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JAEKJIAPALIA ITPO BIAIIOBIJIHICTD
ME/UYHUX BUPOBIB
Ne 9A/2020 Bepcisn 1

BUPOBHHUK: Jiangsu Huida Medical Instruments Co., LTD.,
Anpeca: Qingfeng Indusrrial Park, Yandong, Yancheng, 224050 Jiangsu, China /
Jxianrcy I'yina Menikan Incrpymente Ko., JIT,
anpeca: Ksiardenr Innacrpian [lapk, SAugonr, Anuenr, 224050 xianrcy, Kurait
YIOBHOBAKEHUM TIPEJCTABHUK BHPOBHUKA B VYKPAIHI: Topapucrso 3
o0MekeHOo10 BinnoBigaabHicTIO «JIA MEI»
npocnekt ['epoiB Cramiarpana, 6ya. 2-I', kopmyc 1, m. Kuis, 04210, Ykpaina, Temn./daxc 044 300 05
04, e-mail:sales@lamed.com.ua, kox €JIPIIOY 43652770
HA3BA MEJIUYHOI'O BUPOBY JIJIS1 JIATHOCTHUKMU IN VITRO:
Bupoou meanuni miacrukosi «BOJIEC» 01H0pa30B0ro BUKOPHUCTAHHSA
(mepeunik 3rimHo JomatkiB Nel-Ne7, o € yacTuHOO i€l Aekiapaiii mpo BiJIOBIIHICTb)
KIIACU®DIKALIA:
in vitro
He BxoasTh A0 llepeniky A ta B Jlogatky 2 1o TexHIYHOTrO periaMeHTy 100 MEIUYHUX BUPOOIB
UL IarHOCTUKM in vitro (3aTBep/pkeHoro mocrtaHoBoto KaOinery MinictpiB VYkpainu Bifg
02.10.2013 No754), He € BUpoOaMHu J1si CAMOKOHTPOIIIO, HE TPU3HAYEH] AJISl OLIIHKH XapaKTePUCTUK
MPOLHEAYPA OIIIHKU BIAITOBIJIHOCTI:
srigHo Jlomatky 3 (3a BUKIIOYEHHSIM MYHKTIB 6-8) m0 TeXHIYHOTO perfiaMeHTy II0J0 MeIUYHUX
BUPOOIB IS JIarHOCTUKM in Vitro (3aTBeppkeHoro nocrtanoBoro Kabinety MiHicTpiB Y KpaiHu Bix
02.10.2013 No754)

Tosapucmeo 3 oomedcenoro sionogioanvnicmio «JIA ME/]», npocnexkm I epoie Cmaninzpaoa, 6yo. 2-I,
kopnyc 1, m. Kuie, 04210, Ykpaina, men./haxc 044 300 05 04, e-mail:sales@wlamed.com.ua, wio dic 3a
ozosopom-dopyuenusm eupoonuxa 6io _02.11. 2020 poky, 8 0codi oupexmopa Illyrvea O.J1. deknapye
8IONO0GIOHICMb _BUWE3A3ZHAUCHO20 _MEOUYHO20 _8Upody eumozam TexHiunozo pezinamenmy w000
MEOUYHUX 8UP0DI8_01a_OiazZHOCMUKU_in_vitro, 3ameepoicenozo _nocmarnosoro _Kaoinemy Minicmpis
Ykpainu 6io 02.10.2013 Ne754

TexHiuHa TOKyMEHTallisl Ha MeANYHUHN BUPiO po3poOsieHa Ta BIPOBAKEHA, 3HAXOIUTHCS Y
YIIOBHOBAYKEHOT'O MpeICTaBHUKA B YKpaiHi 3a aapecoro: npocnekt ['epoiB Craninrpazga, oya. 2-T,
kopnyc 1, m. Kuis, 04210, Ykpaina.

Jlexmapartito mpo BiANOBIA HICTh CKJIAJEHO BiJl iIMEHI Ta MiJl BiMOB1IaJbHICTh BUPOOHHUKA.
BiamoBiganbHICTh 32 JOCTOBIPHICTH HaJaHO1 iH(OpMaIlii Hece BUPOOHHUK.

Micue cknananus aexnapariii: M. Kuis, Ykpaina

Honarox Nel-Ne7 3 mepeikoM MpoTyKIIii.
Jonarox Ne8 3 mepesikoM HalliOHATBHUX, €BPOTIEHCHKUX Ta MIXKHAPOTHUX HOPMATHBHO-TIPABOBUX
aKTIB Ta CTaHJAPTIB

Hara cknamganns: 16 nmucronaga 2020 poky 1 n10: 13 nucronana 2025 poky
Hama nionucy 16 aucmonaoa 2020 poky %

YTHOBHOBa)KEHH NPEACTaBHUK BUPOOHNKA B YKpaiHi

Jupextop TOB «JIA MEI» O.JI. Ulynera
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JlonaTok Ne8
no JEKJIAPALII PO BIAMOBIIHICTH
Ne 9A/2020 Bepcist 1

«Bupoou meqnuni miaactukoBi «BOJIEC) oq1HOpa30Boro BUKOPUCTAHHS

[lepenik HaIliOHATBHUX, €BPOTICHCHKUX
Ta MDKHAPOJTHUX HOPMATHBHO-IIPABOBHX aKTIB Ta CTAaHAAPTIB

1. Qupexrtusa 98/79/€EC - moa0 MeaudHUX BUPOOIB JIJIs N1IarHOCTUKH in Vitro;

2. ICTY EN ISO 13485:2018 «Menuuni Bupoou. CrcreMa yrnpasiiHHS sKicTIO0. Bumoru 10
peryIroBaHHS.

3. JACTY EN ISO 14971:2015 - Bupo6u meaununi. Hactanou moso ynpasiinas pusukom (EN
ISO 14971:2012, IDT; ISO 14971:2007, IDT).

4. ICTY ISO/IEC 17050-1:2006 «OmintoBaHHS BiAMOBIAHOCTI. Jlekmapairisi mocTadaibHUKa
npo BignoBiaHicTh. Yactuna 1. 3aransui Bumoru (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT)».

5. JICTY ISO/IEC 17050-2:2006 «OuinroBanHs BiqmoBigHOCTI. Jlekapalis nocTadaibHUKa
npo BignoBiaHicTh. Yactuna 2. [lintBepmxyBanbha gokymenTaiis (ISO/IEC 17050-2:2004, IDT)».

6. ICTY EN I1SO 18113-1:2018 - Bupobu Menu4Hi Juis AiarHOCTUKH N Vitro. [udopmartis, sky
Hajzae BUpoOHUK (MapkoBaHHs). Yactuna 1. CioBHUK TepMiHiB Ta 3aranbHi Bumoru (EN ISO
18113-1:2011, IDT; ISO 18113-1:2009, IDT).

7. ACTY EN ISO 18113-3:2018 - BupoOu meauuHi AJig JiarHOCTHKHY in vitro. [Hdopmariis, sky
Hajae BUpoOHUK (MapkoBaHHs). Yactrra 3. [HCTpyMEHTH METUYHI JUTsI IIATHOCTUKH in Vitro Juis
npodeciitnoro kopucrysanns (EN ISO 18113-3:2011, IDT; ISO 18113-3:2009, IDT).

8. JCTY ENISO 15223-1:2018 - «3aco0u MeaMYHOI TeXHIKH. Y MOBHI II03HAKH Ha
€TUKETKaX 3aco0iB MEIMYHOI TEXHIKH, MapKOBAaHHS Ta 000B's13K0BI BijoMocTi. YacTuHa 1. 3aranbHi
Bumord (EN 1SO 15223-1:2016, IDT; 1SO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)».

YTHOBHOBa)KEHHH NMPEACTaBHUK BUPOOHUKA B YKpaiHi

Jupextop TOB «JIA MEI» O.JI. Ulynera




