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JEKJIAPALIA ITPO BIINOBIJHICTD
Ne UA.TR.MD.015-22

_ 2. HaiiMeHyBarHs T2 apeca BUPOGHHKA:
] Jdepxasne ninnpuemcreo «HoBaropy», Byi. TepHoniabebka, 17, M. XmenbHuANbKHI, 29018

| 3. s nexmapariis PO BiJNOBIHICTS BUIAHA ITi{ BUKIIOYHY Bi/IMOBi TAMBHICTS BUPOGHHKA.

4.006’exT nexnapaiii BiANOBiAa€ BUMOTaM BIATOBITHUX TEXHIYHHUX PETIAMEHTIB:
- TexHIYHOMY perjiaMeHTy 100 MeIHYHHX BHPOOiB, 3aTBEP/1?KEHOI 0 TOCTAHOBOIO
KaGinery MinicrpiB Ykpainu Ne753 Bin 02.10.2013 p.;

| 5. Tlocunanus Ha BIATIOBIAHI CTAHAAPTH, BKIIOYCHI O TIEPENTiKY HAIOHAIBHYX CTaHAAPTIR, M0 Oyu

3acTocoBaHi (i3 3a3HAYCHHAM AT BUIAHHS CTAHJAPTIB) CTOCOBHO AKHUX JCKJIAPYETHCS BIATIOBITHICTb:

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

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

6. Ilpu3HaveHuii OpraH y pasi 3aIy4eHHs:
Opras 3 oninku Binnesinnecri IVO «Ileaitexmeny, inenTudikauniiinnii Ne UA. TR.101
(uassa, ixerTudikaiiaMi HOMED)

IIPOBIB QIIHKY TA CXBAJCHHYI CHCTEMH VIIPABJIHHY gKicTio 3rigHo 3 logatkom 3 no Texniunore
PeriamMeHTy moa0 MenugHux Bupobis «Ilopsiok nposeneHnsi NPONeaAypH 3abesneyeHHs

| dyExuionyBaHH# KOMILIEKCHOI CHCTeMH YIIPAB/IIHHA AKICTION

(ommuc 3aBaaHb)

i Bunas cepréirar siamosignocti:UA.101.MD.3.0127-22.00 3 Tepminom aii 1o 28.06.2027 p.

| 7. Monarkosa indopMaliis: TexHiuHa JOKYMEHTALIS, SIK3 € A0KA30B0I0 523010 BiImoBiIHOCTI mpoayKii

BHMOTraM TeXHIYHOIr0 perJiaMeHTy NI0/i0 MeIHIHUX BHPOOIB 30epiracrbes Ha /U “HoBatop”,

ByJ. TepHonminbcbka, 17, M. XMeIbHUIIbKANR

v

- Ilinnucano Bix iMeHi Ta 3a nopydennsm JII1 «HoBatopy M. Xmensuuimpkuii, 29 yepsus 2022p.
(micue Ta faTa BHAAHHA)

CeictynoB Ounekciii CepriiioBud, 1THPEKTOD
{mpizBrime, iM’s Ta mo GaTeKOBi, TOCAna)
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