
укрлIнА
ОРГАН З СЕРТИФIКАЦII СИСТЕМ УПРАВЛIННlI

ДII (XAPKIB С ТАНДАРТМЕ ТРОЛОГIlI>

сЕрт"иФ]зýАт

нА систЕ1\{у упрАвлIнн я яKICTIo

8о072
Сертпфiкацiя

систем менеджмеЕту

3ареестрований у PeecTpi
Органу з сертифiкацiТ
"1 9 " березня ?025 р.
Ne UA8o072.31 41 1 52ЕlЦ?8Л

Дiйсний до "2F" лртого 202Z*L

Щим сертифiкатом посвiдчуеться, lло система управлiння якiстю стосовно
проекгчвання та виробництва:

стерилiзаторiв повiтряних. стерилiзаторiв парових. код ДКПП 32.50r12-00.00.

TepMocTaTiB счхоповiт.рян.их. марок Тс. ТСо. код ДКПП 26.51.70-15.00.

кацер пароформальдеqiдних. код ДКЦП 32.50.12-00.00

та меблiв медичних. код ДКПП 32.50.30-50.99.

назва проdукцi', KoOu ,QКПП за ДК 016:2010

якiздiйснюються ТОВАРИСТВОМ З ОБМ ною вlдповlдАльнlстю
1шЕд! ко-l нструм ЕнтАл ьн и Й зАвод_м ЕдАпАрАт"

УкраТна. 67701. Одеська обл.. лл. Бiлгород-Днiстровський.
вчл.3ахисникiв Мико"_лаева. Ф-Ю (кол. вчл. Маяк

код QДРПОУ 31411528

згiдно з чtlнними в YKpaTHi нормативними докуtчtеFiтами
. вiдповiдаiоть вимогам

ДСТУ EN lSO 13485:2018 <<Медичнi вироби. Система управлaння якiстю.
Вимоги до регулюванняD

EN lSO 'l3485:2016 (lSO 13485:20,t6, idt) <<Medical devices -
Quality management systems - RеqчirеmепЪ for rеgчIаtоrу purposesD

Контроль вiдповiдностi сертифiкованоi системи управлiння якiстю вимогам зазначеного стандарту
злiйснюеться шляхом наглядового аудиту, перiодичнiсть i процедури якого регламентуlоться Угодою на

використання сертифiкату

Сертифiкат вважаеться чинним за умови щорiчного пiдтвердження:
у 2026 р. - до 28.02.2026 р.,

що пiдтверджуеться Рiшенням.

Сертифiкат виданий Орrансм з сертифiкацiТ систем управлiння -fiержавним пiдприемством
<Харкiвським ональн}lм науково - виробничим чентром стандартизацiТ, метрологiТ та

iT>, YKpaiHa, 61002, м. XapKiB, вул. Мироносицька, 36
i результатiв аудиту системи управлiння якiстю

Керiвник
з сертифi Андрiй АНДРЮШКО

Чинtt сть сертифiкату можна перевiрити у,ЩП <XAPKl ВСТАНДАРТМЕТРОЛОГlЯD
(050) 753-14-00 або e-mail: 310@mtl.kharkov.ua

Печатка

за тел. (057) 756-38-С5,
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