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08062, Ykpaina

O06’exT aexaapanii: MEIUYHI BUPOOHU (3T1THO TOAATKY)

Kiracu: Ila, IIb 3rigHo momatky 2 mo TeXHIYHOTO perIaMeHTy MO0 MEIUIHUX BHPOOIB

o BurotoBisiiothes cepiiino TOB «M J] My, Bya. Ilepemoru, 2, ¢. BirpiBka, MakapiBChbKuii p-H,
KuiBcrka 00:71., 08062, Ykpaina

3a3HaveHul BUINE 00'€KT JISKIapallii Bi[OBIJIa€ BUMOTAM:

Joxymenm No Hazea:

Tocmanosa KMY Ne 753 | Texuiunuil peenamenm w000 meouyHux eupobis, 0ooamox 1, dooamox 3;

ISO 13485:2016 Menuuni Bupobu. Cucrema ynpasiiHHs SKICTIO. BuMoru 1mo1o perymoBaHHs
Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

JCTY EN ISO 14971:2015| Bupo6u menuuni. HacTaHOBH 1110710 YIpaBJIiHHS PU3UKOM

JACTY EN 980:2007 CumBouu rpagiuni Juis MapKyBaHHs Meauaaux BupoOiB (EN 980:2003, IDT)

JCTY ISO 15223:2015 3aco0u MeIMUHOI TeXHIKHM. Y MOBHI O3HAKH HA €THKETKAX 3aC00iB MEIMYHOI TEXHIKH,
MapKoBaHHsI i 000B’s13Kk0Bi BimomocTi. Yactuna 1. 3aransni Bumoru (ISO 15223-1:2012,
IDT)»;

JCTY ISO/IEC 17050- OuiHtoBaHH BiAmoBigHOCTI. Jlekmaparlis moctayaabHUKa PO BiAnoBiaHicTh. YacTuHa 1.

1:2006 3aranpHi Bumoru (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT)

JCTY ISO/IEC 17050- OniHtoBaHH BiAmoBigHOCTI. Jlexmaparlisi moctadagbHUKA PO BiANMOBiAHICTE. YacTHHa 2.

2:2006 [TigrBepmxyBanpHa gokymeHTamis (ISO/IEC 17050-2:2004, IDT)

JICTY EN ISO 10993- Bionoriune oniHtoBaHHS MeaUUHUX BUp0OiB. YacTrHa 1. OmiHIOBaHHS Ta TECTYBAaHHS B

1:2015 pamkax mporiecy ynpasiiaas pusukamu (EN ISO 10993-1:2009, IDT; ISO 10993-1:2009,
IDT)

JICTY EN ISO 10993- Bionoriune omiHioBaHHS MeqUYHUX BUpoOiB. YacTrHa 5. BunpoboByBanHs Ha

5:2015 uToTOKCHuHICTS in vitro (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)

JICTY ISO 10993- Bionoriune ormintoBaHHs MeaudHUX BUpo0OiB. YactrHa 10. BunpoOyBaHHs Ha MOApa3HEHHS Ta

10:2004 cercuodimizaniio (ISO 10993-10:1995, IDT)

JICTY EN ISO 10993- Bionoriune omiHOBaHHSA MeqUUHUX BUpoOiB. YacTruHa 11. BionoriuHe OIiHIOBAaHHS MEAMYHUX

11:2015 BupoOiB. Yactuna 11. BunpoOyBanns Ha cuctemny TokcnuHicTs (EN ISO 10993-11:2009,
IDT; ISO 10993-11:2009, IDT)

JCTY EN ISO 10993- «biosoriuHe oniHIOBaHHS MeaANYHUX BHPoOiB. YacTnHa 18. BusHaueHHs XiMIYHUX

18:2015 BrnactuBocteit Mmatepianipy (EN ISO 10993-18:2009, IDT; ISO 10993-18:2005, IDT)

JCTVY ISO 2859- CraTucTHYHUHI KOHTPOJIb. BUOipKOBHUIT KOHTPOJIL 32 AJIbTEPHATHBHOIO 03HaKo10. YacTuHa 1.

1:2001 [Tnanu BUOIPKOBOTO KOHTPOIIIO, BU3HAUEH] MPUIMaIBHUM PiBHEM SKOCTI JUIsl TIOCITIIOBHOTO
xoHTpouro mapTtii (ISO 2859-1:1999, IDT)

JCTYVY ISO 2859- CTaTUCTUIHHIA KOHTPOJIb. BHOiIpKOBUI KOHTPOIIb 32 aTbTEepHATUBHOIO 03HaKO0. YacThHa 2.

2:2001 [Tnanu BUOIpKOBOTO KOHTPOJIIO, BU3HAYEHI TPAHIYHOIO SKICTIO JUTSI IEPEBIPKH 130JIbOBAHUX
napri#t (ISO 2859-2:1985, IDT)

JICTY EN ISO KuinigHi mocmipkeHHs MeTUIHIX BUPOOiB s srroaeid. Hanexna kminigHa npaktuka (EN ISO

14155:2015 14155:2011+EN ISO 14155:2011/Cor.1:2011, IDT

JICTY ISO 4180:2015 [TakoBanHs. Tapa TpaHCIOpTHA 3aMTOBHEHA. 3arajibHi MpaBuia MO0 CKIAaHHI Iporpam
BunpoOyBaHb pobounx xapakrepuctuk (ISO 4180:2009, IDT)

JICTY EN 980:2007 CumBoun rpadivni s mapkyBanas Meangaux BupoOiB (EN 980:2003, IDT)

JICTY EN 62366:2015 BpoOu menpuHi. 3acTocyBaHHS €prOHOMIYHOTO IPOEKTYBAHHS METMYHUX BUPOOiB

JICTY EN 1041:2015 Bupobu mexmasi. [ndopmartis, sxy Hagae Bupobuuk (EN ISO 1041:2008+A1:2013, IDT)

JICTY EN 1040:2004 3acobu xiMiuHi Ae3nH(iIKyBaIbHI i aHTHCENTHYHI. OCHOBHA OEKTEPUIMIHA AKTUBHICTD.
Merton BunipoOyBanss Ta BuMord (crazis 1) (EN 1040:1997, IDT)

JICTY EN 1275:2004 3acobu xiMiuHi Ae3nH}iKyBaibHI i anTHcenTHYHI. OCHOBHA (DYHTIIIMIHA aKTHBHICT. MeTox

1



BunpoOyBaHHs Ta BUMOTH (ctazig 1) (EN 1275:1997, IDT)

JCTY EN 13624:2014

3acobu xiMidHi Ae3iHdeKIiiHi Ta anTHcenTHKH. KiTbKicHe BU3HaYaHHS (YyHTIIHIHOI
aKTHBHOCTI CyCIeH3i{ XiMidHUX Ae3iH(eKImIHHNX 3ac00iB CTOCOBHO MEIMYHUX IHCTPYMEHTIB.
MeTton Bunipo6oByBaHHs Ta BuMord (crazis 2, etam 1) (EN 13624:2003, IDT)

JICTY EN 13727:2015
(EN 13727:2012
+A1:2013, IDT)

3acobu xiMiuHi Ae3iH(iKyBanbHi Ta aHTHCENTHKU. KibKicHU cycrieH31HHUI MeTOq
OIliHIOBAaHHS OAKTEPUIIMIHOI aKTUBHOCTI B MeIUIIMHI. MeToa BUIPOOOBYBaHHS Ta BUMOTH
(cramis 2, etan 1)

JCTY EN 14348:2014

3acobu xiMiuHi Ae3iHdeKiiHI Ta anTucenTukh. KiTbkicHe BU3HAYaHHS MiKOOAKTEPULIATHOL
AKTHBHOCTI CycIeH3ii XIMIYHUX J1e31HPEKLUiHHUX 3aC001B CTOCOBHO MEAMYHUX IHCTPYMEHTIB.
Merton BunpoOoByBaHHs Ta BUMOrH (ctazis 2, eran 1) (EN 14348:2005, IDT)

JCTVY EN 14561:2014

3acobu xiMivHi Je3iH(eKIiiHI Ta anTHcenTHKU. KiTbKicHe BU3HAYaHHS OaKTCPULIUIHOT
aKTUBHOCTI 3 BUKOPHCTAHHIM HOCISI CTOCOBHO IHCTPYMEHTIB MEIMYHOI IPU3HAYCHOCTI.
Merton BunpoOoByBaHHs Ta BUMOTrH (ctafis 2, eran 2) (EN 14561:2006, IDT)

JCTY EN 14562:2015
(EN 14562:2006, IDT

3acobu XiMiuHi 1e31H(IKyBaJIbHI Ta aHTUCENTHKH. KUTbKiCHHI METO/1 3 BUKOPUCTaHHAM
GaIMIIOHOCIS IS OL[IHIOBAHHS (DYHTIIMIHOT 200 OCHOBHOI JP1’/PKOBOT aKTUBHOCTI XIMIYHHX
ne3iH}ikyBaIbHAX 3aC00iB, 32CTOCOBYBaHUX JJIsl MEIMYHHUX IHCTPYMEHTIB. MeTon
BHIIPOOOBYBAaHHS Ta BUMOTH (CTafis 2, eTan 2)

JonaTkoBa indopmauisi: cepmughixam sionosionocmi io 22.02.2019 p. Ne UA.TR.098.0232 eumozam Texniunozo
peznamenmy w000 meOudHUx upoois, 0ooamox 3, euoanuii TOB « YIIMCII», amecmam npo axpeoumauiro 6 HAAY
10213, nomep npuznauenozo opzany ouinku 6ionogionocmi UA.TR.098; cepmughixam na cucmemy ynpagninus
akicmio eumozam ISO 13485:2016 ¢i0 22.02.2019 p. Ne UA.M14.0009-19, suoanuit TOB « YIIMCII», amecmam npo
akpeoumayito ¢ HAAY 80070

[Mianmucano: 22.02.2019 p., TOB «M I M», Byn. Ilepemorn, 2, c. BitpiBka, MakapiBcbkuii p-H,
Kwuiscbka 0011., 08062, Ykpaina

Hexaapauis aificaa go: 21.02.2022 p.

dupextop TOB «M I M»

B.B. Comok




OJATOK
0 AeKJapanii npo BiANMOBIAHICTH
Ne22/02/2019 Bix 22.02.2019 p.

Ha3pa megn4uHoOro BUpoOy Kaac
3aci6 nesindekmiitauit Bepaemnop 1Ib
3aci0 aesindexuiinuii Bepuenop-Iloc 1Ib
3aci6 nesindekniitauit Bepaenop-IIpemiym 1Ib
3acib nesindexuiiinuii Bipanas Ila
3aci6 aesindexniinuii ['an3na-Komoi IIb
3aci0 aesindexuiinuii Exoment-dopre 1Ib
3aci6 nesindekmiiianii EHTakTHB 1Ib
3aci0 aesindexuiinuii Jieapen IIb
3acib nesindexuiinuii Manopm JIE]
3acib nesindexuiinuit ManopM-Ekcrpa JIE]
3aci6 nesindekniitauit Manopm-Excrept Ila
3aci0 aesindexiiinuit Manopm-O JIE]
3acib nesindexuiiinnii ManopM-renb Ila
3aci0 aesindekuiinuit Manocent Ila
3aci0 aesiHdexiiinuii MaHocenT mHa JIE]
3aci0 aesiHbexinauil Memionu JIE]
3aci6 mesindexmiitanit HOP-excmpec Ila
3acib nesindexuiiinnit HOP-ynpTpa JIE]
3aci6 aesindekninnuii Odanes 1Ib
3aci0 aesindexuininuii [Texecent JIE]
3aci6 nesindexmiiamii [lenecent PIT 1Ib
3aci0 aesindekuiinuii [leaecent miHa JIE]
3aci0 aesindexniinuii Canre3in IIb
3aci0 aesindexuiinuii Canines Ila
3aci6 mesindekmiitauit CaHiziT Ila
3aci6 aesindexuiinuii Canigit CT 1Ib
3aci0 aesindexniinuii CentaMin IIb
3aci6 aesindekniinuii Cenrogop IIa
3aci6 aesindexniiauii Cenromop Dopte 1Ib
3aci0 aesindexiiinuii Cenronaix JIE]
3aci6 nesindexmiiamii CenToHOpM 1Ib
3acib nesindexuiiinuii Tentamin 1Ib
3aci6 aesindexniinuii Tenramin-Ilroc IIb
3aci6 nesindekmiamii Tentamin-Oopre 1Ib
3aci6 nesindekmiitamii Terpacent 1Ib
3aci0 aesindexuiinui YHikop-Biro 1Ib
3acib nesindexuiianii XaopocaHn Ila
3acobu nesindexuiiini muiiHi Yucronaiin JIE]
Cepgetku nesindexiiitni HOP-excnpec JIE]
Cepaetku aesindekniiai [Tnecent JIE]
Cepsetku pesingexuiini [lnecent PII Ila
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Jupexrop TOB «M I M» B.B. Comox




