TOB «JJA ME[»»
kon EAPMOY 43652770, MO 334851
p/p UA 47 334851 000 000 00 26 009 119 305 & MAT "MYMB"

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

JEKJIAPALIA TPO BIANMOBIJIHICTD
ME/IUYMHUX BUPOBIB
Ne 9C/2020 Bepcis 1

BUPOBHHUK: Jiangsu Huida Medical Instruments Co., LTD.,
Anpeca: Qingfeng Indusrrial Park, Yandong, Yancheng, 224050 Jiangsu, China /
Ixianrcy I'yima Menikan [acrpymentc Ko., JIT/,
anpeca: Ksiardenr lanacrpian [Mapk, Anmonr, Angenr, 224050 Ixianrcy, Kurai
YIHOBHOBAKEHMU TIPEACTABHUK BHUPOBHUKA B VYKPAIHI: Tosapucrso 3
o0MexxeHO10 BinnoBiganbHicTIo «JIA MEJ)
npocnekT ['epoiB Craminrpaga, Oya. 2-I', kopryc 1, m. Kuis, 04210, Ykpaina, Temn./dakc 044 300 05
04, e-mail:sales@lamed.com.ua, xox €/IPTIOY 43652770
HA3BA MEJIUYHOI'O BUPOBY JIJISI JIATHOCTHUKMH IN VITRO:
Bupo6u memnuni ckiasini «BOJEC)
(mepemnik 3rigno JomatkiB Nel-Ne3, 1110 € 4aCTHHOIO Ii€T AeKIapariii mpo BiAMOBIAHICT)
KIIACU®DIKAILIIA:
in vitro
He Bxo1aTh A0 [lepeniky A ta B logatky 2 10 TexHIYHOTO perJamMeHTy 100 MEIUYHUX BUPOOIB
JUIs JIaTHOCTUKM 1in vitro (3aTBepkeHoro mnoctaHoBoio Kabinery MinicTpiB YkpaiHu Bif
02.10.2013 Ne754), He € BupoOamMH s CAMOKOHTPOJIIO, HE TIPU3HAYEH] JIJIsl OI[IHKU XapaKTEPUCTUK
MPOLHEAYPA OLHIHKH BIAITOBIJIHOCTI:
srigHo Jlomatky 3 (3a BUKJIIOUEHHSM MYHKTIB 6-8) 10 TeXHIYHOTO perJaMeHTy IOJ0 MEIWYHHX
BHUPOOIB Ui TIarHOCTHKU 1n Vvitro (3aTBepakeHoro nocranoBoro Kabinery MiHicTpiB Ykpainu Bif
02.10.2013 Ne754)

Tosapucmeo 3 oomedxcenoro gionogioanvuicmio «JIA ME/l», npocnekm I epoie Cmaninzpada, 6vo. 2-I,
kopnyc 1, m. Kuis, 04210, Yxpaina, men./paxc 044 300 05 04, e-mail:sales@wlamed.com.ua, wio oic 3a
ozosopom-dopyuenusm eupodonuxa 6io _02.11. 2020 poky, 8 0codi oupexmopa Illyrvea O.J1. deknapye
8I0N0GIOHICMb _UWE3A3ZHAUECHO20 _MEOUYHO20 _8upody eumozam Texniunozo pezinamenny ui000

MEOUUHUX 6UPODIE 014 OIaZHOCMUKU In vitro, 3ameepoxcenozo nocmanoeoro Kaoinemy Minicmpie
Yxpainu 6io 02.10.2013 Ne754

TexHiYHa JOKyMEHTAllisl HAa MEIUYHUIN BUPIO po3polieHa Ta BIPOBAIXKEHA, 3HAXOAUTHCS Y
YIIOBHOBaXEHOT'O MIPe/ICTaBHUKA B YKpaiHi 3a aapecoro: npocnekT ['epoi Craninrpazna, oya. 2-I°,
kopnyc 1, m. Kuis, 04210, Ykpaina.

Jlexnapariito mpo BIAMOBIA HICTh CKJIQJICHO BiJl IMEHI Ta IiJl BIAMOBIIaJIbHICTh BUPOOHHKA.
BianosiasibHICTh 3a JOCTOBIPHICTh Ha/laHoi iH(popMallii Hece BUPOOHHUK.

Micue cknananns nexiapariii: M. Kuis, Ykpaina

Honarox Nel-Ne3 3 mepenikoM mpoTyKiIii.
Honarox Ned 3 mepesikoM HalllOHAIBHUX, €BPONEHCHKUX Ta MIXKHAPOIHUX HOPMATUBHO-TIPABOBUX
aKTIB Ta CTaHJApPTIB

Hara cknamganss: 16 mucronaga 2020 poky Mie no: 13 mucromana 2025 poky
Hama nionucy 16 aucmonaoa 2020 poky

YTOBHOBa)KEHH NPEACTaBHUK BUPOOHNKA B YKpaiHi

Jupextop TOB «JIA MEI» O.JI. Ulynera




TOB «JIA ME[l»»
koz ELIPIIOY 43652770, MO 334851
p/p UA 47 334851 000 000 00 26 009 119 305 & MAT "TIYMB"

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

Honatok Ned
no JEKJIAPAIIIL ITPO BIAMOBIAHICTH
Ne 9C/2020 Bepcis 1

Bupo6u memnuni ckasini «BOJEC)

[Tepenix HaIllOHATBHUX, EBPOMIEHCHKUX
Ta MDKHApPOIHUX HOPMATUBHO-TIPABOBUX aAKTiB Ta CTAHAAPTIB

1. Qupexrtusa 98/79/€EC - moa0 MeaudHUX BUPOOIB JIJIs N1arHOCTUKH in Vitro;

2. ICTY EN ISO 13485:2018 «Meaununi Bupobu. Crucrema ynpapiiHHS SKicTIO. Bumoru 1o
PETYIIOBAHHS».

3. ACTY EN ISO 14971:2015 - Bupo6u meauuni. HacranoBu mopao ynpasmiaas puzukom (EN
ISO 14971:2012, IDT; ISO 14971:2007, IDT).

4, ICTVY ISO/IEC 17050-1:2006 «OuinroBaHHS BiAnoBigHOCTI. Jleknaparlis mocradyaabHUKa
mpo BignoBiaHicTh. YactuHa 1. 3aransai BuMoru (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT)».

5. ICTY ISO/IEC 17050-2:2006 «OmintoBaHHs BiAnoBigHOCTI. Jlekaapallis mocradyaibHUKa
npo BianoBigHicTe. Yactuna 2. [linTBepmxyBanbha gokymenTais (ISO/IEC 17050-2:2004, IDT)».

6. ZICTY EN ISO 18113-1:2018 - Bupobu Meau4Hi Uit AiarHOCTUKH N Vitro. Iudopmartis, sky
Hajae BUpoOHUK (MapkoBanHs ). Yactura 1. CiioBHUK TepMmiHiB Ta 3aranbHi Bumord (EN ISO
18113-1:2011, IDT; ISO 18113-1:2009, IDT).

7. ICTY EN ISO 18113-3:2018 - Bupobu MeawuHi 4Jis JIarHOCTHKHY in vitro. [Hdopmartis, sky
Hajzae BUpOOHUK (MapkoBaHHs). YacTuHa 3. [HCTpyMEHTH MEeIUYHI JUIs 1IaTHOCTUKH in Vitro s
npodeciitnoro kopucryBants (EN 1SO 18113-3:2011, IDT; ISO 18113-3:2009, IDT).

8. JCTY EN ISO 15223-1:2018 - «3acoOu Meau4YHOT TeXHIKH. Y MOBHI IIO3HAKH HA
€THKEeTKax 3ac001B MEAMYHOI TEXHIKH, MapKOBaHHs Ta 000B's13K0B1 BitoMocTi. YactuHa 1. 3araibHi

sumoru (EN 1SO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)».

YTOBHOBa)KEHH NPEACTaBHUK BUPOOHNKA B YKpaiHi

Jupextop TOB «JIA MEI» O.JI. Ulynera




