NEKNAPALLIA NPO BIANOBIAHICTb
N232-03/2019-1GAR Big "11" 6epesna 2019 poky

ToBapucteo 3 obmexeHolo BignosiganbHictio "IFTAP", kog EAPIMOY 19243202,
8 0cobi gupekTopa bukosa Bnagucnasa MeopriiioBuya, NiATBEPAKYE, L0 MeAMYHI BUPOBU

KpaHu Ta 3arnywku Toprosoi mapku IGAR
Knac 6ezneku: lla
BupobHuk ToBapucTBo 3 06mexeHoto BignosiganbHictio "IFAP"
MiCLe3HaxoaKeHHA: Byn. Muxaina boitdyka, 18-A, m. Kuis, Ykpaina, 01103,
TenedoH/darc: +380445853455
Micue BupobHuuTBa Harsoria Healthcare Pvt. Ltd.,
(BupobHuui noTyxkHocti)  110-111, Phase-1V, Udyog Vihar, Gurgaon, Haryana-122 015, India

modugirayii meduyHux supobie HagedeHi 8 Jodamky Nel do daHoi fexknapauii npo sidnoeidHicmes

Bignosigaote eumoram Jogatky 1 TexXHIYHOrO permameHTy WoAo MeaMuyHMX BMpObIB, 3aTBEPKEHOro
nocraHoeoto KabiHeTy MiHicTpis Ykpainu Big "02" »osTHa 2013 pory Ne753,

a TaKoX:

ACTY EN ISO 10993-1:2015 (EN ISO 10993-1:2009, IDT; ISO 10993-1:2009, IDT) "BionoriuHe OLHIOBaHHA
mMeauyHUX BUpo6iB. YactiHa 1. OuiHioBaHHA Ta TECTYBaHHA B paMKax NpoLecy ynpasaiHHA pusukamn'”;

ACTY EN 150 10993-7:2015 (EN ISO 10993-7:2008, IDT; ISO 10993-7:2008, IDT) “BionoriuHe oOLiHIOBaHHA
meanyHUX BUpobie. HacTuHa 7. 3anuwwku nicna crepunisauji eTmaeHokeuaom™;

ACTY EN 1SO 11135-1:2015 (EN ISO 11135-1:2007, IDT; ISO 11135-1:2007, IDT) "Crepunisalia eupo6is
MEAUYHOro NPU3HAYeHHA OKCMAOM eTusieHy. YactHa 1. Bumorn Ao pospobnenHs, sanigauii Ta noTouHoro
KOHTPOAIO Npouecy cTepuAizaLii meguyHmx Bupo6is”;

ACTY EN 1SO 11737-1:2015 (EN ISO 11737-1:2006, IDT; 1SO 11737-1:2006, IDT) "Crepunisauis 3acobis MeaNYHOT
TexHikK. Mikpobionoriuni metoau. Yactura 1. BUsHayeHHA nonynsuii MiKpoopraHiamis Ha Bupobax";

ACTY 1SO 14644-1:2009 "YwucTi npumilleHHA Ta NOB'A3aHI 3 HUMM KOHTPONLOBaHi cepepoBuwa. YacTuHa 1.
Knacuodikauia uncrotu nositpa" (150 14644-1:1999, IDT);

ACTY EN 20594-1:2015 (EN 20594-1:1993, IDT; ISO 594-1:1986, IDT) "3'egnanHa KoHiuHi 3 6 % (Luer) KOHYCOM
4NA WNPULIB, TONOK Ta IHLWOr0 MEAUYHOTO YCTaTKOBaHHA. YacTuHa 1. 3aranbHi BUMOTK";

ACTY EN 150 15223-1:2018 (EN 1SO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)
"3acobn meguuHOT TexHiKu. YMOBHI MO3HAaKM Ha EeTUKeTKax 3acobis MeAWYHOT TeXHIKW, MapKOBaHHA Ta
0608'A3KoBI BigoMOocTi. YactuHa 1. 3aranbHi Bumorn";

ACTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT) "bionoriuve OUjHIOBaHHA
mMeanyHMxX BUpobiB. YacTHa 5. BUnpoboByBaHHA Ha LIMTOTOKCUUHICTS in vitro":

ACTY EN 62366:2015 (EN 62366:2008, IDT) "Bupo6u Meau4Hi. 3acToCyBaHHA epProHOMIYHOro NPOEKTYBaHHA
MeWYHUX BMPOBIB";

ACTY EN 1041:2015 (EN 1041:2008+A1:2013, IDT) "Bupobu meanuHi. Indopmais, AKY HaJa€ BUPOBHUK";
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ACTY EN ISO 14971:2015 (EN ISO 14971:2012, IDT; ISO 14971:2007, IDT) "Bupo6u meauuni. HactaHoBM wWwoao
ynpaBAiHHA pu3nKom";

ACTY EN ISO 10555-1:2014 "KaTeTepn BHYTPILUHLOCYAMHHI CTEPUALHI OAHOPA30BOro 3acTocyBaHHA. YacTuHa 1.
3aranbHi TexHiuHi Bumorun” (EN ISO 10555-1:2013, IDT);

ACTY EN ISO 11607-1:2015 (EN ISO 11607-1:2009, IDT; ISO 11607-1:2006, IDT) "Bupobu memauuHi
npocTepunisoBaHi. [llakosaHHA. YactuHa 1. OcHOBHI BMMOrM [0 MaTepianis, CTepuabHuMx Gap'epHux i
naKyBaabLHUX cUCTeM";

ACTY EN 980:2007 "Cvmsonn rpadiuni Ana mapKyBaHHA MeandHmx Bupo6is" (EN 980:2003, IDT).

Mpoueaypa OLiHKK BIANOBIAHOCTI NpoBeAeHa 3riAHO i3 3a3HaYeHUM TeXHIYHUM PErNamMeHTOM OO0 MegUYHMX
Bupobis, fojatok Ng6: nopasok 3abesneuyeHHs GYHKLIOHYBAHHA CUCTEMM YNPaBAIHHA AKICTIO Mig, 4ac
BupobHuuTEa MeanuHux Bupobis Ta AogaTtok Ne8: BHYTPILWHIN KOHTPONL BUPOBGHMLTBA.

CepTudikar BignosigHocTi Ha npopykuito NePR.303-17, BuaaHuit opraHom ceptudikauii TosapucTBom 3
0BMeXeHOoI0 BiANOBIAANLHICTIO "YKpaiHCbKMIA HAYKOBWIA IHCTUTYT cepTudikauii™ (UATR.116), aifichuit go "27"
cepnHa 2022 poky.

[exnapauia cknageHa nig uinkoBuTy BignosiganeHicte TOB "ITAP", wo Bignosigac 3a BBefeHHs meaMvyHoro
supoby B 06ir ANA 3aCTOCYBaHHA B MEAMUHII NpaKTMLj.
TexHiYHa LOKYMEHTaUIA ANA Linei nigTBepAKeHHn BignosigHocTi 36epiraeTbea 3a agpecoio:
By/n. MeTanicTig, 20, m. KuiB, Ykpaina, 03057

Oeknapauia uuHHa ao: "27" cepnHa 2022 p
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JOOATOK
£o JEKNAPALIT NPO BIAMOBIAHICTb Ne32-03/2019-IGAR Big "11" 6epesnna 2019 pokry
KpaHu Ta 3arnywku Toprosoi mapku IGAR
Bupobuuk ToeapucTeo 3 06MeXKeHOo0 BignosiganbHicTio "IFTAP"
MicUe3HaxoapKeHHA: Byn. Muxaina boliuyka, 18-A, M. Kuis, Ykpaina, 01103,
TenedoH/dake: +380445853455
Micue eupobruurea Harsoria Healthcare Pvt. Ltd.,

(BupobHuui noTykHocti)  110-111, Phase-IV, Udyog Vihar, Gurgaon, Haryana-122 015, India

Ne Hasea mogudikauii meguuHoro Bupoby Haszea mogudikauii meguuHoro Bupoby

3/n AHrNIMCbKOK MOBOID YKPaTHCbKOK MOBOH

1. | Disposable medical 3-way stop cock sterile trade TpUXOA0BUIA CTONOPHWUI KPaH MeAUUYHUIA OAHOPA30BMIA
mark IGAR

CTEPUABLHUIA TOProsoi Mapku IGAR

2. | Luer cap trade mark IGAR, (sterile)

3arnylwka flyep Toprosoi mapku IGAR (crepunbHa)

3. | Injection stopper trade mark IGAR, {sterile)

3arnylliKa 3 iH'ekuiiHo MmembBpaHoto Toprosoi mapku [GAR

(crepunbHa)

Cmopinka 13 1
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Registered address: 18-A, M. BOYCHUK Str,, KYIV, 01103, UKRAINE
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