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TIEKJIAPALIS TPO BIAMOBIIHICTD
MEJIUYHUX BUPOBIB 4/
Ne 10A/2021 Bepcin 01
BUPOBHUK:

Ningbo Great Mountain Medical Instruments Co., Ltd. No.309 Xigu Road, Xiangshan County, 315700
Ningbo City, Zhejiang Province, PEOPLES REPUBLIC OF CHINA / Hiur6o I'pear MoyHnTain Mexaikan
Incrpyment Ko., JIta, N0.309 Kciry Poan, Kcianrman Koynti, 315700 Hinr6o Citi, [xerinzianr [Iposince,
Kwuraiiceka Hapoana Pecniybmika
3aa615€, WO HACMYNHI 8UpoOU BIOnosioaroms 6umozam TexHiuHo20 peciameHmy Wooo MeOUdHUx upoois,
sameepoxcernozo Ilocmanosoro KMY Ne 753 sio 02.10.2013:
Bupobu crepuibHi, ogHopazoBoro Bukopuctanus «BOJIEC»: macku KHCHEBi, Ha3aJdbHI KHCHEBI KaTeTepHu Ta
KaHioJIi, QiasTpH Bipyco-6akrepiaibHi (epemik BupoOiB 3a3HaueHuil y mogatkax Nel-3 mo miei gexmapartii).
KJIAC PU3UKY:
I (crepunbHuii) 3a KpuTepisMu Kiacudikarii 3rifHO A0maTKy 2 TeXHIYHOro perjiamMeHTy MO0 MEIMYHUX
BUPOOIB
MICIS BUPOBHUIITBA:
Ningbo Great Mountain Medical Instruments Co., Ltd. No0.309 Xigu Road, Xiangshan County, 315700
Ningbo City, Zhejiang Province, PEOPLES REPUBLIC OF CHINA / Hiuroo I'pear Moynrain Menikan
Incrpyment Ko., JIta, N0.309 Kciry Poan, Kcianrman Koynti, 315700 Hinr6o Citi, J[>keiiazianr IIposiuce,
Kuraiicbka Haponna Pecrybmika
Xiangshan Huamei plastic products Co., Ltd., No. 5, Yugang Middle Road, Shipu Town, Xiangshan County,
315700 Ningbo City, Zhejiang Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA / Csaamanb Xyameii Ilaacrik
Ipoaykre Ko, JIta., No. 5, Hiiran Miann Poan, luny Tayn, Csamane Koynrti, 315700 Hinr6o CiTi,
Jxerinzianr [posince, Kuraiicbka Hapoana Pecrrybmika
YIHOBHOBAKEHM ITPEJICTABHUK BUPOBHUKA B YKPATHI:
ToBapucTBo 3 oOMexeHoro BimmosimanpHicTiO «JIA ME/I», np-T I'epoiB Craniarpana, oya. 2-I', xopm. 1, m.
Kuis, 04210 Vkpaina, ten./pakc 044 300 05 04, e-mail: sales@lamed.com.ua, xox 3a €JIPIIOY 37270192, B
oco0i mupekropa Illymeru Onbru JleoHiniBuu, mo i€ 3a poipenicTio BupoOHuka Ningbo Great Mountain
Medical Instruments Co., Ltd. / Hiar6o I'pear Moynrain Menikan luctpymente Ko., JIta. Bix 02.11.2020 p.
MNPOLEAYPA BIAINOBIJHOCTI:
srinHo  Jlomatky 6 «Ilopsmok 3a0e3nedeHHs (YHKIIOHYBAaHHS CHCTEMH YIpPAaBIiHHS SKICTIO Mix dYac
BUPOOHUIITBA MEAUYHUX BUPOOIB»
JEKJIAPAILIIO CKJIAZIEHO HA MIACTABI:

Ceprudikary mpo BIAMOBIAHICTE BUMOraM TEeXHIYHOTO PETJIaMEHTy W00 MEIUYHUX BHUPOOIB Ne
UA.MD.385-21 Bix 30.06.2021 p., aiiicauii 1o 29.06.2026p.
CEPTU®IKAT BUJAAHO: Opranom 3 ouinku BianosigHocTi TOB «YKPMEJICEPT», akpenutoBanum
HAAY, atecrar Bix 22.03.2021 p. Ne 10240, npusHaueHMM MIiHEKOHOMpPO3BUTKY YKpaiHH, 3a
inearudikaniitaum Homepom UA.TR.099, anpeca: Byn. JIparomanoBa, Oymauaok 1-A, od.2, m. Kuis, 02059,
VYkpaiHa, ten.: +38-044-355-02-30

TexHiyHa TOKYMEHTAIlisl HA MEIMYHI BUPOOU po3po0JieHa Ta BIPOBAIKEHA.
Jlexapallito CKJIaieHo Mij HUIKOBUTY BiJMOBIJAIbHICTH BUPOOHHKA.
BianoBiganbHICTE 32 JOCTOBIPHICTH HaTaHOI 1H(OpPMAIlii HECe BUPOOHUK.

Hesin’eMHOIO 9acTUHOIO AaHOI AEKIapariii €:
JHonarox Nel-3 3 mepernikomM MeUYHUX BHPOOIB
Honatok Ned 3 mepenikoM HaliOHATBHUX CTaHAAPTIB, SIKI 1IJEHTHYHI MDKHAPOJHUM Ta 3acTOCOBaHI MpHU
BUT'OTOBJIEHI BUPOOIB

Hara Bumycky: 30.06.2021 p. Tepwmin mii: 29.06.2026 p.

Hama nionucy oexnapayii 30 uepensa 2021 poky
VIIOBHOBa)KEHHH MPEACTaBHUK BUPOOHHKA visra O

TOB «JIA ME]» (ITIE)
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Hooamox Nod

00 /lexnapauii npo eionosionicms Ne 10/2021 eepcia 01

Ilepenix nHayionanbHux cmanoapmis, sKi i0eHMUYHI MIJICHAPOOHUM MA 3ACMOCO8AHI NPU 8USOMOGIIEH] 8UPODIE.

ookymenm Ne
JCTY EN 1SO 13485:2018

JACTY EN ISO 14971:2015

JCTY EN ISO 15223-1:2018

JCTY EN 1041:2019
JCTY ENISO 11135:2019

JACTY EN ISO 11607-1:2015

JACTY EN ISO 11607-2:2015
JCTY EN ISO 10993-1:2015
JCTY EN ISO 10993-5:2015
JACTY ISO 10993-10:2004
JCTY EN ISO 10993-12:2015
JACTY EN 13544-1:2015

JCTY EN 13544-2:2015

Y1noBHOBa)k€HUH NIPEICTaBHUK BUPOOHUKA
TOB «JIA ME]»

Hazea:

Meauuni Bupobu. Cuctema yrpasiiHHs sikicTio. Bumoru mozno perymoBants (EN 1SO 13485:2016,
IDT; ISO 13485:2016, IDT)

Bupobu wmenuuni. HacranoBu momo ympasminas pusukom (EN 1SO 14971:2012, IDT; ISO
14971:2007, IDT)

3acobu MenUYHOI TEXHIKH. YMOBHI TO3HAYKH HAa €THKETKAaX 3aC00iB MEIWTIHOI TEXHIKH, MapKyBaHHS
Ta 000B’s13k0Bi BigomocTi. Yactuna 1. 3arameni Bumoru (EN 1SO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-
1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)

Bupo6u mexnui. [adopmariis, sky Hagae supooruk (EN 1041:2008, IDT)

Crepuiizaiiss BUpoOiB MeIWYHOI IMPHU3HAYCHOCTI OKCHIOM €TWIIEHY. BuMorm mo po3poOieHHS,
BaJTiIalil Ta HOTOYHOIO KOHTPOJIO Mpoliecy crepuiizanii Mmeguunux Bupo6iB (EN ISO 11135:2014,
IDT; ISO 11135:2014, IDT)

Bupobu menuuni mpocrepuiizoBani. [lakoBanHs. YactuHa 1. OcHOBHI BMMOTH 10 MaTepiajiB,
cTepwibHUX Oap epHux 1 makyBanpHux cucreM (EN ISO 11607-1:2009, IDT; I1SO 11607-1:2006,
IDT)

Bupo6u menuuni npocrepuiizoBani. [lakoBanus. Yactuna 2. Baminauiitni Bumoru (EN ISO 11607-
2:2006, IDT; ISO 11607-2:2006, IDT)

Bionoriune ominroBanHs MeawmdHuX BHpoOiB. YactmHa 1. OIiHIOBaHHS 1 TECTyBaHHS B paMKax
nporecy ynpasimiaas puznkamu (EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, IDT). [Tompaska Ne 1:2015
Biosnoriune omiHrOBaHHSA MenWYHUX BHPOOiB. YacTtuHa 5. BumpoOoByBaHHS Ha UTOTOKCHYHICTH in
vitro (EN 1SO 10993-5:2009, IDT; 1SO 10993-5:2009, IDT)

bionoriune oriHrOBaHHA MenuuHuX BHPoOiB. YactmhHa 10. BumpoOyBaHHS Ha MOIpa3sHCHHS Ta
cencubimizanito (ISO 10993-10:1995, IDT)

bionoriyne oriHIOBaHHS Meau4HAX BupoOiB. YactuHa 12. BinbupaHHs 3pa3kiB Ta eTaJOHHI
marepianu (EN ISO 10993-12:2012, IDT; 1SO 10993-12:2012, IDT)

O6GnamHanus s auxanpHoi Tepamii. Yactuna 1. Iwramsmiiiai cucremu Ta ix kommonentn (EN
13544-1:2007+A1:2009, IDT)

O6naananus [uis auxanbHoi Tepamii. Yactuna 2. TpyOku i 3’eanyBaibhi mpuctpoi (EN 13544-
2:2002+A1:2009, IDT)

lymera O.JL
(IT1B)




