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СЕРТИФIКЛТ ВIДПОВIДНОСТI
системи ушравлlння якlстю

Idим сертифiкатом пiдтверджуеться,
що система управлiння якiстю стосовно:

Проектування, розроблення, виробництва та реалiзацii
компонентiв систем ендопротезування та виробiв медичного призначення,

виготовлених на замовлення

що здiйснюе

ТОВАРИСТВО З ОБМЕЯtЕНОЮ ВIДПОВIДАЛЬНIСТЮ
к3{ МЕТАЛ ТЕЬ)

Юридична адреса 04] l9 м. KuiB, вул. Джонса Гареmа, бvd. ] ]/2 (Лim. Ф), YKpaiHa
Kod еДРПОУ 43729Iб7

вiдповiдае вимогам стандартiв

ДСТУ BN ISO 13485:2018
Медичнi вироби. Система управлiння якiстю. Вимоги до регулювання

(EN ISO 1З485..2016, lDT; ISO 13485:2016, IDT)
та

EN ISO 13485:201б
Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory

purposes (ISO 1 3485 :20|6, IDT)

Перевiрка вiдповiдностi сертифiкованоi системи управлiння якiстю вимогам зазначених
стандартiв здiйснюеться шляхом перiодичних наглядових аудитiв

Сертифiкат Ns 049-21

Щiйсний до <20> травнJI 2027 р.
Виданrrя JtlЪ 2 вiд <<21>> травня2024 р.

Керiвник органу з
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Вперше видано 2|.05.202|.

CTopiHKa 1 з 2

Михайло ВАхРУШЕВ
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ICTOPШ СЕРТИФIКАТА

Сертифiкат Ns 049-21

Щiйсний до (20) TpaBHrI 2027 р.
Видання Ns 2 вiд к21> травня 2024 р.
Вперше видано 2|.05.202l.
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Керiвник органу з
оцiнки вiдповiдностi

Михайло ВАхРУШЕВ

ЛЪ з/п
видання Щата опис

1 2l травня 202Т р. Вперше видано.

2 21 травня 2024р.

Повторно сертифiковано.
Розширено сферу сертифiката, а саме додано:
проектування та розроблення, компонентiв систем
ендопротезуванЕя та виробiв медиIIного призначення,
виготовлених на замовленIU{.

,{ ъз
шý

fu,жтя

ffi

ti()l0з
Ccpl пфiнеlllн

cnc1,0ll ltcшOlhlc
Що сертифiката М 049-21 CTopiHKa 2 з 2


