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CERTiFICATE IVo.
цим зАсвlдчуеться, що систЕмА мЕнЕджмЕнту якост

/Т /S НЕRЕВУ CERT|FIED ТНДТ ТНЕ QUДL|TY МДNДGЕМЕNТ SYSTEM ОF

ZAVET COMPANY SU BSIDIARY
P|VNlcHNo-SYRETSIG ST, 3, KYlv, UKRA|NE, 04136

В FИСryПНИХ ВИРОБНИЧИХ ДIЛЬНИЦЯХ l lN ТНЁ FOLLOWLNG ОРЕRAIIОNАL UNIIS:

PlvNlcHNo-SYRETSl(A ST, 3, KYlv, UKRA|NE, 04136

вlдповlдАе cTAFlдAPTy l lS lN сомрLlдNсЕ W|TH тнЕ STANDARD

ЕN lSO 13485:2016
для нАступноI сФЕри дlяльност l ЁоR тнЕ FoLLowlNG FIELD(S) oF дстlVlтlЕS:

проЕктувАння, вироБництво, проддж тА оБслуговувАння мЕдичних лlжок, мЕдичних
кушЕток, мЕдичних крlсЕл тА тАБлиць дJlя пЕрЕвlрки зору

DES,Gц мдNUFдстURING, SALES АND SERy,cE oF MEDlcдL SгRЕтснЕRý MEDlcдL вЕDS, MEDlcдL
СFИIRS AND ЕУЕ СНАRГS

Дiйснiсть даного фртифiЕту зшежпь вiц lлорiчsих/пisрiчних аудитiв та повноi repeBipш три рош
Tho valdityof thb сэdiflсаaо Ьdороrdопtопап аппшУsiх mпthУ audt апd оп а фmрЬtевvЬw, вчеry thEa уеsЕ of lhe,палаggпопtý}.srоD

Для отриtаннядетilьноI iнформацiТ чlодо шпюченм вlмог ffахдФry необхИю зЕрlуrrcядо Набановиз яюстi
RеfевлФ Ь 

'о 
Ье mас!е to the QuaПy Manuallordotails Bgading tho ехепрtМs lюmth€ Bquiвmnb of t la srandad

Виюристаsнята тsрriн дiТ цюrо @рпфiЕта зшбffiь вh вИmвhноfriдокуrенry RllЦ: Правила ФртифiЕцitсхствм уrрашiнн яяхjстю в
наФупному Фпорi Ьдrчнi вхроби

ThouýandvaИityoft bфrtificaaoавsubjocttoфmрliапс"Чнr"xf#i*Tr#alRцlosforlhecoililicationolQualityManagffin'syýlmln'rе

Сисrема менед;оеfiу сертфiкова}в з:

Оryап ization with Мапа9вrпол( system cBftifi od sinco:
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Net -
wшw.iqnol-cortlrication.com
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Дата перегляду
Revision date 2Ы0212021

flля отримання iнформацia
п ро дi йснiсть сертифiкага,
Ви можете вiдвiдати сайт

www.rina.org

Fоr inrormation соrcэmi щ
validity of tha сэdifrсаtе, уоч

сап yisitйe site
www-ina.otg

11tOTl2o17

Перчв видання
First /ssue

Чинний до
Expiry Date

SGQ No 002 А

slgфbry of ЕА, w апd ILК,
l,r!йl Rефgпltlоп lЧreеmепв

2ыOz2о21

2ыlz2022

clsQb the 
'rаrЪп 

Fadontion оtmапаgmпt
s}6fom cortlfbarbл Bodias

l
Е

п

Е
,l

Alessandro Romei

AgýýI"DJA ъ
Via Corsica 1 2 -'l 61 28 Genova ltaly







Z

ffi

н
х[()

#I
ti
t\

l

ж

\

к,r,
rl

'rl
н

ffi

ýIý 2

жэпffi
MINISTRY ОF НЕАLТЦ [IKRAINE

L.I. Medved's rеsеаrсh center of preventive toxicology,
food and chemical safety, Ministry of hеаltlц Ukraine (State Enterprise)

Conformity Assessment Body <<ECOIIYNTOЬ) (САВ (ECOIrYNTOЬD

CERTIFICATE
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Registered in the Register of САВ KECOHYNTOX)
"13" April2022 No UА.8О092-0З7-2|
Valid until "12" April 2025

CERTIFICATE
ISSUED BY ТНЕ
CONFORMITY

ASSESSMENT BODY
(ECOHYNTO)(>)

8о092
DSTU EN ISОЛЕС

l702l -l
71.1

\:1
t\i.]\

THIS IS ТО CERTIГY ТНАТ ТНЕ QUALITY MANAGEMENT SYSTEM:

Subsidiary <<Zapovit Соmрапу>), лDлроu 3 1 86865 5
Office Address: Pivnichno-Syretska str., 3, Kyiv, 0413б, Ukraine
Рrоdчсtiоп Address: Pivnichno-Syretska str., 3, Kyivo 0413б, Ukraine
WAS TESTED AND RECOGNIZED IN CONFORMITY WITH ТНЕ REQUIREMENTS

DSTU EN ISO 13485:2018 <<lVledical devices. Quality mапаgеmепt systems.
Requirements fоr rеgulаtоrу рчrроsеs> (EN ISO 13485:201б,IDT; ISO 13485:201б,IDT)

THIS CERTIFICATE IS VALID FOR ТНЕ DESIGN, MANUFACTURING,
SALES AND SERVICE ОF MEDICAL DEVICES:
Apparatus fоr galvanization and electrophoresis;

Physiotherapeutic irradiators;
Electric wаtеr distillers;

Ultraviolet bactericidal recirculator AEREKS;
Bactericidal and Mercury-quartz irradiators;

Ultraviolet cameras fоr the storage medical sterile instruments;
Medical portable bags; Special and Cabinet medical furniture;

Gynecological armchairs; Table fоr vision tasting

L.I. Medved's research center of preventive toxicology, food and
chemical safeý, Ministry of health, Ukraine (State Enterprise)
Address: б Geroiv ОЬоrопу st., Kyiv, Ukraine,03127
Certфcate of accreditatioп issued Ьу the Natioпal Дссrеditаtiоп Body of
Lkraiпe QПДАU):
No. 8О092 dated 20.08.2020 (in ассоrdапсе to the requirements of DSTU EN
ISo/lEc 17021-1)

Certificate of conformity issued on the basis of the Audit Report No. 047-21 dаtеd2022.04.|З,
Decisi 2022.04.|3.

F ions set out in the license agreement сап make the certificate invalid.

fu N. Buфlska.

саrrуiпg out annual surveillance audits.
Ъf conformity сап Ье чеrifiеd in the Register of САВ KECOHYNTOXD psted on the official
kiev.ua./ оr Ьу tel.: +З8 044 52l 30 20 (additional 11 05 оr ll 76)
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MIHICTEPCTBO ОХОРОНИ ЗДОРОВ,Я УКРЛiНИ
.Щержавне пiдприемство (Науковий ценrrр превентивноi токсикологii', харчовоi

та хiмiчноI безпеки iMeHi академiка Л.L Медведя MiHicTepcTBa охорони здоровiя УкраiЪш>
Орган з оцiнки вiдповiдностi (ЕКОГIНТОКС> (ООВ (ЕКОГIНТОКС))

l0282
дсту EN ISолЕс l7065 :fiI
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СЕРТИФIКАТ ВIДПОВIДНОСТI

функцiонування комплексноi системи управлiння якiстю

qlшт[il[
Зареестрований у PeecTpi ООВ <ЕКОГIНТОКС)
"l 2" травня 2022 р JЪ UA.TR. 1 1 8.01 3.22

Щiйсний до "1 l" травня 2027 р.

Сертифiкат видано
Органом з оцiнки

вiдповiдностi
(ЕкоГIНТокс>
Iдентифiкацiйний

номер призначеного
органу UA.TR.ll8

Виробнпк: Щочiрнепiдприемство((КОМПАНtЯЗАПОВIТ>
Адреса виробпицтва: вул. Пiвнiчно-Сирецька, З, м. КиiЪ,

0413б, УкраiЪао €ДРПОУ 318б8б55
Продукцiя: Апарат для гzuIьванiзацiТ та електрофорезу

ТУ У 33.1-301089б4-011:2007, клас IIб,
Опромiпювачi фiзiотерапевтич Hi ТУ У 33. 1-30 108964-010 :2007,

Камери ультрафiолетовi для зберiгавня
медичного стерпльного iнcTpyMeHry ТУ У 33.1-318б8б55-001-2004,

Аквадпстпляторп електрич н i ТУ У 33. 1 -30 1089 64-007 z2007,
кпас - IIа, в асортиментi згiдно,Щодатку 1

ООВ <ЕКОГIНТОКС)) заявляе, що виробник впровадив систему управлiння якiстю щодо процесiв

розробленняо виробницгва, остаточноi перевiрки, розповсюдження та обслугов)ъання стосовно зазначеноi
продукцii.
Яка вiдповiда€ вимогам: Технiчного реглап4енту щодо медичних.виробiв, затв. постановою КМУ вiд
02.10.2013 р. Nэ 753 (ТР).,Щодаток 3. Порядок проведенrя процед}ри забезпеченrrя функцiонування
комплексноi системи управлiнrя якiстю, виключtlючи rr}4{кти 8-1 l додатку 3 ТР,

.Щодаткова iнформачiя: .Щля реалiзацii продукцiТ III класу ризику додатково мае бути наявний сертифiкат
перевiрки проекту за пунктами 8-1 l додатку 3 ТР. Система управлiнrrя якостi виробника е об'ектом
перiодичнlо< н.глядовI,D( аудитiв згiдно гry,нкгiв l2-15 Додатку 3 ТР.

дп нАуковиЙ цЕнтр прЕвЕнтивноi токсикологIi,
ХАРЧОВОi ТЛ XIMIIIHOi ВВЗПШКИ IMEHI АКАДЕМIКА
л.I. мЕдвЕдя мшIстЕрствА охорони здоров,я укрлiЦи
Дdреса: вул. Героiв оборони, 6, м. Киiв, 03l27, Украiна.
Аmесmаm про акреdumацiю вudанuй Нацiональнuм ор2аном з акреdumацii
YKpaiHu
М l О282 вiд 20.08.2020 р. (вiдповiдно до вимог ДСТУ EN ISO/IEC 17065),
Свiдоцтво про призначеннJI, видане Мiнекономiки Украiни 25 березня
2021 р.

повiдностi видано на пiдставi аналiзу звiryJФ 047-2l вiл l1.05.2022p.,
|2,05.2022 р.

викладених у лiцензiйнiй угодi, мtуже з Lити цеЙ сертифiкат недiЙсним.

и проведення щорlчного наглядового аудит}

Н. Бутильська
iнiцiа.цu, прiзвчще

вiдповiдностi (ЕКОГlНТОКС)).
+]8 (044) 52 1-30-20 (.]оJ,аlковий

повiдностi можна перевiрити в PeccTpi органу з оцiнки
у сайтi http://oov,medved,kiev,ua/ або за телефоном

к
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l4- l 2), E-mail: medici.rnedved@gmail. com
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Додаток 1

No. Nвmе in ukrainian Name in Enslish

1

ТУ У 33.1-301089б4-011 :2007
<сАпарат для гаJlьванiзацii та
електDофоDезч Поток-O1М>

TU U 33.1-301089б4-011: 2007
<Apparatus for galvanization and
electrophoreýiý РоТоК-0 1М)

ТУ У 33.1-301089б4-010:2007
<<оппомiнювачi фiзiотепапевтичнi>>

TU U 33.1-301089б4-010:2007
<physiotherapeutic irradiators>>

l Опромirповач з пеленальним столом
тигry Аист Irrаdiаtоr with changing table ýре Aist

2
Опромiнювач дlя лiкування жовтяницi
на штативi оФП-0l

Irrаdiаtоr fоr.jашdiсе treatrnent on tгiроd
OFP-Ol

J
Опром iнювач для л iкування жовтяницi
з пеленаJIьним столом оФП-02

Irradiator fоr jaundice treatment with changing
table оFР-02

4 Опромirповач для обiгрiву на штатlвi
JIво-O1

Irradiator fоr heating оп tripod LV0-01

5
Опромiнювач дlя обiгрiву з
пелен€шьним столом ЛВо-02

Iradiator fоr heating йth changing table
Lvo-02

6
Опромiнювач з пеленаJIьним столом
тигry дист-3

Irradiator with changing table ýре Aist-3

ту у 33.1_318б8б55_001_2004
(<Камери ультрафiолетовi для

зберiгапня медичного стерильного
iнстрчментy>)

TU U 33.1_318б8б55_001_2004
<Ultraviolet саmеrаs for the storage

medical sterile instruments>>

l Камера ультрафiолетова к Эконом > Iлtrачiоlеt саmеrа Есопоm
2 Камера ультрафiолетова кСтандарт> Ul raviolet саmеrа standart

J Камера ультрафiолетова кТайм > tл raviolet саmеrа Time
4 Камера ультрафiолетова кМобил > Ul raviolet саmеrа Mobil
5 Камера ультрафiолетова кМобил плюс)) tл raviolet саmеrа Mobil plus

6 Камера ультрафiолетова <<Компллт> lл raviolet саmеrа Complite
7 Камера ультрафiолетова кМакс> tл raviolet саmеrа Мах

ТУ У 33.1-30108964-007 z2007
<сАкв адистилятори електричнЬ)

TU U 33. 1-301089 64-007 z2007
<Electric water distillers>

1 Аквадистилятор електриtlний ЩЭ-O4М Electric wаtеr distiller DE-O4M
2 Аквадистилятор електричний ЩЭ- 1 0М Electric wаtеr distiller DE-l0M
J Аквадистилятор електричний ЩЭ-25М Electric wаtеr distiller DE-25M

rfu Н. Бутпльська
v пlопuс lнlцlсuu, прlзвulце
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Додаток 1

ло сертифiката вiдповiдностi
J\b UA.TR.118.013.22 вiл 12.05.2022 р.
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АППАРАТ ДЛЯ ГАЛЬВАНИЗАЦИИ и ЭЛЕКТРОФОРЕЗА    ПОТОК-01 М 
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