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No UA 80072.3357 4560.4-2022 

80072 

1SO/IEC 17021-1 

Дiйсний до "23" грудня 2025 р. 

Цим сертифiкатом посвiдчуе:ться, що система управлiння якiстю стосовно 
виробниутва гелiв для функуiональноi· дiаrностики та тepanii

1

код 32.50.50-20.00 за дКПП дк 016:2010
1 

ре&струючого термо паперу для медичних приладiв (ЕКГ, ЕЕГ, КТГ, вiдеопринтерiв, спiрометрiв, 
автоклавiв, лабораторних принтерiв, дефiбриляторiв i iнших медичних приладiв, в яких 

використову&ться ре&струючий термо папiр), 

КОД 17.29.19-55.00 за ДКПП дк 016:2010, 

якi випускаються 
Товариством з обмеженою вiдповiдальнiстю "ТВЕЛ". 

Укра·iна, 36014, м. Полтава, вул. Петра Дорошенка, 57, код едРПОУ 33574560, 

згiдно з чинними в Укра·iнi нормативними документами 
вiдповiдае: вимогам 

1S0 13485:2016 

«Medical devices -- Quality management systems -- Reguirements for regulatory purposes>> 

Контроль вiдповiдностi сертифiковано·i системи управлiння якiстю вимоrам зазначеноrо стандарту здiйснюеться 
шляхом проведення наrлядовоrо аудиту, перiодичнiсть якоrо реrламентуеться 

Угодою на використання сертифiкату на систему управлiння. 

Сертифiкат вважаеться чинним за умови щорiчноrо пiдтвердження: 
у2022  р.-до23.12.2025 р. , 
що пiдтверджуеться Рiшенням. 

Сертифiкат виданий Органом з сертифiкацii систем управлiння Державного пiдпри&мства
«Харкiвський регiональний науково-виробничий центр стандартизацi"i, метролоri"i та 
сертифiкацi"i>►, Украiна, 61002, м. Харкiв, вул. Мироносицька,_ 36 (атестат акредитацii N2 80072) 

на пiдставi результатiв аудиту системи управлiння якiстю. 
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Чиннiсть сертифiкату можна перевiрити в 
ДП «Харкiвстандартметролоriя» за тел. (057) 756-38-05 

Info
Вычеркивание
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