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No.  2019] NEW DELHI,  FRIDAY,  JUNE 1, 2018/JYAISTHA 11,  1940 �वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय    (�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग)(�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग)(�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग)(�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग)    आदेशआदेशआदेशआदेश    नई �द�ली, 1 जून, 2018 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 2237223722372237((((अ)अ)अ)अ)....————िच�क�सा उपकरण िनयम, 2017 के िनयम 19 के उप-िनयम (2) �ारा �द� शि�य� के अनुसरण म� के� ीय सरकार, िच�क� सा उपकरण� का परी!ण और मू� यांकन करने क% सुिवधा( वाली नीचे सारणी के )तंभ 2 म� िविन,द- �योगशाला( को उ0 त सारणी के )तंभ 3 म� िविन,द- िच�क�सा उपकरण� के संबंध म� –  (क) परी!ण और मू�याकंन करने;  (ख) अपीलीय �योगशाला के 5प म� काय6 करने; और  (ग) �कसी भी ऐस ेअ�य काय6 को करने जो के� ीय सरकार �ारा िवशेष 5प से िविन,द9 ट �कया जाए, के उ<े=य से,  क�  ीय िच�क�सा उपकरण परी!ण �योगशाला के 5प म� पदािभिहत करती ह।ै सारणीसारणीसारणीसारणी    >म सं?या �योगशाला का नाम िच�क�सा उपकरण का �वग6 1 2 3 1. रा@ीय जैिवक सं)थान, नोएडा Eयूमन इGयून� ड�ेफिसएंसी वायरस, हपेेटाइJटस-बी सफK स एंटीजन और हेपेटाइJटस-सी वायरस के िलए इन-िवLो रोग-िनदान, Mलड NूOपग सरेा, Pलूकोज जांच ि)Lप, पूण6तः )वचािलत Pलूकोज Jरज�ट आधाJरत िवSेषक  
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 2. के� ीय औषध परी!ण �योगशाला, चैTई कंडोम 3. के� ीय औषध �योगशाला, कोलकाता सUजकल VOैसग, सUजकल Wई, सUजकल पXी, रोगाणुनाशी 4. !ेYीय औषध परी!ण �योगशाला (आरडीटीएल), गुवाहाटी िड)पोजेबल हाइपोडUमक िसZरज, िड)पोजेबल हाइपोडUमक सु[, िड)पोजेबल पर\युजन सेट, आईवी कैनुला 5. के� ीय औषध परी!ण �योगशाला, मंुबई इंLा यूटेJरन िडवाइस (आईयूडी) और फ़लोप ZरPस 2. उपयु6� पदािभिहत �योगशालाएँ रा@ीय �योगशाला �माणन ��यायन िनकाय �ारा सGयक 5प से ��याियत ह।̂  3. यह आदशे�राजपY म� उनके �काशन क% तारीख से ही �वृ� त होगा।   [फा.स.ं ए0स.11035/22/2018-डीआर] सुधीर कुमार, संयु� सिचव 
 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

ORDER 

New Delhi, the 1st June, 2018 

S.O. 2237(E).— In pursuance of the powers conferred by sub-rule (2) of rule 19 of the Medical Devices Rules, 

2017, the Central Government hereby designates the laboratories specified in column (2) of the Table below having 

facilities for carrying out test and evaluation of medical devices, as Central Medical Device Testing Laboratory for the 

purposes of — 

(a) testing and evaluation;  

(b) functioning as an appellate laboratory; and  

(c) to carry out any other function as may be specifically assigned to it by the Central Government,  

in relation to the medical devices specified in column (3) of the said Table. 

TABLE 

Serial 

Number 

Name of Laboratory Category of medical device 

(1) (2) (3) 

1. The National Institute of Biologicals, 

Noida 

In-Vitro Diagnostics for human Immunodeficiency 

virus, Hepatitis B Surface Antigen and Hepatitis C 

Virus, Blood Grouping sera, Glucose Test Strip, Fully 

Automated Analyser Based Glucose Reagent 

2. The Central Drugs Testing laboratory, 

Chennai 

Condoms 

3. The Central Drugs Laboratory, Kolkata Surgical Dressings, Surgical Cotton, Surgical Bandages, 

Disinfectant 

4. The Regional Drugs Testing Laboratory 

(RDTL), Guwahati 

Disposable Hypodermic Syringes, Disposable 

Hypodermic Needle, Disposable Perfusion Sets,  

I.V. Cannulae 

5. The Central Drugs Testing Laboratory, 

Mumbai 

Intra Uterine Devices (IUD) and Falope Rings 

  

2.         The laboratories designated above are duly accredited by the National Accreditation Body for Certification 

Laboratories.  

3.         This Order shall come into force on and from the date of its publication in the Official Gazette. 

 [F.No. X.11035/22/2018-DR] 

  

                                                                   SUDHIR KUMAR, Jt. Secy. 
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