HAAY

_ Peecmpayitinuii nomep OOB

_ 80047

HonmaTok 1o aTecTaTta Ipo aKpeIuTanio
No 80047
B «15» nmucromana 2022 p.

COEPA AKPEJIUTAII

Oprany 3 OLIIHKY BIIIIOBIAHOCTI CUCTEM MEHEIKMEHTY

TOBAPUCTBA 3 OBMEXEHOIO BIATIOBIJAJIBHICTIO « YKPMEJICEPT»

CucteMu MeHEIKMEHTY B cdepi:

3arajbpHa TexHidHa

TexHiuna raxysp

IHozwauenns Tta HazBa HJI, mo micTurs

rajuysb BHMOTI'H 10 CHCTEMH MEHEIKMEeHTY
1 2 3
HeaxTtuBHI MeauuHi HeaxTuBHi MenuHi BUpoOH 3arajibHOTO NPH3HAYEHHS, SKi HE IMIUIAHTYIOTh JCTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO
BHPOOH Heaxtupui IMIUTaHTAaTH 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)

Bupobu mns nornsay 3a panamu

HeaxtupHi cToMaTonorivai BUpoOH Ta NOMOMIXKHI 3aC00H

IHIM1 HeaKTHBHI MeIMYHI BUPOOH, HIXK 3a3HAYEH] BHIIE

AKTHWBHI MeIHYHI
BUpOOH, sKi HE

AXTHBHI MEIUYH] BUpOOH 3araJlbHOr0 MPU3HAYCHHS

Bupobu nns no0ynoBu 300pakeHHs

IMILTaHTYIOTH Bupobu 1718 KOHTPOIIO
Bupobu miis panianiifgoi ta Temiosoi Teparii
In1mi aKTUBHI MeAUYHI BUPOOH, SIKi HE IMILUIQHTYIOTh, 1[0 BiPI3HAIOTHCS Bij
3a3HAUCHHUX BUIIE
AxTUBHI 3arajbHi aKTHBHI MEJIWYHI BUPOOH JUIA IMIUIAHTYBaHHA

MEIUYHI BUPOOH,
SIK1 IMIUIAHTYIOTH

a1l akTHBHI MEIWYHI BUPOOH, SIKi IMIUIAHTYIOTh, IO BiAPi3HMIOTHCA Bij
3a3HAYCHUX BHUIIE

"Meauuni Bupobu. Cucrema ynpaBiiHHs
sikictio. BuMoru o perysmosanus”

ISO 13485:2016 Medical Devices - Quality
management systems — Requirements for
regulatory purposes.

3acTyNHUK HadaJbHUKA yIIPaBIiHHS — HAUaJIBHUK BUUIITY aKpeuTanii opramis 3 ceprudikarii

D-08.16.17 (peoaryin 09) 6io 09.08.2022




HAAY

_ Peeccmpayitinuii Homep OOB _ 80047

JlojiaTok o aTecTata Ipo aKpeauTallito
Ne 80047
B «15» nucronaga 2022 p.

1

2

3

MenuyHi BUpOOH st
JIarHOCTHKH in vitro
(IVD)

PeaxTuBu Ta 1HIII TPOJYKTH JJIE BUTOTOBJIEHHS PEaKTHBIB, kKanibpaTopu Ta JICTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO

KOHTPOJBbHI MaTepianu JUIs:

- Krigiygol XiMil;

- iMmyHOXiMil (IMyHOJIOTIY);

- reMaroJorii/reMocTasy/iMyHOreMaTOoJIOTiT;
- MiKpo©610JI0Tii;

- iHdekniitHoi IMyHOJIOTT;

- T1CTOJOT1i/IHTOJIOTI ]

- FeHETHYHHIX JOCII/DKEHb

13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)
"Menuuni Bupobu. Cucrema ynpapiiHHI
sxictio. Bumoru o perymosanHs"

ISO 13485:2016 Medical Devices - Quality
management systems — Requirements for

regulatory purposes.

IHcTpyMeHTH 1 IporpaMHe 3a0e3neYeHHS I JIarHOCTHKH in vitro

Is1mi MeuuHi BUpOOH IS TIArHOCTHKY in Vitro, IO BiJpI3HAIOTHCS Bil

3a3Ha4YCHUX BHINC

Metoau creprmisanii
MEIWYHUX BHPOOIB

I'azoBa OHwﬁSﬁmwmﬂ_..m OKCHJIOM CTUIICHY

Crepuiizallisi BOJSIHOIO Iapoio

Acentuuna o6pobka

Panianiiiga crepuitisanis (HaopukiIan, TaMMa-, PEHTTEHIBCBKIMH abo

€JIEKTPOHHUMU IPOMEHIMH)

Inmmit MeToa cTeprimi3ali, IO BIAPISHAETHCS Bij 3a3HAYCHUX BHINE

Bupobu, mo
BKJIFOUAIOTE/
BHKOPUCTOBYIOTH
cnienudivHi pedoBUHU/
TEXHOJIOTIT

Menuyusi BEpOOH, IO BKIIIOYAIOTH JIKAPCHKI PEYOBHHHU

g@hﬁém WNUOQNo IO BKIIXOYAIOTh TKAHMHU TBAPHHHOTO ITOXOIKCHHSI

MeuaHi Bupo6H, IO BKIIOYAIOTH KOMIOHEHTH JIEOJCHKOI KPOBI

MenmuHi BiHpoOH, IO BUKOPHCTOBYIOTH MIKPOMEXAHIKY

Memuuni BUpoOH, 110 BHKOPUCTOBYIOTH HaHOMaTepiain

Menuyni BUpoOH, IO BUKOPHCTOBYIOTE O10JI0IT9HO aKTHBHI ITOKPHTTS Ta/abo
Marepiaim, 0 TOBHICTIO 60 YaCTKOBO PO3CMOKTYIOTHCS

~

§ Wi x4
. «)xm,\\\.\l/g\,w

3acTyTHUK HaYallbHUKA YIIPABIIHHS — HAUYaIbHUK BIILTY aKpeuTaIlii OprafiB 3 cepTudikaiii

D-08.16.17 (pedaxyia 09) eio 09.08.2022
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HAAY

_ Peecmpayinunuii nomep OOB _

007 |

JonaTok 1o aTectaTa mpo aKkpeAuTaIlio
Ne 80047
B «15» muctonaga 2022 p.

Jnst oprauiB 3 cepTudikalii CHCTEM MEHEIDKMEHTY, 110 IIPETCHIYIOThH Ha MpHU3HAYeHHs Ta/ab0 HOTH(DIKALIO 3 YpaXyBaHHIM IIOJI0XEHb

noxymenta EA-2/17 M:2020:

Ilo3Havennst MoayJIiB

Ha3zeu i no3HaueHHs HOpMAaTHBHUX NO&Z@EHF«J

Ne Ha3pa Ta no3HayenHs . . . . Haszsa rpynu npoayxuii, npouecis, .
. OLIIHKH BIANOBiHOCTI, Jle BCTAHOBJICHI NOKA3HHKH NPOXYKIIi, HA
3/1 | TEXHIYHOro perIaMeHTy ., . ocJIyr . N .
craTed abo fogaTKiB BiANOBiTHICTH AKUM IIPOBOAUTHCS ONIHIOBAHHSA
1. 2. 3. 4. S.
1 | Texuiynmii permaMeHT HJomarox 3 Meau4uni BHpoOH 3a JCTY EN ISO 14971:2015

IDOJI0 METUYHUX BUPOOIB,
3aTBEPIKECHAN
noctaHoBoro Kabinery
Minictpis

Vxpainu Bix 02.10.2013
No753

3acTyIIHUK HavYaJIbHUKA yIpaBliHHAS — HAYaJIBHUK BLILTY aKpeauTallii Oprafis 3 cepTudikaiiii

D-08.16.17 (pedaxyia 09) eio 09.08.2022

BHKJIOYeHHAM KJacy I11:
Heakturni Mmeawydi BupoOu
3araJlbHOTO NMPU3HAYCHHS, AKi HEe
IMIUTAaHTYIOTH

TICTY EN ISO 13485:2018
JICTY CEN ISO/TS 16775:2019
JICTY CEN ISO/TS 17665-2:2014
JICTY EN 14180:2019

TICTY EN 556-1:2014

TICTY EN 556-2:2018

JICTY EN ISO 10555-1:2019
JTICTY EN ISO 11135:2019

JICTY EN ISO 11137-1:2018
JICTY EN ISO 11137-2:2018
TICTY EN ISO 11138-4:2018
TICTY EN ISO 11138-5:2018
JTICTY EN ISO 11607-1:2019
JICTY EN ISO 11607-2:2019
JICTY EN ISO 11737-1:2018
TICTY EN ISO 11737-2:2015
JICTY EN ISO 13408-52015 " "+ -3
JICTY EN ISO 141602018 258
JICTY ENISO 141612048 . =2\
TICTY EN ISO 149372614 7 . _}=%))
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HAAY ﬁ Peecmpayiinui Homep OOB _ 80047
JloiaTok J1o aTtecTara Ipo aKpeauTaliio
Ne 80047
Big «15» muctomana 2022 p.
Ilo3HavyeHHEs MOXYJIiB . Haspu i no3HaYeHHA HOPMATHBHHX JOKYMEHTIB,
Ne Ha3zBa Ta no3HayeHHs . . . . Haspa rpynu npoayxitii, npouecis, .
. OLIHKHU BiMOBiAHOCTI, Jie BCTAHOBJIEHI MOKa3HIKH NPOAYKIii, Ha
3/ | TEXHIYHOIrO perjamMeHTy . . NoCJIyr . .. .
cTareii abo noparkin BiIMOBIIHICTH SKHM IPOBOAUTHCS OLIHIOBAHHSA
1. 2. 3. 4. 5

3acTylIHUK HadyaJbHUKA YIIPABIIHHS — HAYAJIbHUK BiJUIUTY aKpeuTallil opraHiB 3 cepTudikarii

D-08.16.17 (pedaxyisn 09) eio 09.08.2022

ACTY ENISO 15882:2018
JACTY ENISO 17664:2018
JCTY EN ISO 17665-1:2014
JCTY EN ISO 18472:2018
JCTY EN ISO 20857:2014
HCTY EN ISO 25424:2014
JCTY EN ISO 7886-3:2014
JCTY EN ISO 7886-4:2014
JICTY EN ISO 7886-4:2019
JACTY EN ISO 8871-1:2019
JACTY ISO 11134:2003
JCTY ISO/TR 13409:2003
JCTY ISO/TS 17665-3:2014
JCTYTOCT 31214:2014

Menuuni Bupo6u 3a
pUKJI0OYeHHAM Kjaacy I1I:
HeaxtusHi iMIjiadTH

JACTY ENISO 14971:2015

JCTY ENISO 13485:2018

ACTY CEN ISO/TS 16775:2019
JCTY CEN ISO/TS 17665-2:2014
JCTY EN 1422:2019
JCTY EN 556-1:2014
HJCTY EN 556-2:2018
JCTY EN ISO 10555-1:20




HAAY ~ Peecmpayitinuti nomep OOB _ 80047
JloiaToK 10 aTecTara IMpo aKpeauTalliio
Ne 80047
Big «15» mucromana 2022 p.
Ilo3nagyenns MmoayJaiB . Ha3geu i mo3HaYyeHHs HOPMATHBHHX JOKYMEHTIB,
Ne Hazga Ta nosnayenHs . 3 . . Hazga rpynun npoaykiuii, npouecis, .
. OLIiHKH BiINOBIAHOCTI, Je BCTAHOBJIEHI MOKA3HNKHU NPOAYKIii, HAa
3/l | TeXHIYHOro perJaMeHTy . . oCJayr . N .
crareii abo qoaaTkis BiIMOBiTHICTH AKHM NPOBOJIUTHCSH OLIHIOBAHHS
1. 2. 3. 4. 5

3aCTyNHYK HavaJdbHUKA YIIPaBIiHHSI — HAYaTHHHK BIIIUTY aKpeIuTallii opradis 3 cepTudikamii

D-08.16.17 (peoaxyis 09) sio 09.08.2022

JCTVY EN ISO 10993-13:2015
JACTY EN ISO 10993-14:2015
JCTY EN ISO 10993-15:2015
JCTY EN ISO 10993-16:2015
JACTY EN ISO 10993-18:2015
JACTY EN ISO 10993-3:2018
JCTY EN ISO 10993-4:2015
JACTY EN ISO 10993-5:2015
JCTY EN ISO 10993-6:2015
JACTY EN ISO 10993-7:2015
JACTY EN ISO 10993-9:2015
JCTY ENISO 11135:2019
JCTY ENISO 11137-1:2018
JACTY EN ISO 11137-2:2018
JCTY ENISO 11607-1:2019
JACTY ENISO 11607-2:2019
JCTY ENISO 11737-1:2018
JACTY ENISO 11737-2:2015
JCTY ENISO 14161:2018
JCTY EN ISO 14937:2014
JACTY EN ISO 15882:2018




HAAY _ Peccmpayiiinuii Homep OOB ‘ 80047
JloJaTox [0 arecTara Ipo aKpeauTalliio
Ne 80047
Bix «15» muctomana 2022 p.
ITosHagenHst MOy IiB . Ha3pu i no3Ha49eHHs HOPMATHBHHAX TOKYMEHTIB
Ne Ha3pa Ta nosHadeHHs Ay Haszpa rpynu npoaykiii, npouecis, P HloKy ’

3/i

TEXHIYHOI'0 perjiaMeHTy

OIiHKM BigmoBiaHOCTI,
crareil abo noxarkis

HOCIyT

e BCTAHOBJIeHI MOKA3HUKY NPOXYKUii, HA
BiIIOBIAHICTHL AKHM XPOBOAUTHCH OLIHIOBAHHSA

2.

3.

4.

5

3acTynHUK HavyalbHHMKA YIPaBIiHHA — HAYalIbHUK BIJUILUTY aKkpeAuTallil opraHis 3 cepTradikanii

©-08.16.17 (pedaxyis 09) 6id 09.08.2022

JCTY EN ISO 25424:2014
JCTY ENISO 7197:2014
JCTY ISO/TR 13409:2003
JCTY ISO/TS 17665-3:2014
JACTY ISO/TS 19930:2019
JCTYTOCT 31214:2014

Menu4Hi Bupo6n 3a
BHuKJI09eHHsM Kiaacy 1I1:
Bupobu 1s norsiny 3a paHaMHu

JCTY EN ISO 14971:2015
JCTY EN ISO 13485:2018
JCTY EN 14079:2009

JCTY EN 13726- 1:2015
JCTY EN 13726- 2:2015
JCTY EN ISO 10993-1:2015
JCTY EN ISO 10993-11:2015
JCTY ENISO 10993-12:2015
JCTY EN ISO 10993-5:2015
JCTY EN ISO 10993-7:2015

Mennuni BHpOOH 32
BHKJIIOYeHHAM Kiacy II1:
HeaxTrBHI cTOMATONIOT149HI BUPOOH

JCTY EN ISO 14971:2015
JCTY ENISO 13485:2018
JACTY CEN/TR 12401:2017
JCTY EN 1639:2015
JCTY EN 1640:2015
JCTY EN 1641:2015
JCTY EN 1642:2015
JCTY EN ISO 10993-
JCTY EN ISO 10992




HAAY _ Peecmpayiiinuit Homep OOB _ 80047 \_
JlopaTok mo aTecTaTa Mpo aKpeAUTAalliio
Ne 80047
B «15» mucronana 2022 p.
Ilo3HaveHHs1 MOy NiB . Hassn i no3Ha9eHHs HOPMATUBHHUX JOKYMEHTIB
Ne Ha3zsa 1a no3HaveHHs Ay Ha3zga rpynu npoaykiiii, npouecis, p JloKy ’

3/m

TeXHIYHOI0 periadaMeHTy

OLliHKH BiXIOBIZHOCTI,
crareii a00 nogaTkis

nocayr

J€ BCTAHOBJICHI MOKA3HUKH NpoAyKuii, Ha
BiIOBITHICTH AIKUM NPOBONUTHCSH OLIHIOBAHHA

2.

3.

4.

5

3acTyIHMK HavaabHHKA YIPABIiHHSI — HAYaJIBHUK BLIIUTY aKpeIuTalii opradis 3 ceprudikamii /

D-08.16.17 (peoaryin 09) eio 09.08.2022

JICTY EN ISO 10993-12:2015
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2015
JICTY EN ISO 10993-16:2015
JICTY EN ISO 10993-18:2015
JICTY EN ISO 10993-3:2018
JICTY EN ISO 10993-4:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-6:2015
JICTY EN ISO 10993-9:2015
JICTY EN ISO 27020:2018
JICTY EN ISO 8325:2018
JICTY EN ISO 9680:2015
JICTY ISO 10451:2017
JICTY ISO 6875:2013
TICTY ISO 7494-1:2010
JTICTY ISO 7494-2:2010
JICTY TOCT 22090.1:2004
JICTY TOCT 22090.2:2004
JICTY TOCT 30213:2003
JICTY TOCT 30214:2003
JICTY TOCT 30215:2003,7
JICTY TOCT 30216:20 m\\
JICTY TOCT 31075:200977 11
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HAAY ﬁwmmgﬁaﬁmﬁm Homep OOB ~ 80047 u
Honmatok o atectaTta Mpo aKpeaUTaIliIO
Ne 80047
Bix «15» nucromnana 2022 p.
Ilo3navenHss Moy iiB . Hazsn i no3Ha49eHHs] HOPMATHBHUX JIOKYMEHTIB,
Ne HazBa Ta no3HaveHHsn Hazga rpynu npogykuii, mpouecis,

3/n

TeXHIYHOr o periaMeary

ONIHKM BigmoBigHocTi,
crareif 200 poaaTKiB

noeayr

Jie BCTAHOBJICHI IOKA3HHKH NPOAyKUil, HA
BIIMOBIAHICTH SIKHM NPOBOIHTHCS OLiHIOBAHHHA

2.

3.

4.

S.

3acTymHUK HadaJlbHUKA yIpaBliHHS — HAYaJIbHUK BUIUTY aKpeauTarlil oprasiB 3 cepTudikamii

D-08.16.17 (pedaxyis 09) eio 09.08.2022

Meanyni Bupo6u 3a
BHKJIIOUEeHHSM KJacy 1II:
[HII1 HeaKTHBHI MEUYHI BUPOOH

HCTY EN ISO 14971:2015
JCTY EN ISO 13485:2018
JCTY EN 12183:2019

HCTY EN 1985:2015

JCTY EN ISO 10328:2018
JCTY EN ISO 10993-1:2015
JACTY EN ISO 10993-11:2015
ACTY EN ISO 10993-12:2015
HCTY EN ISO 10993-13:2015
JCTY EN ISO 10993-14:2015
ACTY EN ISO 10993-15:2015
JCTY EN ISO 10993-18:2015
JCTY EN ISO 10993-3:2018
JCTY EN ISO 10993-4:2015
JACTY EN ISO 10993-5:2015
JCTY EN ISO 10993-9:2015
HACTY EN ISO 22523:2015
JCTY EN ISO 22675:2018
JCTY EN ISO 4074:2015

Menuyni BUpo6u 3a
BUKJIKOYeHHAM Kiacy 111:
AKTHBHI MEIUYHI BUPOOHU
3arajpHOro MpU3HAYCHHS

JACTY EN ISO 14971:2015
HACTY EN ISO 13485:2018
JCTY EN 14180:2015
JCTY EN Eww NoG




HAAY # Peecmpayiiinui Homep OOB _ 80047
JlopaTok 1o aTecTara Mpo aKpeauTalliio
Ne 80047
Big «15» mucronana 2022 p.
IlozHayenHs MoIyJ1iB . Hassn i no3HaYeHHs HOPMATHBHHX JOKYMEHTIB,
Ne Ha3sa Ta no3HadeHHs Ha3zpa rpynm npoxykuii, npouecis,

3/n

TEeXHIYHOI0 perjamMenTy

ONIHKH BIAMOBIIHOCTI,
crareil a00 {ogaTKiB

IOCJIyT

Ji€ BCTAHOBJIeH]I MOKA3HAKH NMPOAYKIil, HA
BiAOBITHICTD SIKMM IPOBOJUTHCSH OLUHIOBAHHS

2.

3.

4.

5.

3acTynHUK HadyaJbHUKA yIPaBIiHHA — HAYaJIGHUK BUIIUTY aKpeAuTallil opraHiB 3 cepTudikarii

D-08.16.17 (pedaryin 09) 8io 09.08.2022

JCTY EN 60601-1-1:2015
JCTY EN 60601-1-10:2015
JACTY EN 60601-1-11:2019
JCTY EN 60601-1-2:2018

JACTVY EN 60601-1-4:2015

JACTY EN 60601-1-6:2015

JCTVY EN 60601-1-8:2019

JCTY EN 60601-2-1:2015

JACTV EN 60601-2-10:2019
JACTY EN 60601-2-12:2015
JACTVY EN 60601-2-13:2019
JACTYVY EN 60601-2-16:2019
JACTY EN 60601-2-18:2019
JACTY EN 60601-2-19:2019
JCTY EN 60601-2-20:2019
JACTY EN 60601-2-21:2019
JACTY EN 60601-2-22:2019
JCTY EN 60601-2-24:2019
JCTY EN 60601-2-3:2019

JCTY EN 60601-2-39:2019
JACTY EN 60601-2-41:2019
JCTY EN 60601-2-43:2018
JACTY EN 60601-2-5: NoG




HAAY

_ Peecmpayitinuti nomep OOB _ 80047

Jlo1aToK 0 arecTara Ipo aKpeIuTallio
Ne 80047
Bim «15» mucromana 2022 p.

ITo3znayenus MoayJiiB

Ha3Bn i mo3HaYeHHs1 HOPMATHBHUX JOKYMEHTIB,

Ne Ha3ga Ta no3navueHHs . . . . Ha3gpa rpynu npoaykuii, npouecis, .
. OLIiHKHM BiAnoBigHOCTI, Ji€ BCTAHOBJIEH] MOKA3HIKH APOAYKUIL, HA
3/ | TeXHIYHOro perjaMeHTy . . MOCJIyr . N .
crateii abo 1oaaTKiB BIINOBITHICTH AKUM NPOBOAUTHCS OLIHIOBAHHS
1. 2. 3. 4. 5.

3acTyITHUK HaYaJIbHUKA YIIPABIIHHS —

@-08.16.17 (peoaxyin 09) eio 09.08.2022

JCTY EN 60645-1:2018
JCTY EN 60645-2:2015
JCTY EN 62304:2014
JCTY EN IEC 60601-2-2:2019
JICTY ENISO 10079-1:2015
JCTY EN ISO 10079-3:2015
JCTY EN ISO 10993-1:2015
JCTY EN ISO 10993-11:2015
JACTY EN ISO 10993-12:2015
JACTY EN ISO 10993-13:2015
JCTY EN ISO 10993-14:2015
JACTY ENISO 10993-15:2015
JCTY ENISO 10993-16:2015
JCTY EN ISO 10993-18:2015
JICTY EN ISO 10993-3:2018
JCTY EN ISO 10993-4:2015
JACTY EN ISO 10993-5:2015
JCTY ENISO 10993-6:2015
JCTY EN ISO 10993-9:2015
JCTY ENISO 15883-1:2015
JCTY ENISO 15883-2:2015
JICTY EN ISO 15883-3: NS

JCTY ENISO Nwwmm T OH%

Menu4ni Bupotu 3a

TICTY EN ISO 14971 NE\%\ A /w

HAYaTbHUK BIZJIUTY aKpeIuTallii opraHiB 3 cepTudikarii

\%ﬁ - | foKkymeHTiB




HAAY _ Peecmpayiiinuii nomep OOB _ 80047
HonaTok 1o arecrara Ipo aKpeauTalliro
Ne 80047
BT «15» nucronama 2022 p.
Ilo3nauenus MoxyJtiB . Ha3eu i no3HaYeHHs] HOPMATHBHUX AOKYMEHTIB,
Ne Hazpa Ta no3zHa4YeHHS . . . . Ha3zpa rpynu npoayxkuii, npouecis, .
. OIIHKH BiXIOBIAHOCTI, Jie BCTAHOBJIEHI MOKA3HUKH NPOAYKHii, Ha
3/ | TeXHIYHOro perjiaMeHTy " . nocjayr . .. .
craTei a00 HogaTKIB BiAMOBIAHICTH SKHUM MPOBOIUTHCS OIIHIOBAHHSA
1. 2. 3. 4. 5

3acTyIHHK HadaJbHUKA YNPABIiHHS — HAaYaJIbHUK BIIIULY akpeauTalii opraHiB 3 cepTudikarii

D-08.16.17 (peoaxyisn 09) sio 09.08.2022

BHKJIIOYeHHAM Kjacy 1I1:
Bupobu nist mobyioBa 300paKeHHs

TICTY EN ISO 13485:2018
JICTY EN ISO 11810-1:2015
JICTY EN ISO 11810-2:2015
JICTY ENISO 11990-1:2015
JICTY EN ISO 11990-2:2015
JICTY EN 60601-1:2015
JICTY EN 60627:2014

JICTY EN 61676:2015

JICTY EN 62220- 1:2015
JICTY EN ISO 10993-1:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-11:2015
JICTY EN 60601-1:2019
JICTY 7091:2009

JICTY EN 60601-1-1:2015
JICTY EN 60601-1-2:2018
JICTY EN 60601-1-3:2019
JICTY EN 60601-1-4:2015
JICTY EN 60601-1-6:2015
JICTY EN 60601-1-8:2019
JICTY EN 60601-1-10:2015
JICTY IEC 60601-2-7:200
JICTY EN 60601-2-17:2619
JICTY EN %87&%@&%

IR




HAAY _ Peccmpayiiinuii nomep OOB _ 80047
HomnaTok 1o aTectaTta Ipo aKpeIUTAaIliko
Ne 80047
Bix «15» mucromana 2022 p.
Io3nayeHHs MoxyJiiB . Ha3gu i mo3HaueHHS HOPMATHBHUX JOKYMEHTIB,
Ne Ha3pa Ta no3HaueHHs . . . . Haspa rpynu npoaykuii, npouecis, .
. OIiHKH BianmoBinHoCTI, Jie BCTAHOBJIEHI MOKA3HUKH NPOAYKIil, Ha
3/ | TeXHIYHOTro perjaMeHTy N . MOCJIYT . N .
crareii a6o 10AaTKIB BiNOBIIHICTH AKHUM NPOBOAUTHCH OLIHIOBAHHA
1. 2. 3. 4. 5.

3acTyIIHUK Ha4aJIbHUKA YIPAaBIiHHSI — HAUAIBHUK BIIUTY aKpeIuTallil oprasiB 3 cepTHdikairii ,\

D-08.16.17 (pedaryis 09) eio 09.08.2022

HCTY EN 60601-2-33:2019
HJCTY EN 60601-2-37:2019
JCTY EN 60601-2-44:2019
ACTY EN 60601-2-45:2019
JACTY EN 60601-2-54:2015

Mean4ni BHpoOH 32
BHKJIOYeHHsAM kiaacy I1I:
Bupo6u 1511 KOHTPOITIO

JICTY EN ISO 14971:2015
JICTY EN ISO 13485:2018
JICTY EN 1060-4:2014
JICTY EN ISO 81060-1:2015
JICTY EN ISO 10993-1:2015
JICTY EN ISO 10993-4:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-9:2015
JICTY EN ISO 10993-11:2015
JICTY EN ISO 10993-12:2015
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2015
JICTY EN ISO 10993-16:2015
JICTY EN ISO 10993-18:2015
JICTY EN 60601-1:2019
JICTY 7091:2009

JICTY EN 60601-1-1:2015
JICTY EN 60601-1-2:201&+
JICTY EN 60601-1-3:

JICTY EN 60601-1-422015 7. o
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HAAY

_ Peecmpayiiinuil nomep OOB _ 80047 L

HonaTox 1o arecrarta Ipo aKpeIUTalliio
Ne 80047
B «15» nucronama 2022 p.

Ne Hazsga ta nozHayenus
3/11 | TeXHIYHOro perjaMeHTy

Ilo3naveHHs1 MOXyJIiB
OIiHKM BiamoBigHoOCTI,
cTaTel 200 J0NaTKIB

Haspa rpynu npoaykuii, npouecis,
MOCJIyr

Ha3Bu i no3HaueHHA HOPMATHBHHX AOKYMeEHTIB,
Jie BCTAHOBJIEHI MTOKA3HUKH NPOAYKILii, Ha
BIANOBIAHICTH AKHM NPOBOJNTHCH OIIHIOBAHHS

1. 2.

3.

4.

S.

3aCTyNHHUK HadalbHMKA YIPABIIiHHS — HaYaJbHUK BIUIITY aKpeIMTallil OpraHiB 3 cepTudikariii

P-08.16.17 (peoaryis 09) eio 09.08.2022

JACTY EN 60601-1-6:2015

HCTY EN 60601-1-8:2019

JCTY EN 60601-1-10:2015
JACTY IEC 60601-2-7:2008
JCTY EN 60601-2-23:2019
HCTY EN 60601-2-25:2019
HJCTY EN 60601-2-26:2019
JCTY EN 60601-2-27:2019
JCTY EN 60601-2-28:2015
JCTY EN 60601-2-30:2015
ACTY EN 60601-2-33:2019
JCTY EN 60601-2-34:2019
JCTY EN 60601-2-36:2019
JCTY EN 60601-2-37:2019
ACTY EN 60601-2-40:2019
JACTY EN 60601-2-44:2019
JACTY EN 60601-2-45:2019

Menanyuni Bupo6n 3a
BHKJIIOYeHHAM Kiacy 1I1:

Bupobu s papiaiinoi i TerioBoi
Tepaii

JCTY EN ISO 14971:2015
JACTY EN ISO 13485:2018
HJCTY EN 60522:2015
HJCTY EN 60580:2015
JCTY EN 60601-1:2019

JICTY EN 60601- ~ m Mom
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HAAY | Peccmpayiiinuii nomep OOB _ 80047
JonaTox 5o aTtectaTta po aKpeIUTalliio
Ne 80047
Big «15» mucromnana 2022 p.
Ilo3HauenHs MoxyJiiB . Ha3gu i no3HaYeHHs HOPMATHBHHX TOKYMEHTIB,
Ne Ha3zga Ta nozHaueHHsn . . . . Ha3zsa rpynm npoaykuii, mpomecis, .
. OLiHKH BiANOBiAHOCTI, Jle BCTAHOBJICHI MOKA3HHKH MPOAYKUii, Ha
3/ | TEeXHIYHOro perjiamMeHTy N . nocJayr . .. .
craTeii 200 10AaTKIB BiIMOBIAHICTH IKHM NPOBOANTLCS OLIHIOBAHHS
1. 2. 3. 4. 5

3aCTyIHUK HadalbHHKA yIPaBIiHHSA — Ha4aJbHUK BIJUTITY aKpeAUTAllii oprafiB 3 cepTudikarii

D-08.16.17 (pedaxyia 09) eio 09.08.2022

JACTY EN 60601-2-1:2019
JCTY EN 60601-2-11:2019
JACTV EN 60601-2-21:2019
JCTYVY EN 60601-2-22:2019
JCTY EN 60601-2-29:2019
ACTY EN 60601-2-36:2019
HCTY EN 60601-2-43:2018
JCTYV EN 60601-2-5:2019
JCTY EN 60601-2-50:2019
HJCTY EN 60601-2-8:2019
JACTY EN ISO 10993-1:2015
JCTY EN ISO 10993-11:2015
JACTY EN ISO 10993-12:2015
JCTY EN ISO 10993-13:2015
JACTVY EN ISO 10993-15:2015
JCTY EN ISO 10993-16:2015
JCTY EN ISO 10993-18:2015
JCTY EN ISO 10993-3:2018
JACTY EN ISO 10993-5:2015
JCTY EN ISO 10993-9:2015

Mennani BUpoOH 3a
BHKJIIOYeHHsIM Kkaacy II1:

Inmi akTHBHI METUYHI BUPOOH, K1
HE IMIUIaHTYIOTh

JACTY EN ISO 14971:2015
JCTY EN 12184:2015
JCTY EN 13718-1:2015 ;
JCTY EN 13718-2:2015 \\ 7
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HAAY _ Peccmpayitinuii nomep OOB _ 80047
JlomaTok mo arectaTa Ipo aKpeIUTaIliIo
Ne 80047
BiZl «15» nmucronana 2022 p.
Hoe3nayeHHss MOXYJIIB . Ha3ssu i mo3HaveHHs HOPMATHBHHUX J0KYMEHTIB,
Ne Ha3pa Ta no3HagenHs . . . . Ha3zga rpynu npoaykiii, npouecis, .
. OiHKM BinnoBigHOCTI, Ji€ BCTAHOBJIEH] MOKA3HAKH NPOAyKIii, HAa
3/ | TEXHIYHOro perjiaMeHTy . . HOCJIyT . .. .
crareii 260 10JaTKIB BiINOBiTHICTH IKHM NIPOBOANTHCHA OLIHIOBAHHS
1. 2. 3. 4. 5.

3acTyMHHUK HadalIbHUKA YTIPaBIiHHS — HAYAJIbHUK BiIAUTY aKpeauTalii oprais 3 ceprudikarii

D-08.16.17 (peoaryisn 09) eio 09.08.2022

JCTY EN 60645- 4-2001
JCTY EN 60601-1:2019
JCTY EN 60601-1-1:2015
JCTY EN 60601-1-2:2018
HACTY EN ISO 10993-1:2015
JACTY EN ISO 10993-5:2015
HACTY EN ISO 10993-9:2015
JCTY EN ISO 10993-11:2015
ACTY EN ISO 10993-12:2015
JCTY EN ISO 10993-13:2015
JACTY EN ISO 10993-15:2015
JCTY EN ISO 10993-16:2015
JCTY EN ISO 10993-18:2015

Menu4Hi Bupodu 3a
BUKJIIO9eHHAM KJacy I11:
Memraauii Bupodu, 1o
BUKOPHUCTOBYIOTH HAaHOMATEPiaIH

JCTY EN ISO 13485:2018

ACTY EN ISO 14971:2015

JACTY EN ISO 10993-6:2015
HACTY EN ISO 10993-1:2015
JCTY EN ISO 10993-3:2018
JACTY EN ISO 10993-4:2015
JACTY EN ISO 10993-5:2015
JACTY EN ISO 10993-7:2015
ACTY EN ISO _ooow-o.wo_w

JICTY EN ISO 583 50t
JICTY EN ISO 10993- S m bi




HAAY

_ Peecmpayiinuu nomep OOB _ 80047

JloaTox mo aTtecTara po aKpeAUTallllo
Ne 80047
BiZ «15» nuctonana 2022 p.

Ne Ha3zga ta nozHaueHHs
3/ | TEeXHIYHOro perjaMeHTy

Ilo3nauenns MoayJiis
OLIHKH BiNOBIAHOCTI,
crarei abo JogaTkKis

Ha3pa rpynm npoaykuii, nponecis,
OCJIYT

Ha3Bu i no3HaYeHHsT HOPMATHBHHX 0KYMEHTIB,
Ji€ BCTAHOBJIEHI NOKA3HUKH NPOIYKIii, HA
BiANIOBiTHICTH AKUM MIPOBOAUTHCH OLIHIOBAHHA

1. 2.

3.

4.

S.

JACTY EN ISO 10993-14:2015
JCTY EN ISO 10993-15:2015
JACTY EN ISO 10993-16:2015
JCTY EN ISO 10993-18:2015

Menuuni Bupobu 3a
BHKJIIOYEeHHSM KJjacy 1I1:
Menuynuit BupobH, Mo BKIIIOYA0Th
abo0 BUKOPUCTOBYIOTH crieradiusni
PEYOBUHH/TEXHOJIOT11/eIeMeHTH Ta
HE 3a3Ha4eH] BUIIE

JCTY EN ISO 14971:2015
HACTY EN ISO 13485:2018
HJCTY EN ISO 10993-6:2015
JCTY EN ISO 10993-1:2015
JCTY EN ISO 10993-3:2018
JCTY EN ISO 10993-4:2015
JCTY EN ISO 10993-5:2015
JCTY EN ISO 10993-7:2015
JACTY EN ISO 10993-9:2015
JACTY EN ISO 10993-11:2015
JACTY EN ISO 10993-12:2015
ACTY EN ISO 10993-13:2015
JCTY EN ISO 10993-14:2015
JACTY EN ISO 10993-15:2015
JACTY EN ISO 10993-16:2015
ACTY EN ISO 10993-18:2015

2 | Texuiunuit peraamMeHT
IHOZO0 MEIUYHUX BUPOOIB
IJI4 JiarHOCTHKH in vitro,
3aTBEpJOKECHUN

Jonarok 4

MeanuHi BUpo0H /151 AiIarHOCTHKH
in vitro:

Menauuni BUpoOH IS NiarHOCTHKHA
in vitro, [lepesnix B

HACTY EN 12322:2015

ACTY EN ISO Gﬁwm.wo
ACTY EN 13532:2015 /=
JACTVY EN 13612: woG&/

3acTyIIHUK Ha4allbHUKA yIPaBIiHHA — HAaYaJlbHUK BLUIUTY aKpeIHuTaLlii opraHiB 3 cepTudikaiii

D-08.16.17 (peoaxyis 09) eio 09.08.2022
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HAAY _ Peccmpayiianuil nomep OOB _ 80047 \_
JlonaTok 70 atectaTta Mpo akpeAUTaIlIo
Ne 80047
B «15» nuctonana 2022 p.
Ilo3nauenns Mmoay.JiiB . Ha3zpu i mo3Ha9eHHST HOPMATHBHHX TOKYMEHTIB,
Ne Ha3pa 1a no3zHauenHs . . . . Ha3zea rpynn npoxyxuii, npouecis, .
. OIIIHKH BiIMOBiZHOCTI, Jie BCTAHOBJIEH] MOKA3HUKH NPOAYKIil, Ha
3/ | TEXHIYHOro perjiamMeHTy . . HOCJIYT . N .
crareii a6o moaaTkis BiINOBITHICTH SIKHM NPOBOAUTLCH OLIHIOBAHHSA
1. 2. 3. 4. 5.
nocTanoBoro Kabinery JCTY EN 13641:2015
MisicTpi JCTY EN 13975:2016
VYkpainu Bix 02.10.2013 JCTY EN 1659:2019
No754 JICTY EN 61010-2-101:2019

Homaroxk 4 (nepenik B)

JCTY EN 61326-2-6:2019
JACTY ENISO 15194:2018
JACTY ENISO 17511:2015
JACTY EN ISO 18113-1:2018
ACTY ENISO 18113-2:2018
ACTY EN ISO 18113-3:2018
JACTY EN ISO 18113-4:2018
JCTY EN ISO 18113-5:2018
JCTY GHTF/SG1/N063:2019
JCTY ISO 15198:2019
JACTY-H GHTF/SG1/N046:2014

3acTyIHUK HadalbHUKA yIPaBIiHHS — HAUaIbHUK BIAMITY aKpeauTallii opratie 3 ceprudikamii

D-08.16.17 (pedaxyis 09) eio 09.08.2022




