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Забезпечення фуrкцiсlнування системи

управлiння якiстю пiд час виробництва

(Технiчний регламент щодо медичних виробiв, додаток 6)

м UA.TR.002.1337-|9

товАриство з оБмЕжЕною вIдповrдАльнIстю
кФIРМАкТЕХНОКОМПЛЕКС), код СДРПОУ 191 1 7З25
Украiна, 0З062, м. Киiв, пр. Перемоги, 65;

УкраiЪа,20J00, Черкаська обл., м. Спriла, вул. Перемоги, З9;

20704, Черкаська обл., м. Смiла, вул. Промислова,22.

рукавички хiрургiчнi та оглядовi стерильнi, iнструменти
манiпуляцiйнi i допомiхtнi вироби меди.lнi та ix набори
одноразового застосування, засоби операцiйно-перев'язувальнi
медичнi та ik набори, клас IIа згiдно з .Щодатком 2 Технiчного
регламенту tцодо медиLIних виробiв.

Орган з оцiнки вiдповiдностi ДП "Харкiвстандартметllологiя" заявляс, що зазначений
виробник впровадив аистему управлiння якiстю виробництва I\4едичних виробiв,
вiдповiдно до додатку б Технiчного регламенту щодо медичних влtробiв, який
затверд)Itено постановою Itабiнету MiHicTpiB УкраТни вiд 02.10.2013 р.ЛЬ 75З.

Система управлiння якiстю виробЕIика вiдповiдае вiдповiдним положенням Технiчного
регламенту Iцодо медичних вlлробiв та пiдлягае перiодичному нагляду.

(fl П'Харкi встанлрrrrегроrюriя ")

0716|7-618 TR вiд 04.11.2019 р.
618 вiд 04.11.2019 р.
04 листопада 2019 р.

\.?z

iдностi В.В. Агарков

кХарr<iвсгаllлартN,lе,|-рологiя>, lор.адllеса:61002 п,r.XapKiB, вул. Млtроносlлцька,З6, тел.(057)700 з'7 02.
ачсгrt.lir на пl)оведення робiтз оцiнt<и вiдповtдностl вимогам технlчного реглаN4енту

( ltаказ вiд2'7,06.20l4 р. .}{r 760 MirreKoнo]vlpoзBI.lTKy YKpailtlt, номер призначеного органу UA TR.002)
Аlсредt.lтованlлЁл НААУ lla ouiHl<y вiдповiдгtостi продукцii та сер,гифilсацiю ctlcTeпl управлiнtrя ;It<iстю

(Атестати акредитацii Ng 1О119 TaNg 8О072)
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