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Npo BiANOBiIHiCTH
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1_3,1. O6'exT feknapadii: Anapart nikyBanbHUMA iMNyNbCHUM MarHiTHUM nonem Animn-1

Y

| 2. HaiimeHyBaHHs Ta agpeca BUpOBHUKa

i OepxaBHe niagnpuemMcTBo «HoBaTtop», ByN. Teguoninbcbxa, 17, m. XmenbHULbKui, 29018

]

¥

‘ 3. Lis geknapalyis npo BignoBigHICTb BUAAHA Nif BUKMHOYHY BiAMOBIAANbHICTL BUPOGHMKA.

!

¥

| 4.06%kT [eknapauii Bignosifae BMMOram BiAMNOBIAHUX TEXHIYHUX PErMaMEHTIB:

TexHiYHOMY pernameHTy WoA0 MeAUYHUX BUPOOiB, 3aTBEPAKEHOIO NOCTaHOBOK
Kabinety MinicTpiB Ykpaitnu Ne753 Big 02.10.2013 p.

¥

!

D ENENECANCACNCHCNC Iy 2
|

!

¥ 3
e e e e et P e e P i e et PPt e P e e s P PP P

5. MocunaHHA Ha BiANOBIAHI CTaHAAPTU, BKIIOYEHI [0 Nepeniky HauioHanbHWX CTaHAapTiB, wo 6ynn
'l 3acTocoBaHi (i3 3a3HaYeHHAM AT BUAAHHSA CTaHAAPTIB) CTOCOBHO SKMX AEKNapyeTbecs
BiANOBIAHICTb:

OCTY EN ISO 10993-1:2015 (EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, IDT),

OCTY EN ISO 14155:2015 (EN ISO 14155:2011 + 14155:2011/Cor. 1:2011, IDT),

OCTY EN 60601-1:2015 (EN 60601-1:2006; A11:2011, IDT);

OCTY EN 60601-1-2:2015 (EN 60601-1-2:2007; AC:2010, IDT),

OCTY EN 60601-1-6:2015 (EN 60601-1-6:2010, IDT);

OCTY EN 62304:2014 (EN 62304:2006/AC:2008, IDT);

OCTY EN 62366:2015 (EN 62366:2008, IDT)

OCTY ISO 14971:2015 (EN ISO 14971:2012, IDT; ISO 14971:2007, IDT);

OCTY EN ISO 13485:2015 (EN ISO 13485:2012/AC:2012, IDT);

i 6. MpuaHayeHuin opraH y pasi 3any4yeHHs:
) Oprat 3 ouiHku BignoBigHocTi YO «[lMonitexmeny, inenTudikauinaum Ne UA.TR.101
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(Ha3Ba, ineHTU]IKALIHHUI HOMEp)

+~| npoBiB OLiHKY Ta CXBajieHHS CUCTEMM yNpaBniHHA AKICTIO 3riaHo 3 [lonaTtkom 3 Ao

.| TexHiYHOro pernameHTy WOA0 MeAUYHMX BUPOGIE «opsiaok NpoBeAeHHs Npoueaypu
diL 3abe3neyeHHs DYHKLiIOHYBaHHS KOMNIEKCHOI CUCTEMU YNpaBNiHHA SAKICTIO»

(onwc 3aB/iaHb)

I

¥

1

i BuaaB ceptudikaTt BignoBigHOCTi:
UA.TR.101-19.126-2017 Big 30.06.2017 p. 3 TepMmiHOM gAii no 29.06.2022 p.

1
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\.L| 7. DopatkoBa iHchopmaLys: ' Ji -
™| TexHiuHa fOKyMEHTaUisi, Aka € [4oKka30Bow 623010 BiAMOBIAHOCTI NPOAYKLIT BUMOram TEXHIYHOrO 1~
7~| pernameHTy Loao MeanyHuX Bupo6is 36epiraeTbes Ha AN “Hosatop”, Byn. TepHoninbcbka, 17 ~
12| M. XMenbHULbKWIA; |

lMignucaHo Big iMmeHi Ta 3a gopyyenHsm AN «HoBaTop» o
M. XmMenbHuubKkuin, 02 nuctonana 2018 p. B -,

(micie Ta jaTa BUIaHHS)

(npizBuie, iM’s Ta 110 6aTHKOBI, NoOcana) 1% / MO ¢ BT

BoosuueHko AHaTonin AHAPINOBUY, ANPEKTOP  /45.5/ /72303 .~ *2
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