TOB «JIA MEl»»

kon €APINOY 43652770, M®PO 334851
p/p UA 47 334851 000 000 00 26 009 119 305 B INAT "TTYMB"

ten: +38 (044) 3000-504 | email: sale@lamed.com.ua | 04210, m. Kuis, np. lepois CtaniHrpaga, 2-I, kopn.1

JEKJIAPALISI TPO BIAIOBIHICTD
MEJUYHUX BUPOBIB Ne 13/2021 (Bepcis 1)

UA.TR.098

BHUPOBHUK: Pleasure Latex Products Sdn. Bhd.
3a angpecoro: Lot 5322, 15th Miles, Jalan Padang Gajah 45800 Jeram, Selangor Darul Ehsan, Malaysia (ITizecype
Jlatekc [Iponaktc Can. bxi., 3a anpecoro Jlot 5322, 15 Muns, Hxanaun [aganr ['amxax 45800 Dxepam, Cenanrop
Hapyn Excan Manaifsis) )

YIIOBHOBAKEHUU INPEJICTABHUK BUPOBHUKA B YKPAIHI:

ToBapucTBo 3 00MexeHOI0 BiAnoBinanbHicTIO «JIA ME]l», npocniekt ['epois Craninrpana, Oya. 2-I°, kopmyc
1, m. Kuis, 04210, Ykpaina, kog €JIPIIOY 43652770, ten./dhaxc 044 300 05 04,

e-mail:sales@lamed.com.ua

3ATAJIbBHA HA3BA MEJUYHOI'O BUPOBY:

IIpesepBaruBu narekcHi «BOJIECY mist ynbTpa3ByKOBOTO JOCTIIKEHHS

KJac pu3uKy: Kiacu NOoTeHIiiHoTO pu3uky lla

Tosapucmeo 3 oomemxncenoro gionosioansuicmio «JIA ME/]», npocnexkm I'epoie Cmaninzpaoa, 6yo. 2-I,
kopnyc 1, m. Kuie, 04210, Ykpaina, koo €/[PIIOY 43652770, men./chaxc 044 300 05 04,

e-mail: sales@lamed.com.ua , 3ziono dosipenocmi ¢io eupobnuxa 6io 23.03.2021 p., dexnapye
6i0n0BIOHICMb 3a3HAUEHUX MEOUUHUX upoOie sumozam TexHiuH020 pezramenmy wooo MeouiHux eupoois,
3ameepocenozo nocmanoeord Kavinemy Minicmpie Ykpainu 6id 02.10.2013 Ne753.

TexniuyHa TOKYMEHTAIIiSl HA MEAWYHUH BUPIO po3pobIIeHa Ta BIPOBaKEHA.
Jexmapariiro CKJ1aaeHo i1 MITKOBUTY BIAIOBIJATBHICTh BHPOOHUKA.
BiamnoBigansHICTh 3a JOCTOBIpHICTh HalaHOi iH(OpMAIlii Hece BUPOOHHUK.
Micrie cxmaganas nexiaparii: npocnexkm I'epoie Cmaninzpada, 6yo. 2-I, kopnyc 1, m. Kuie, 04210, Ykpaina

Jexmapariito CkiaieHO Ha TiACTaBi:
1. Ceprudikary Biamosimnocti Noe UA.TR.098.0240-19 Bix 01 kBitHst 2021 p. unnHMiA 10 14 kBiTHs 2024 p., 110/10
3a0e3neueHHs (QyHKIIOHYBaHHsI KOMIUIEKCHOT CHCTEMH YTIPaBIiHHSI SKICTIO BUMOTaM TeXHIYHOTO perJaMeHTy
10710 MEANYHUX BUPOOiB, JlomaTok 3, Bukimtoyaroun myHkTH §-11;
Ceptudikatu Bugano: OpraHoMm 3 ceprudikamii (omiHkd BifnosigHocTi) TOB «YkpaiHChKUH LEHTP MEIUUHOL
ceprudikaiii Ta Nporuo3yBanHs», ByJ. CanepHo-Cnobiaceka, 0. 10, od. 1, m. Kuis, 03028, Ykpaina, arectar npo
akpegutanito B HAAY: Ne 10213, nomep npusnaueHoro OOB: UA.TR.098, na mincrtaBi pimeHHA IOXO
pesynbrariB ceprudikarii Bim 16.01.2020 p. Ne 0282-218:2020, pimeHb OO0 BHECEHHS 3MiH, IO CTOCYIOTHCS
pe3ynbratiB ceprudikanii Big 15.06.2020 p. Ne 0282-254:2020 Ta Big 01.04.2021 p. Ne0282-254:2021.
YnoBHOBaXeHUH MPEICTaBHUK BUPOOHMKA B YKpaiHi: ToBapucTBO 3 00MekeHOI0 BianoBigaibHicTio «JIA ME/I»,
ajzjpeca MicIe3HaXO/DKeHH IopuAnIHOi ocobm: Ykpaina, 04210, m. Kuis, np-t I'epoiB Craminarpany, 2-I', kop. 1,
kox €IPTIOY 43652770 (3a nopy4ennsm Bin Pleasure Latex Products Sdn. Bhd. Bin 23 6epesnst 2021 poky)

HeBin’eMHOIO 9YacTHHOIO 1aHOT JIeKIIaparii €:

Honarok Nel 3 mepenikom MeInYHUX BUPOOIB.

Honatok Ne 2 3 mepenikoM Hal[iOHAILHUX, €BPONEHCHKUX Ta MIKHAPOJHUX HOPMATHBHO-TIPABOBHUX aKTiB Ta

CTaH/IapTiB.
Jara cknajaHHs Ta MiaIUCY AeKIapamii 01 xBitHsa 2021 poky
Tepwmin il 1o: 14 xBitHs 2024 poky

YNOBHOBa)KEHUH MTPEACTABHUK
BUpOOHUKA B YKpaiHi:

Hupextop TOB «JIA MEJI» ynera O.JI.




LaMed

TOB «JIA MEL»»

kon EAPIOY 43652770, MADO 334851
p/p UA 47 334851 000 000 00 26 009 119 305 s INAT "TIYMB"

Ten: +38 (044) 3000-504 | email: sale@lamed.com.ua | 04210, m. Kuis, np. lepois CtaniHrpaaa, 2-I, kopn.1

Jlooamoxk Nel
00 /lexnapauii npo eionosionicme No 13/2021 eepcia 1
«Ilpe3zepeamueu ramekcui « BOJIEC) 0na y1empazeyko6020 00cnioyiceHHs)

Ilepesik MeauYHNX BUPOOIB

YJIBTPa3ByKOBOTO JOCITIJKCHHSI

Kuac
Ne HajimenyBaHHsI MeIMYHMX BHPOOIB HaiimenyBaHHsI MeANYHNX BUPOOIB MeJIMYHOI0
3/m aHIJ1ilCbK0I0 MOBOIO YKPaiHCbKOI0 MOBOIO BHPOOY
1 |Probe cover "BOJIEC" for ultrasound|IIpesepBatuBu  marekcHi «BOJIEC»  musa Ila
examination

YNOBHOBa)KEHUH MTPEACTABHUK
BUpOOHUKA B YKpaiHi:
Hupextop TOB «JIA MEJI»

ynera O.JI.



TOB «JIA ME»»

kon, €APII0OY 43652770, M®O 334851
p/p UA 47 334851 000 000 00 26 009 119 305 B IMNAT "TTYMB"

ten: +38 (044) 3000-504 | email: sale@lamed.com.ua | 04210, m. Kuis, np. lepois CtaniHrpaga, 2-I, kopn.1

Jlooamoxk Ne2
00 /lexnapauii npo eionosionicme No 13/2021 eepcia 1
«Ilpesepeamusu namekcui « BOJIEC) 0ns y1ompazeyko6020 00CioiceHHs)

Ilepenix HayioHanbHUX, €6PONEUCLKUX MA MINCHAPOOHUX HOPMAMUBHO-NPABOGUX AKMIE MA CMAHOAPMIE
Ha MeOuyHi supodu. 3aznaueni suwge 06 'ekmu dekiapayii 8i0n08i0arOMb BUMO2AM.

0oKkymenm No Ha3ea:

[Toctanoa KMY Ne 753 TexHIYHUH periiaMeHT M0I0 MeIUYHUX BUPOOIB, JOJATOK 3, KpiM I1.8-
m11

JACTVY EN ISO 13485:2018 Meauuni Bupo6u. Cucrema yIpaBiliHHS SKiCTIO. BuMoOrum momao
perymoBanHs (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)

JACTY EN ISO 14971:2015 Bupo6u menuuni. Hacranosu mono ynpasninas pusukom (EN ISO
14971:2012, IDT; ISO 14971:2007, IDT)

JCTY EN ISO 15223-1:2018 3aco0u MeIUYHOT TEXHIKH. YMOBHI ITO3HAYKH Ha €THKETKaX 3aco0iB

MEAMYHOI TEeXHIKH, MapKyBaHHS Ta OOOB’SI3KOBI BiJIOMOCTI.
Yacrtuna 1. 3araneai Bumorm (EN ISO 15223-1:2016, IDT, ISO
15223-1:2016, IDT)

JCTY EN 1041:2019 Bupobu wmemnuni. Iadopmarmis, sxy Hamae BupoOHHK (EN
1041:2008, IDT)

JACTY EN ISO 4074:2015 JACTY EN ISO 4074:2015 IIpe3epBatuBu rymoBi. Bumorm Ta
metoau BurpoOyBanus (EN ISO 4074:2002, IDT; ISO 4074:2002,
IDT)

JCTY EN ISO 10993-1:2015 bionmoriune omiHIOBaHHS MeIW4yHUX BHpoOiB. YactmHa 1.

OniHroBaHHSA 1 TECTyBaHHS B paMKax TIpOLECY YIPaBIiHHSA
pusukamu (EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, IDT). IlompaBka Ne
1:2015

JACTY EN ISO 10993-5:2015 bionoriyne oriHOBaHHA MeOMYHUX BUpoOiB. YactuHa 5.
BunpoOoByBanHst Ha nuroTokcuuHicTs in vitro (EN ISO 10993-
5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)

JACTY ISO 10993-10:2004 bionoriune omiHOBaHHS MeauyHuUX BuUpoOiB. Yactuna 10.
BunpoOyBanns Ha moapasHeHHs Ta ceHcuOimizamito (ISO 10993-
10:1995, IDT)

YNOBHOBa)KEHUH MTPEACTABHUK
BUpOOHUKA B YKpaiHi:

Hupextop TOB «JIA MEJI» ynera O.JI.




