
оргАн з оцlнки вlдповlднQст
дЕржАвнЕ пlдприемство "хАркIвський рЕгlонАльний

нАуково . вироБничий цвнтр стАнмртизАцli; мЕтролопi тА сЕртиФlкАцР
(fl П ")(аркiвотандартrtвтрлоriя")

Серiя СВ

Забезпе.Iення функцiонування комплексноi
системи управлiння якiстю

(Технiчний регламент шt.одо медичних виробiв, додаток 3, виключаючи пункти 8-1 1 )

льUА"тR.002"св.34 84-24

Орган з оцiнки вiдповiдностi !П "ХАРКIВСТАНДАРТМЕТРОЛОГIЯ" заявляс" що
зазначений виробник впровадив систему управлiння якiстю на етапах розробки,
виробниuтва iостаточноТ перевiрки медичних виробiв вiлповiдtlо до додатI(у З,

викJ-llочаючи пункти 8- l l , Технiчного регламенту щодо медичних виробiв, який
затверджено постановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02,10.20l3 р. J,{Ъ753,

Систеп.tа управлiння якiстю виробника вiдповiдас вiдповiдним положенням Технiчного
регламенту щодо медичних виробiв та пiдлягас перiодичному нагляду.

ffля розповсюдI(ення на p}illкy виробiв класу III додатково обов'язl<овлlм с
Сертифiкат перевiрки проекту.

ТОВ <Медiко-irIструментальний завод-Медапарат>>
УкраТна, 67] 00, Одеська обл. м. Бiлгорол-,Щнiстровський,
вул. Маяковського,59

YKpaTtta, 67'/00, Одеська обл. пл. Бiлгород-Щнiстровський,
вул. I\4аяковського, 59
Стерилiзатори повiтрянi: ГП-10, ГП-20, ГП-40, ГП-80, ГП-l00,
ГП-l60, ГП-З20, ГП-320 дводверний, ГПД-320, ГПД-320

дводверний, ГП-640. ГПД-б40. ГПД-l300, клас ризику IIб, згiдно

Додатку 2 Технiчного регламеIrту щодо медичних виробiв

0 l /2024TR вiд 19.02.2024 р.

01,04.2024 р.

м

г..,.-_-__-ч__lсЕртиФIкАтвIдповцностIl trродукцlI l

шs006131

Виробник

Виробнlrцтво

Продукчiя

Звiтll:

Щата вида.ti:

Дiliсний з1.0з.2029 р.

Г"в

ди МРIКОЛа ЧЕРЕВАТЕНКО

irtorrtHa перевiри,гtt в базi данIлх органу з оцiнкl,t вiдповiдностi (khsms.com)

()рган з rlцittки вiлгttlвiлlrос,гi /]I'l <сХАРI(IВСТДIlДДРТ}t4ЕТРОЛОГIЯ>, rp_p, адрсса:6l002 м. XapKiB, вул, Мироllосrrцька,36,те.л, (057) 756 3ti

t]Д.Tlt,002). Акред1.1rоваttr,tй IIААУ на oIrittKy вiлповi,lrrrосгi пролукLtiТта cepTи(liKalrito сIlстем управлiнltя яttiсгtо
(Атес,гаr,rt акредttтаttiТ J,Iц l О l l9 та Jф 8О072)
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