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UA.TR. 099
BUPOBHHUK:
Liepajas specialas ekonomiskas zonas SIA "NordePlast", LV-3405, Ziemelu iela 19, Liepija, Latvia / Jliemasc creuianac
exonomickac 3onac CIA "Hopuellnact", LV -3405, 3iememo iena 19, Jlienas, JlaTgis

BUPOOHUYT QLISTHKU

- Liepajas specialas ekonomiskas zonas SIA "NordePlast". L.V-3405, Ziemelu iela 19, Liepija, Latvia / Jlienasc
cneuianac exkonomickac 3onac CIA "Hopaellnact”, LV -3405. 3iememo iena 19, Jlienas, Jlatsis;

- Eurosirel S.p.A, Viale Europa, 30 20090 Cusago (M), ltaly / Eypocipen C.n.A, Biane Eypona. 30 20090 Kysaro
(MI), Itanis

 YITOBHOBAKEHMI MPEACTABHUK BHPOBHUKA B YKPAIHI:

TOBAPHUCTBO 3 OBMEXEHOIO BUIMOBIZIAJIBHICTIO «BAJITIK MEJIKAJI», Byn. Bormana XmenbHHIBKOTO,
Oyannox 23-B, m. Kuig, 01030, Ykpaina, Ten. +380992329047, enexTponna nowra: office@balticmedical.com.ua, xon 3a
€JIPTIOY 41282570, wo aie 3a nosipenicTio BupoGHyka Liepajas speciilas ekonomiskas zonas SIA "NordePlast" / Jlienasc
cneuianac ekoHomickac 3ouac CIA "Hopnellnacr" six 25.10. 2021 p.

3ATAJIBHA HA3BA MEJJMYHOI' O BUPOBY:
Ilnactupi, cTpiuku, nepes’ssypanbhi Martepianu (mepenix sriamo Jlomatky 1, mo e wactunoro wiei Jleknapauii npo
BIITIOBIHICTE)

KJACUDIKALIISA:
Knac I1a 3a kpurepiamu knacudikauii srinto gonatky 2 TeXHIYHOro perJaMenTy o0 MEARYHUX BHPOOIB, 3aTBEPIKEHOIO
noctanosoto Kabinerty Minictpis Vipainn gig 02.10.2013 Ne753

INMPOLEAYPA BIAMOBIAHOCTI:
Honaroxk 3 «[lopanok npoBeneHHs npouenypu 3adesnedeHns GyHKUIOHYBAHHA KOMTIIEKCHOT CHCTEMHM YNPABIIHHS AKICTION
38 BUKJIIOYEHHSM MYHKTIB 8-11.

" JEKJAPAUIIO CKJAJEHO HA THIACTABI:

Ceprudikary npo BianoBiaHicTb BUMoOram TexHIYHOrO PerfiamMeHTy oa0 MeandHux Bupodis Ne UA.MD.499-22
Bia 29.08.2022 p., niiicHuii no 28.08.2027 p.
CEPTU®IKAT BUJAHO: Opranom 3 ouinku sinnosiguocri TOB « YKPMEJICEPT», akpenutosanum HAAY, atectar
Bin 22.03.2021 p. Ne 10240, npusnayennm MinekoHompo3ssutky Ykpainu 3a inenrudikauiiinum Homepom UA.TR.099,
anpeca: Byn. Jlparomanosa, 6ynunok 1-A. odic 2, m. Kuis, 02059, Vkpaina, Ten.: +38-067-355-595-02 30

TexniyHa IOKYMEHTALIs HA Men4HI BUPOOYW po3pobiieHa Ta BIPOBALKEHA.
Hexnapauiro ck1aaeHo nij WiTKOBKWTY BiNNOBiiaNsHICTh BHPOOHHKA.
BinnosinansHicTs 3a nocToBipHicTs HanaHo! iHbopmallii Hece BUPOOHHUK.

HeBin’eMHOI0 HaCTHHOK AaHOT nexnapalil €:

Honarok Nel 3 nepenikoM Menu4HHX BUPOOIB.

Honatok Ne2 3 mepenikom HaLWiOHANBHUX CTAHAAPTIB, AKI iAEHTHYHi MIKHAPOAHHMM T4 3aCTOCOBAHI MPH BUTOTOBIEHI
BUPOGIB,

- Micye cknadanna dexnapayii: syn. boraana XmensHuibroro. 6yaunox 23-b, m. Kuis, 01030, Ykpaina

Jlata ckiajanus gexiaparti 29 cepnas 2022 p.
Tepmin mii mo: 28 ceprias 2027 p.

Jlara nigmucy aexmapariiii 29 cepnias 2022 p.

VnoBHOBaxKeHUH npejicTaBHUK BUPOOHUKA B YipaiHi: | g .
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00 JEKJIAPANII ITPO BIITOBITHICTh MEJHYHHX BHPOKIB
Ne2908/002 peoaxuyial

lepenix nayionanenux cmanoapmis, siki idenmuyni MincrapoOHuM ma 3acmoco6ani npu 6U20MoeneHi
6Upooi6:

doxymenm Ne Hazea:

ACTY EN ISO 13485:2018 Menuuni supobu. Cuctema ynpasainusa akictio. Bumoru wono perymosanss (EN 1SO
13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)

JCTY EN ISO 14971:2015 Bupobu mennuni. Hactanosu wono ynpaeninuas pusukom (EN 1SO 14971:2012, IDT;

ISO 14971:2007, 1DT)
JCTY EN ISO 15223-1:2018 Bupobu mennuni. CuMBOIM, 33CTOCORAH] MiA 4ac MapKyBaHHs HA MeIHYHUX BUpobax,
ETHKETKAX Ta B Ccynposinuiit goxymentauii, Yactuwna 1. Saransi sumoru (EN ISO
15223-1:2016, IDT: 1SO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)
HCTY EN 1041:2019 Bupo6u mennuni. Indopmauis, axy nagae supobuuk (EN 1041:2008, [DT)
JCTY EN ISO 10993-1:2015 Biosioriute ouinioBanns MeauuHux eupobie. Yactuna 1. OuiHrOBaHHA 1 TECTYBaHHA B
pamkax npouecy ynpasiivss pusukamu (EN [SO 10993-1:2009/AC:2010, IDT).
[Monpaska No 1:2015
JCTY EN ISO 10993-5:2015 Bionoriune ouinwoBanHa menuunux  supobis. Yactuwa 5. BunpoGosyBaHHs Ha
_ UMTOTOKCHYHICTS in vitro (EN 1SO 10993-5:2009, IDT: ISO 10993-5:2009, IDT)
ACTY 1SO 10993-10:2004 Bionoriune ouintoBanHs meauwunux  Bupobis. Yacruna 10. BunpoOyBaHHs Ha
nofpaszHeHHa Ta ceHcubinizauio (ISO 10993-16:1995, IDT)
HCTY ENISO 10993-11:2015  Bionoriude OHIHIOBAHHA MEIHIHKX gupobis. Yactuwa 11. BunmpobGosysanns Ha
CHCTEMHY TokcuuHicTe (EN ISO 10993-11:20009, IDT; ISO 10993-11:2006, IDT)
ACTY EN ISO 10993-12:2015  Bionoriude ouiniosanus Menuunux supodis. Yactuna 12. BinGupanus 3paskie Ta
etanonni matepianu (EN ISO 10993-12:2012, IDT; ISO 10993-12:2012, IDT)

YNOBHOBaKEHUHM NIPEACTABHUK BUPOOHNKA B YK
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HEPEJIIK MEJUYHHX BHPOKIB

Non/n Haszea meouunozo supody

1 Habip nuiacTupis Mequunux rizpoxosoinanx na sosori moszoui «Komgpopr» 5 mr
(70mm (vMm) x 38mm (Mmm)) ECOPLAST®

2 | Habip niacTupis MeAHIHUX riqpokooiiHux Ha soJori moso.i "Excrpa 3axuer"
8 mT (70mm (Mm) x 12mm (Mm))

3 | HaGip mracTupiB MeHIHuX rigpokoaoinnux Ha Boxori Mozoaxi 8 mT
(70mm (Mwm) x 12mm (mm)) ECOPLAST®

4 | HaGip niacrupis meanaaux rigpoxonoinnux «/Ipyra mkipa» 5 mr ( 37 mm x 55 mm)

5 | Habip naacrupis Menuusnx riapoxosoinnux «/Ipyra mxipa» 5 mr (37 mm (mm) x 55
mm (Mm)) NORDEPLAST®

6 | Halip nuactapis mequanux rigpoxonoinanx «{pyra mxipa» 5 mr (20 mm x 60 Mm)

7 | Habip muiacrapis meqaunux rigpoxonoinnux «/{pyra mripa» 5 mr ( 20 mm ( mm) x 60
mm ( Mmm)) NORDEPLAST®

8 | Habip nuacTupiB Meauunux rigpoxooinnux «/Ipyra mkipa» 6 mr
(44 mm x 69 MM — 2 mT, 20 MM x 60 Mm — 2 1T, 41 Mm x 41 Mwm — 2 T)

9 | HaOip nuiactupiB Meauunux rigpoxonoinuux «/Ipyra mkipa» 6 mr
(44 mm (Mm) x 69 mm (Mm) — 2 i, 20 mm (vm) x 60 mm (M) — 2 T, 41 mm (Mm) x 41
mm (mMm) - 2 mt) NORDEPLAST®

10 | Habip niacTupiB MequaHuX rigpokoaoinaux «/Ipyra mkipa» 4 mr (44 MM x 69 Mm)

11 | Habip niacTupis MmeauaHux rigpokosoinnnx «/JIpyra mripa» 4 wr
(44 mm (Mm) X 69 mm (mm)) NORDEPLAST®

YTIOBHOBAKEHU Y NIPE/ICTABHUK BUPOOHUKA B chpa

JlupekTop
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