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JAEKJAPALIISI PO BUIMOBIAHICTh
MEJIUYHUX BUPOBIB

Bupoonuk:
| AKINIOHEPHE TOBAPUCTBO «KOMITAHIS ABIAHIAHOI'O TA PAKETHO-TEXHIYHOI'O

MANIMHOBYIYBAHHS». anpeca: Byn. FOpis Innenka, 2/10, M. Kuis, 04050, Vkpaina, kog €JIPIIOV

i 14307699, en.: (+380 44) 483-21-24; baxc (+380 44) 483-16-15; enexrponHa nowura: info@artem.ua

| niomeeposicye, o eupoou meouuni: CTepUIi3aTOPy NapoBi (Mepesik MeAUYHUX BUPOOiB 3a3HAYECHUI Y
{ Jonatky Nel, 1o € HeBig'eMHOO YacTUHOO L€l Jlekaapaii npo BiAMOBIIHICTE).

| krac pusuxy: lla

3a K[!HTeElﬂMl/l KﬂaCl/lQlKagll 3l‘!gH0 gogaTgy Ne2 «Texniunoro O pEerJiaMeHTy LI0A0 METUYHHUX BHPOOiB»

AKI 6U2OMOBTAE:

AKITIOHEPHE TOBAPUCTBO «KOMIIAHIS ABIAIIMHOIO TA PAKETHO-TEXHIYHOI'O |
MAIINMHOBYAYBAHHS», 32 aapecoro: By.1. ¥Opis Luienka, 2/10, m. Kuis, 04050, Ykpaina, :
koa €JIPIIOY 14307699, Tea.: (+380 44) 483-21-24; dakc (+380 44) 483-16-15;

eJ1eKTpoHHa nowTa: info@artem.ua.

BIAIIOBIJAIOTH BUMOTAM TEXHIYHOI'O PEIVIAMEHTY H[OAO0 MEIUYHUX BUPOFBIB,
3ATBEPDKEHOTI'O IOCTAHOBOIO KABIHETY MIHICTPIB YKPATHH BIJI 02.10.2013 Ne753

npoueoypa ouiHKu 8i0nogioHocmi:
3riaHo Jonatky 3 «Ilopsaok npoBeaeHHs npoueaypy 3abe3neuyeHHs G yHKILIOHYBAaHHS KOMILIEKCHOT CUCTEMH
YIIpABJIHHS SKICTIO», 3 BUHATKOM II€PEBIPKU IIPOEKTY.

Heknapauito cknadeno na niocmaei:

1. Ceprudikaty BignosigHocti Ne R3M 804 125 B2 Bin 07.09.2022, aiiicuuii 1o 06.09.2027.

2. Ceprudikary Ne Q1M 804 125 C2 cuctemu ynpasninns sikictio Bix 07.09.2022 nikichuii o 06.09.2025.

i{ Cepmudpikamu euoano:

TOB «VYkpaincbkuii [HcTuTyT CTanaapTiBy», Micue3HaxomkeHHs: OyauHok 1, Byn. OnexcanapiBcbka,
micto Kuis, 03062, Ykpaina. Homep npuznauenoro oprany UA.TR.137.

TexHiuHa JOKyMEHTallisl HA MeIM4HI BUpOOU po3pobiieHa Ta BIpOBaKEHa.
Jlexnapauito cKJ1aeHo MiJ LiJKOBUTY BIAMNOBIJaNbHICTh BUPOOHHUKA.
BianosinanpHicTh 3a JOCTOBIPHICTh HaJaHOT 1HGOPMAaLLl Hece BUPOOHHUK.

Hegin'eMHOIO YacTHHOIO 1aHOI AeKIapauii €:

Honatok Nel Ilepenik MequuHUX BUpOOIB, Ha sIKi PO3MOBCIOKYEThCA Al Jleknapalii npo BiANOBIAHICTD;
JHonarok Ne2 Tlepenik Hal[ioHaJIBHUX, EBPONEUCHKUX Ta MiXKHAPOJHUX HOPMAaTUBHO-TTPABOBUX aKTiB Ta
CTaHJapTiB.

Tepwmin aii: 06.09.2027
20 2pyons 2023 poky

Bonoaumup 3IMIH
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rop 14307699




HOJATOK Nel

Ao /lexaapauii npo BiamoBiaHicTh

Ilepenik MmequuHUX BUPOOIB, Ha sIKi PO3MOBCIOJIKYEThCA Aist Jleknapanii npo BiAmoBiaHiCT

HaiimeHyBaHHS mpoxyKuii

Crepunizarop naposuit 'K-100-02 3 HaniBaBTOMaTHYHUAM YIIPABIiHHSIM
IPOILIECOM CTepUITi3artii

Crepunizarop naposuii I'K-100-03 3 aBToMaTH4HIM YTIPaBIIiHHSIM IIPOLIECOM
cTepuIIizaii

Crepunizarop naposuii 'K-100-04 3 aBToMaTHuHUM yIIPaBIiHHAM HPOLECOM
cTepuIizallii, TPOXiJHOTO THITY

Crepunizarop naposuii BK-75 3 aBToMaTHUHUM yIIpaBIIiHHAM IPOIECOM
cTepuIizalii

Crepunizarop naposuit [ TI-400 3 aBTOMaTHYHUM yIIPaBIiHHSAM IIPOIIECOM
cTepuTi3aIlii

I'onosa I1paBuH 14 5% Bonoaumup 3IMIH

laenTudikavivinmg
Kopg 14307699




JIOJIATOK Ne2 |
a0 exnapauii npo BiAnoBiaHicTh

ITepesik HaniOHAILHUX, €EBPONENCLKHX TA
MiKHAPOJHHX HOPMATHBHO-NIPABOBHUX AKTIB Ta CTAHAAPTIB

JCTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT) Meaununi BupoGu.
Cucrema ynpaBiiHHa sKicTO. BUMOru 10 perynoBaHHs;

JACTY EN ISO 14971:2015 Bupobu Meauuni. HacTaHOBM WIOAO YNpaBIiHHS pPU3HKOM
(EN ISO 14971:2012, IDT; ISO 14971:2007, IDT);

JACTY EN ISO 15223-1:2018 3acobu MeauyHOi TeXHIKM. YMOBHI IO3HAaKM Ha €THKETKaX 3aco0iB
MeJMYHOT TEXHIKH, MapKyBaHHs Ta 000B'a3K0BI BitomocTi. Yactuna 1. 3aransHi Bumoru (EN ISO 15223-
1:2016, IDT, ISO 15223-1:2016, IDT)

JCTY EN 60601-1:2015 Bupobu meauuHi enextpuysi. Yactuna 1. 3aranpHi BUMOTH 1100 Oe3rexku Ta
OCHOBHUX TexHIYHUX XapakrepucTuk (EN 60601-1:2006; A11:2011, IDT);

JCTY EN 60601-1-2:2018 Bupo6u meanuHi enekrpuuni. Yactuna 1-2. 3aranbHi BUMOTH 100 Oe3neku
Ta OCHOBHHX poboumx xapakTepucTuk. JlonaTkouii cranaapr. EnexkrpomarnitHi 36ypenss. Bumoru ta
BunpoOyBaHHs (EN 60601-1-2:2015, IDT; EN 60601-1-2:2014, IDT);

JCTY EN 285:2015 Crepunizauis. Crepunizatopu mnaposi. Crepuiizaropu BeaMKorabapuTHi
(EN 285:2006 + A2:2009, IDT)
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