JNEKJIAPAIIISI TPO BUIOBUTHICTD
Ne UA.TR.MD.020-22

epRaBHE Il nemMcreo «Hosarop», Bya. Tepaomiancebika, 17, M. XMenn. Kuii, 29018

. 3. L4 mexnapanis mpo BiATIOBIIHICTS BHIAHA M/l BUKIIOYHY BiNIOBiNAMbHICTS BHPOOHMKA.
b

4.06’exT eknapaliii BiNOBiAa€ BUMOTaM BiNOBITHUX TEXHIYHMX PErTIAMEHTIB:
- TexniuHOMY perjiaMeHTY 11010 MEAMYHHX BHPOGIB, 3aTBEPAKEHOT0 OCTAHOBOI)
KaGinery MinicTpiB Ykpainu Ne753 Bin 02.10.2013 p.;

.| 5. IlocunaHus Ha BiNOBIIHI CTAHNAPTH, BKIIOUEH] JO NEPENiKy HALIOHANBHYX CTaHIAPTIB, MO OyIn
3aCTOCOBaH (i3 323HAYEHHAM AT BUAAHHS CTAHAAPTIB) CTOCOBHO SKMX JEKJIAPYEThCA BiAOBIAHICTD:

JCTY EN ISO 13485:2018, JICTY EN 60601-1:2015, JICTY EN 60601-1-2:2015,
ACTY EN 60601-1-6:2015, ICTY EN 60601-1-11:2015, JICTY EN 1041:2019,

ACTY EN ISO 15223-1:2018, ACTY EN ISO 10993-1:2015, ICTY EN ISO 14155:2015

6. IIpusHavyenwii oprad y pasi 3any4eHHs:
Opran 3 ouinku Bignosianocti IYO «loaitexmeny, inentudikaniiinmii Ne UA.TR.101

/ (na3Ba, ineHTHdIKANIHHII HOMED)
- TIPOBIB O TA CXBAJICHHSI CHCTEMH aBJIIHHSA AKicTIO 3rinno 3 /lonarkom 3 1o Texniunoro

PerjaMenTy moao MeanIHuX BUPoOiB «Ilopsaok npoBexeHHs npouenypu 3ade3nedeHHs
- GyHKUiOHYBAHHS KOMILTEKCHOI CHCTEMH YIIPAB/IIHHS AKICTION

(ormuc 3aBaanb)

<! 1Bunas ceprudikar simmosimsocti:UA.101.MD.3.0127-22.00 3 Tepminom aii 10 28.06.2027 p.

BHMOI'aM TEXHIYHOI'0 PEerjIaMeHTyV M0a0 Me BHPOOIB 30epiracrbes ga A1 “Hosarop”

ByJ. TepHonminbebka, 17, M. XmenbHunbKuii

v
- [linmucano Bix iMeHi Ta 3a gopyuennsm 11 «Hosatopy M. Xmempruupkuit, 29 yepsrs 2022p.
(Micie Ta jata BUJAHHSA)

CsictynoB Ouekciii CepriiioBuy, AHPEKTOD

(mpizBHime, iM’s Ta O GaTHKOBI, mocaza)

Penakins 1

-
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7. onatkoBa iH(opMallis: TeXHIYHA JOKYMEHTALIs, KA € J0KA30BOI0 623010 BitnoBinHoCcTi mpoaykuii




