HALIIOHAJIBHE ATEHTCTBO 3 AKPEJUTAIII YKPATHHA

HAIIIOHAJIbHUIM OPT'AH YKPAIHU 3 AKPEIUTALIIT

ATECTAT PO AKPEAUTAIIIO

T Bk, 3apeectpoBaHuil y Peectpi

S “, 26 BepecHs 2023 poky™
EY 3a Ne 80104

niticamii mo 23 nmucronana 2025 poky

i Sy aeas [lara nepBuHHOI akpeauTaiii: 24 smcronaga 2020 poxy
HALIIOHAJIBHE ATEHTCTBO 3 AKPEJIUTALIIl VKPAIHU LIUM 3ACBIJIUYE
KOMIIETEHTHICTb
TOBAPUCTBA 3 OBMEKEHOIO BIAIIOBIIAJIBHICTHO
«IMITPYB MEJAUKEJI»

Micue3HaxoaKeHHs OPUAHYHOT 0CO0H:
01042, m. Knis, 0-p M. Ilpuiimayenko, 6ya. 1/27, kim. 506-4

Micue3Haxo/KeHHs OpraHy 3 OlliHKH BiAMOBiXHOCTI:
04112, m. KuiB, Bys1. Pusbka, 8-A, od. 110

B
(Kox EJIPTIOY)
BIAIIOBIZIHO 10 BUMOTI" ICTY EN ISO/IEC 17021-1:2017

(EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT) TA JOJATKOBOI'O CTAHJIAPTY
JICTY EN ISO/IEC 17020:2019 (EN ISO/IEC 17020:2012, IDT; ISO/IEC 17020:2012, IDT) (mm. 6.1.2,

6.1.3,6.1.6-6.1.10) V¥ COEPL:

ACTY ISO 9001:2015 Cucrema ynpasainas sikicTio. Bamorn (ISO 9001:2015; IDT);
ISO 9001:2015 Quality management systems -Requirements;

JACTY EN ISO 9001:2018 Cucrema ynpapjinas sakictio. Bumorm (EN ISO 9001:2015; IDT; ISO
9001:2015; IDT);

ISO 13485:2016 Medical devices - Quality managemelit systems - Requirements for regulatory purposes;

ACTY EN ISO 13485:2018 Meauuni Bupo6u. Cucrema ynpapJjiHHs fIKicTio. BUMOTrH 10 peryixoBaHHS
(EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT);

TexniynHi peryiaMeHT 00 MeANYHAX BHPOOGIB /151 JiarHOCTHKH in vitro

Coepa akpenuranii BU3Ha4€Ha J0JATKOM JI0 IIbOTO ATECTATA.

Jlo1aTok € HeB1JI'EMHOIO YAaCTHHOIO [IBOT0 aTecTard i ckiramaeThes 3 05 apkymris.
* Ha 3aminy Buaasnoro Big 09 ciunsg 2023 poky y 38°S3Ky 3 BHECEHHSM 3MiH.
Pimenns mozo posmmpenHs cepu cepThikawii six 26 ae:Bec’H 23 pOKY.

B.o. mupexTopa ) | Cepriit KOCTIOK

oynvseap Tapaca Illesyenka, 6younox 23, Kuis\ 01032~ = = . Bapeecmposano y sxcypuani 0buixy 3a Ne 1236 A

HAAY e ninnucantom: 1) Yromm EA MLA y cdepax «BunpoOysanns», «KaniGpysanmay», «Ceprubikaiiis mnpomykimii»,
«Ceprudikauis nepconany», «Ceprudikaris cHcTeM MeHeDKMEHTY», «IHCIeKTyBaHHA» Ta «MemuuHi naGoparopiin; 2) Yromu
ILAC MRA y cdepax «Bunpobysanns», «KaniOpysauna», «IHcmekTyBanHs» Ta «Menudni naboparopii»; 3) Yromu IAF MLA y
ctepax «Ceprudikauia mpoaykuii», «Ceprudikanis nepconany», « CepTH(iKalia CHCTEM MEHEHKMEHTY .



