIЕтро.погии

Ns 000937
ПРИЛОЖЕНИЕ

дптIllх к сертификату соответствия мýхсRU.з2з1l.ос02.сс01.2528

Перечень конкретIiой продукцииl на которую распространяется
действие сертификата соответствия

HarllreHoBaHae и обозначение
продукции, ее изготовитель

Руководитель

Эксперт

органа ,._

Обозначение документации,
по KoTopoli выпускается продукцIrя

Р.В. Балашов'ййй(Пйii 
ЬjййлiаЪ

Н,В. Игнатьева
инициаrlы. фам,{лия

9018908409 индивидуальной упаковке 8 вариантах иGполненияl
16. Поипа инфузионная чвтырехскоростная MERID|AN со скоростью
вливания 1l2l3l4 млlч, с болtосом, модель Fвlо001 (обьем 100 мл), в
сосrаве:
1. Тканевая лвнта * 1 tцг.
2. 3ащитный корпус- 1 tшr.
3. Крыrлка корпуса- 1 чrr.
4. Эластичный баллон - 1 цп.
5. Односторонний мапан (заправочный порт) - ,'| щг.
6, Соединительныетрубки -7 tчт.
7. Крепежный зажим - 1 шг.
Е.Фильтр-lцл.
9, Болюсное усrройство (РСА) (1Mill5 мин, 1мл/30 мин, 2млl15 мин,
2мл130мин)-1 цлr,
1 0. Реryлятор скоросги потока - 1 шт.
1 1. Трехсrоронний соединитель трубок - 1 ч-гт.
12. Lчеr-коннекгор- 1 щr,
13. Защитный колпачок-,l шт.
14. сливной колпачок - 1 шт.
15, Эксплуатационная документация - 1 шг.
16. Карточка пациента - 1 чл.
17, помпа инфузианная ч8тырехскоростная MERIDIAN со cкopocтbto
вливания 2l4lбl8 млlч, модель ТQ10002 (обьем 100 мл), в сойавв:
1. Тканевая лента - 'l tцт.
2.3ашитный корпус_ 1 шт.
3. Крыщка корпуса - 1 urT.
4. Эласrичный баллон - 1 rцr.
5. Односторонний клапан (заправочный порт) * 1 члr.
6. Gоединительные трубки - 4 чл,
7. Крепежный зажим * 1 чл.
8. Фильтр *,t цл.
9. Реryлятор сrlоросrи потока - 1 ч_rт.
't0. Lчеr-коннекгор - 'l Lrг.
1'l, 3ащитный колпачок - 1 члr.
12, Сливной колпачок_ 1 цJт,
13. Эксплуатационная документация - 1 чл.
14. Карточка пациента * 1 шт.

гост р 5277а-201в,
гост р lSo 19993_1_202.|,
гост р исо 19993_2-2009,
гост р |So 19993_5-2011,
гост р lso 19993-10-2011,
гост р lso 19993-12-20.15
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СИСТЕП{А ДОБРОВОЛЬНОЙ СЕРТИФИКАЦИИ АРТАЛИКС
Фl]ДЕРАПIlIIоЕ АГЕ}{ТСТВ() П() TI]XHиIIECI{0}IY РЕIу.шI,IРоВдНI I() и П{ЕТРоJIоГи}I

ПРИЛОЖЕНИЕ

*-жYALIx К сертификату соответствия Ns росс RU.3231 1.oc02.ccO1.2528

Перечень конкретной продукципl на которую распространяется

действие сертификата соответствия

Ns 000935

l----,

l*ooon

тн вэд

наилrенование и обозrlаченfiе
продукции, ее изготовитель

Обозначецие докуIйентацииl
по которой выпускается продукцIrя

Р.В, Балаtлов----*,-,";йй(йаъ;; й
Н.В. Игнатьева*.-.- - -и-н7цi,Ълl, фiйипй-я----

Руководитель органа

Эксперт

32,50.50.190,
90 1 890в409 упакOвкё в вариантах исполнония:

21. Помпа инфузионная четырвхскоросrная MERlDIAN со скоростью вливания
2/4/6/8 мл/ч, модоль TQ30002 (объем 300 мл), в состав8:
1. Тканевая лента -,l шт.
2. Заtливый корпус* 1 шт.
3. Крышка корпуса - 1 шт.
4. эластичный баллон - 1 шт,
5. Односrоронний кпапан (заправочный порт) - 1 шт,
6. Соединительные трубки _ 4 шт.
7. Крвпаlоrый заlfiм - 1 шт.
8.Фильтр-lч:т.
0. Реryлятор скорости потока - 1 шт.
'l 0. Lчеr_коннектор - 1 шт.
,l 1. 3ащитный колпачок - 1 шт,
12. сливной колпачок _ 1 цJт.
13. Эксплуатационная докум€нтация - 1 tлт.-l4. Карточка пациента * 1 tлт,
22, Помпа инфузионная чвтырохскоростная MERID|AN со Gкоростъкt влив8ния
4/0/8л 0 мл/ч, модель TQ30004 (объем 300 мл), в состав€:
1. Тканевая лонта - 'l щт,
2, 3ащитный корпус - 1 цJт.
З, Крыч.tка корпуса _ 1 ч]т.
4. Эластичный баллон - 1 u.lT.

5. Односторонний клапан (заправочный порт) -,t rчт.
6. Совдинительные трубки - 4 tuT.
7. Кр€пех{rый зажим - 1 шт.
8.Фильтр-1 щт.
9. Реryлятор скорости потока - 1 шт.
1 0. Lчеr-коннеrrор - '1 шт.
1 1. 3аtлитный колпачок - 1 tдт.
12. Сливной колпачок -'l цJт.
13. Эксплуатационная документация - 1 цrт.
14. Карточка пациента - 1 шт.
23. Помпа инфузионная четырехскоростная MERlOlAN со скоростью вливания
6/8/10/12 мл/ч, модель ТQЗ0006 (объем 3О0 мл), в сосrаве:
1. тканёsая лента * 1 шт.
2.3ащитный корпус- 1 шт.
3. КрычJка корпуса - 1 ulT.
4. эластичный баллон * 1 шт.
5.Одtюсторонний клапан (заправочный порт) - 1 шт.
6. Соединительные трубки - 4 u.rT.
7. Крепеюlый зажим * 1 tuT.
8.Фильтр-lшт.
9, Реryлятор скорости потока - ,t tлт.
'1 0, Lчэr-коннектор - 1 шт.
11,3ащитный колпачок- 1 шт.
12. Сливной колпачок-1 uJT.
13. Эксплуатационная докумвнтация -'l шт,
14. Карточка пациента - 1 u.lT,

гост р 57504_2017,
гост р 5277Ф2016,
гост р lso 19993_1-2021,
гост р исо 19993-2_2009,
гост р lso 1999з_5-201 1,

гост р lSo 1999з_10-20,1 1,

гост р lSo ,t9993_12-2015
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систЕмА доБрOвольшой сп_ртI4ФикАIIии АртАликс
ФЕД{ЕРАЦЬНOЕ АГЕ}{1'L'ГВ(} П0 ТЕХI"IИЧЕСШОПfi/ I}Е[У.ПI4РOВД}IИЮ И II{ETPO.iIOIИИ

ПРИЛОЖЕНИЕ

&жYALIx К сертификату соответствия Ns росс RU.3231 1.oc02.ccO1.2528

Перечень KoнrtpeтHoli продукции, на которую распространяется
действие сертификата соответствия

Ns 0009З3

тн вэд

наилtенование и обозначение
продукцI!шt ее изrотовитель

Обозначенrrе документации,
по которой выпускается продукцшя

.50,50.1 90,
901 8908409 индивидуальной упаковке в вариантах исполнения:

26. Помпа инфузионная четырехскоростнея MER|DIAN со скоростью
вливания 4/6/8/10 мл/ч о болюсом, модель ТВ30004 (объем 300 мл), в
составе:
1. ТканЕвая лента - 1 цлr,
2. Зашитный хорпус - ,l rrл.
3. ФыцJка корпуса * 1 uл.
4. Эластичный баллон - 1 шr.
5, Односторонний клапан (заправочный порт) - 1 чл.
6, Соединитвльные трубки - 7 tчг.
7, Крепежный зажим _ 1 цп.
8.Фильтр-1 uлr.
9, Болюсное усгройсгво (РСА) (1 мл/1 5 мин, 1 Mrr/30 мин, 2мл/1 5 мин,
2мл130мин)-1 члr.
10. Реryлятор скоросrи потока - 1 ч.п.
1 1. Трехсторонний соединитель трубок - 1 шr,
12. Lчеr-коннеrгор - ,1 

ч_гг,

1 3, 3ащитный колпачок - 1 tлт.
14. Сливной колпачок- 1 t!T,
1 5. Эксплуатационная документация - 1 tлr.
16, Карточка пациента - 1 шт.
27. Помпа инфузионная четырехскоростная MERID|AN со скоростью
вливания 6/8/10/12 мл/ч с болюсом, модель ТВ30006 (объем З00 uл), в
cocraBe:
1. Тканевая лента - 1 чл-
2. 3аtлитный корпус - ,1 чл,
3, Крышка корпуса _ 1 uл.
4, Эластичный баллон - 1 tлг,
5, Односторонний ttлапан (заправочный порт) - 1 чл,
6. Соединительныа трубки - 7 ч.rr.

7. Крепежный зажим - 1 шт.
8. Фильтр - 'l ч.гr,

9. Болюсное устройсгво (РСА) (1мл/15 мин, 1мл/30 мин, 2млl,l5 мин,
2мл/30мин}-1rrrт.
10. Реryлятор скорости потока - 1 цлr.
1 1, Трехсrоронний соединитель трубок- 1 чл,
12. Lчеr-коннеrгор - 1 чл.
13. 3ащитный колпачок - 1 lлr.
14. Сливной колпачок- 1 чл.
1 5. Эксплуатационная документация - 'l шr,
16. Карточка пациента - 1 шт.

гост р 57504-2017,
гост р 52770-2016,
гост р {So 1999з_,!_2021,
гост р исо 19993-2-2009,
гоGт р lso ,t9993_5_2011,

гост р ISO 19993-,10-201 1,

гост р lso 19993_12-2015
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Ns 000931
ПРИЛОЖЕНИЕ

&ffiYALIx К сертr,lфикату соответствия Ns росс RU.323 l 1.ос02.сс01.2528

Перечень коЕкретной продукцииI на которую распространяется

действие сертификата соответствия
-I

I

наrtлrеновапие и обозначение
продукции, ее изготовцтель

Руководитель органа

Эксперт

-----|
Обозначение докуI}rентациltl i

поKoToporlвьшускаетс",rроду*ц", j

ок

тн вэд

Р.В. Балашов
ийЦ;Ъ;й,Ъай;;-**"".

Н.В. Игнатьева
ихпl+fалы, фамилпя

32.50 50.190,
90 1 8908409

l tч,иl|а впw).Jи9нная lvltrKlulAN одноразовая, СгерИльная В
::дlвидуальной упа ковке в вариантах исполненця:
30. Помпа_инфузионная четь|рехскоростная MER|D|AN со скоростьювливания U5l7l10 мл/ч, модель WГjоо 1оОъвrrlОО 

"rl, " "о"."ЬЬ,-'-1. Тханевая лента - .t шr.
2. 3ащитный корпус - 1 цл.
3. Крышlка корпуса - 1 ч.п.
4. эластичный баллон - 1 цл,
5. Односторонний Utапан (заправочный порт) - 1 ч.п,
6. Соединительные трубки - 4 чл,
7. Крепежный зажим - .| 

цгг.
8.Фильтр-lшт.
9. Реryлятор скорости потока - 1 чJт.
10, Luer.KoHHeKTop - 1 tлт,
1 1. 3ащитный колпачок - 1 tлт.
12. Сливной колпачок- 1 чл.
13, Эксплуатационная документация - 1 urт.
14. Карточка пациента - 1 чл.
31, Помпа инфуэионная многоскоростная MERIDIAN со скоросгьювлиgания 1 lu\l 41 5lбп l8l9l1 0t 1 1 l ш 1 31 1411 5 мл/ч, uод"п, Uv1 0001(объем 100 мл), в составе:
'l. Тканевая лента - 'l цп.
2. 3ащитный корпус - .1 цп.
3. фышка корпуса - 1 чл.
4. Элаgгичный баллон - .1 

ч-rr.
5. Односгоронний мапан (заправочный порт) - 1 rrл.
о. uоединительные трубки - 4 члr,
7. Крепежный захсим - 1 шr.
8.Фильтр-l цл.
9. Реryлятор скоросги потока - l tлт.
1О. LUer-KoHH8KTop- 1 цrт.
1 1. 3ащитный колпачок - 1 шт.
12. Сливной колпачок- 1 щr.
1 3. Эксплуатационная документация - 1 чп.
14. Карточка пациента - 1 цлr.

гост р 52770-2016,
гост р lso 1999з_1-2021,
гост р исо 19993-2-2009,
гост р lso 1999з-5-201 1,
гост р lso 19993-10-2011,
гост р lso 19993_12-2015
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перечень конкретной продукции, на которую распространяется
действие сертификата соответствия

наппtенование и обозrrаченItе
продукции, ее нзготовитель

Руководитель органа

Эксперт

Р.В. Балаtлов

--lок

дТН ВЭf,,

32,50.50.190,
90,18908409

инфузионная МЁпБt,цr{ од норазовая, стерильная в
индивидуальной упаковке в вариантах иеполнения:
34. Помпа инфузионная мноrоскоросгная MERID|AN со скоростью
вливаниЯ 2l4lвl8лал2l14 мл/ч, модель мG.l00о2 (объем 1d0 мл), в
составе:
1. Тканевая леrга - 1 tцг.
2. Зашитный корпус- 1 чл.
3, Крыш|€ корпуса * 1 r.rг.
4. Элаgrичный баллон - 1 rцг.
5. Односторонний клалан (заправочный порт)- 1 ttп.
6. Соединительные трубки - 4 шт,
7. фепежный зая<им - .l цгr.
8.Фильтр-lrrл.
9. Реryлятор скорости потока- 1 uл,
1 0. Lчеr-коннеrгор - 1 чл.
11. 3ащитный колпачок- 1 шт.
12. Сливной колпачок- .l щr.
1 З. Эксплуатационная документация - l цrr.
14. Карточка пациента - 1 шr.
35. Помпа uнфузионная многоскоростная MER| D|AN со скоростью
вливания a4lбl8l10l12l14 мл/ч, модель MG200o2 (объем 2d0 мл), в
составе:
1. Тканевая лента - 1 цлт.
2. Защитный корпус - 1 tлг.
3. Крычlка корпуса - 1 чг.
4. Эластичный баллон - 1 цлr,
5. Односторонний клапан (заправочный порr) - 1 чл.
6. Соединительные трубки - 4 rлг.
7. Крепежный зажим - 1 tлт.
8.Фильтр-l rлг.
9. Реryлятор скорости потока - 1 цJr,
10. Lчеr-коннекrор- 1 rrлг,
11. 3аtлитный колпачок- 1 tцr,
12. Сливной колпачок - 1 tлт.
1З. Эксллуатационная документация - 1 чrг,
14, Карточка пациента - 1 члт

гост р 52770-2о16,
гост р lso 1999}1-2021,
гост р исо 19993_2-2009,
гост р lso 1999}5_2011,
гост р lso 19993-10-2011,
гост р lso 19993-12-2015
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