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TOB «YKPME/ICEPT»

CEPTUDIKAT

IIPO BiAIIOBIAHICTH BUMOTaM TexHIYHOTO peraame 1040
HTY

MeANYHNX BUPODiB
3apeeccrpoBanmii y Peectpi
«31» joamus 2023 p.
Ne UA.MD.499-22
Hisicnmii 10 «28» cepuns 2027 p.

[{um cepTudikaToM HOCBiTIy€ETHCS, 0 3aCTOCYBAHHS KOMIUIEKCHOT CHCTEMH yIIpaBJiHHS
SIKICTIO Ha €Tanax po3po0IICHHs, BAPOOHMIITBA i OCTATOUHOT IIEPEBIPKH
MEJIMYHUX BUPOOIB:
InacTupi Mepuuni, CTPIYKH, IVIACTHPHI OB SI3KH, HA0OPH MIACTHPIB MEMIHHX
(32i0H0 3 do0amKom 00 YbO2O cepmugikamy na wecmu cmopinKax)
knac Ila, I (crepunbamit)
110 BUPOOJISAETHCA:
Liepajas specialas ekonomiskas zonas SIA «NordePlast»

3a anpecow: LV-3405, Ziemelu iela 19, Liepaja, Latvia
HA BUPOOHHYMX JIUIIHKAX:
- Liepajas specialas ekonomiskas zonas SIA «NordePlast», LV-3405, Ziemelu icla 19,
Liepaja, Latvia
- Eurosirel S.p.A., Viale Europa, 30 20090 Cusago (MI), Italy

YIIOBHOBa)KCHUI NIPEACTABHUK B YKpaini:
TOB «BAJITIK MEJIIKAJI»
3a azpecoro: Byia.bornana Xmensaunskoro, 6. 23-b, m. Knis, 01030, Ykpaina
Bianosixae Bamoram TexHiuHOrO perjaMenTy moa0 MeIHIHHX BHPOGIB,

3aTBEp/PKEHOTO TocTanoBolo Kabinery Minictpis Vkpainu Ne 753 Bix 02.10.2013 p. Ilponenypa ominku
BiNOBIAHOCTI TpoBefieHa 3riHO 3 mojatkom 3 «Ilopsaok NpOBEAEHHS NPONUCAYPH 3abe3nedeHHs
(pyHKIiOHYBaHHS KOMILIEKCHOT CHCTEMH YIIPABJIiHHS SKIiCTION, 32 BUKIIOYEHHSIM MyHKTIB 8-11.

KoHTpoJib BiNOBIAHOCTI MeAMIHUX BUPOOIB BUMOTraM 3a3HAYCHOTO TEXHIYHOTO perjlaMenTy 3/1HCHIOETCS
UUISIXOM HarJIsLy, NEPIO/IMYHICTH i TPOLEAYPH SKOIO PEraMEHTYIOThCS MPOLESypaMH OPraHy 3 OIHKH
BiJTOBITHOCTI.

Ceprudikar Bumano Oprasom 3 omniHka Bignopigaocti TOB «YKPMEJICEPT», akpeauToBanum
HauionansHum areHTCTBOM 3 akpeauranii YKkpainm, atectar Bix 19.11.2022 p- Ne 10240 Ta Bijg 15.11.2022
p- Ne80O047, npusHauennm MiHekOHOMpO3BUTKY YKpainu, 3a ieHTudikaniiinum somepom UA.TR.099,
afpeca: Byn. Jlparomanosa, OymuHok 1-A, odic 2, m. Kuis, 02059, Vkpaina, Ter.: +38-067-595-02-30,
https://ukrmedcert.org.ua
Ha miacrasi Pimenns OOB TOB «YKPME

'
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YuHHicTb cepTudikara BignoBigHOCTI MOXHa nepesipUTH B Peecrpt Haca I ps:fluknnedoert.urg.ua
Ta 3a Ten. +38-067-595-02-30



Q 7 4
TOB «YKPMEJCEPT»
Jlomatok 710 ceprrdikaty mpo BiAMOBiAHICTh
BuMoram TexHIYHOro perjiaMeHTy mo/10 MeJUIHUX BUPOOIB

Ne UA.MD.499-22
B «31» mamms 2023 poky
Ne 3/m Ha3pa MenquuHOro BHpody ykpaiHchKo00 MOBOIO Knac

1. ITnacTup Meauanmii rifpoxonoiHuii Ila

2. ITnacTup Meauanmii rigpokonoigumii ECOPLAST® Ma

3. [Inacrup meuunmii rigpokonoimuii NORDEPLAST® Ila

4. Habip nnactupis memanux riipokonoizanx «JIpyra mkipay Biji BOJIOTHX MO30JB ITa

5. Ha6ip nuiactupiB Me/[MgHAX TiAPOKOIOTHEX Bi Bonorux Mo3ois ECOPLAST® Ila

6. Ha6ip nuiacTupis MeIHYHAX riApOKOMOTHEX BiX BONOrHx Mo3olis NORDEPLAST® Ila

7. Habip miactupis MeimuHmX rifpokonoifaux Ha posori Mosoni «Excrpa 3axuc Ila

8. Ha6ip ruracTupis MeiuHuX ri IpoKoIoiHux Ha Bojiori Mozomi ECOPLAST® Ia

9. Ha6ip miacTupis Meguunux riIpokonoiHuX Ha Bojori Mo30ii NORDEPLAST® ITa

10. Habip niacTupis MeIMYHEX IiAPOKONOiHAX Ha Boori Mo3oii «Komdopm ITa

11. Habip macTupis MeindH#X TiApoKkosoixaux Ha Bonori Mo3oni «Komdopr» ECOPLAST® Ila

12. Ha6ip nuacrupis Meauux rigpokonoinux «/lpyra mxipay Ila

13. Ha6ip nacrupis MeydHux rigpokonoinnnx «/Ipyra mxipay NORDEPLAST® Ila

14. IlnacTupi 3 apHikoio Ta rapnarodirymom Ila

15. Inactupi 3 apuikoio Ta rapnarodpirymom ECOPLAST® Ila

16. IDracTupi 3 apHikolo Ta rapnarodirymom NORDEPLAST® Ia

17. IInacTrpHi 110B' A3KH CTEPHIIBHI I (crepunbaumit)
18. InacrupHi 1108 s34 crepunsni ECOPLAST® I (crepuibHmii)
19. ILractapHi noB s3ku crepuisai NORDEPLAST® I (crepuibhmii)
20. IInactupHa 0B’ S3Ka HETKAHA CTEPHIIHA I (crepunbimii)
21, IInactupna moB’s3Ka noiMepHa cTepHIIbHA I (crepuibHmif)
22, InacTup ais oKa crepuiabHui I (crepuibHuif)
23. Crpiuku Ui 3BeICHHS KpAiB paH CTEPHIIBHI I (crepunbHmii)
24. HaG6ip cTpiuok Jyis 3BeIeHHs KpaiB pan CTEpHILHAX I (crepunbamif)
25, Ilnacrupra nop'sska Herkana 1.V. crepuibha s katetepis I (crepunbHuii)
26. IInacrupra moB's3ka nonimepaa L.V, crepuinbna juis karerepis I (crepunbhamii)
27. [InacTup juia oka AUTAYMI CTEPHIBHUMIA I (crepmibHHif)
28. Habip miactupiB MeIMYANX HETKAHAX I (crepuibHmiA)
29, Habip mnacTupis CTeprIBHAX HETKAHUX I (cTrepuibHuii)
30. Habip niacTupiB cTepHILHAX TKAHUX I (creprimbnmii)
31. Habip niacTupiB CTEpHIBHAX TKAHUX €aCTHIHIX I (crepuiibHuin)
32. Ha6ip nnactupis cTepHIEHUX BOTOCTIHKHX I (crepuibHwHif)
33. Habip nnactrpis crepuibHEX « AKBA CTOID I (crepunibHmii)
34. Habip nnactapis crepunsanx «BogocTiiikmii I (cTrepribHmif)
35. Habip mnactupiB crepmmanx « EK0A#» JUIs OKa JMTHHEA I (cTrepuibHmiA)
36. Ha6ip nnactupiB crepribanx «Jlist oka» I (crepunbHmii)
3. Habip nuiactupis cTepuibHEX TKaHAX enacTHunux «B oporyy I (crepunbHuii)
38. Habip niacTHpiB CTEPHIBHAX EIACTHYHHX « AKTHBY I (crepunbHmuii)
39. Habip muractapis crepuibamx 3axucHux «Cropr» I (crepuibHmit)
40. Habip miacTupis crepribHEX « AKBA CTOID I (crepunbHHiA)
41. Habip nnactupis crepuibanx HeTkanux «Hixumii I (cTrepribHmiA)
42, HaGip niactupiB crepribHEX e1acTHYHuX «JUIs MabIiBy I (crepumbnmii)
43. Habip nactupiB crepribaux «YHiBepcanbHMi» I (crepunbHmit)
44. Hab6ip ruiacTupis crepruibEEX nosniMepaux «IIpo3opmii I (crepuibHmit)
45. HaGip 1miacTupiB CTepHILHIX MONIMEPHUX IUTSUHX «ITipary m I (crepunbHmuit)
46. Habip macrupis crepuibamx nonimeprux «Jlutsaumiiy o N I (crepribHmif)
47. Habip niracTupiB cTepribHAX nomiMepaux JuTsanx « Tafio / s I (cTepriibHmif)
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TOB «<YKPME[ICEPT>»
Jlonatox jio cepTrdikaty npo BiJIIOBIHICTh
BrMoOram TexHiYHOro perjiaMeHTy mioJi0 MeIMYHUX BUPOOiB
Ne UA.MD.499-22

Bi «31» mumnus 2023 poky
Ne 3/n Hazpa MeH4IHOr0 BHPoOY YKpPaiHCHKO0I0 MOBOIO Knac
48. Hab6ip nnactupie crepunsaux «CiMeiina anreqgxay I (crepuibHmif)
49. Ha6ip nnactupiB crepuibaux Tkanux «1IIupoki» I (creprirbHmii)
50. Habip nnactupis crepmibiux Tkanux « MilHui enacTAIHAID I (cTrepunsHmif)
51 Habip miacTupiB crepmibaux «BoIOHETPOHMKHHI» I (crepunbHuif)
52. Hab6ip nnactupis crepunsinx «lIpodeciiinmii pormsm I (crepuiibHuii)
53. Ha6ip niacTupiB CTeprILHAX enacTHIHAX « /st nanbiisy I (cTepuiibHuii)
54. Habip nnacrupis crepuibaux « M’ sxuii» I (crepuibHwHiA)
55 Habip nnactupiB crepuibHuX po3opux « JIuTsdi» I (crepribHmif)
56. Ha6ip muiactupis crepribaux «Bonocriiiki» TIDY I (crepunbHwmif)
57 Habip mactupis crepmibnux Bogocriiikux «IIposopi» TIDY I (crepuwibHmif)
58. Hab6ip muiactupis crepuisaux Hetkanux «Excrpa Caiisy I (crepuibhmif)
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JAEKJIAPAIIS ITPO BIAMMOBIIHICTDL
Ne 310723 Bepein 1

UA.TR. 099
BUPOBHUK:

Jlienasic cnenianac exonomickac 3onac CIA "Hopuellnact"

anpeca: JIB-34035, 3iememo iena 19, Jlienas, Jlateis

Liepajas specialas ekonomiskas zonas SIA "NordePlast"

anpeca: LV-3405, Ziemelu iela 19, Liepaja, Latvia

SUPOOHUYT OLIAHKY.

- Jlienasc cnenianac exonomickac 3onac CIA "Hoppellnact", JIB-34035, 3iememo iena 19, Jlienas,
Jlatsia / Liepajas specialas ekonomiskas zonas SIA "NordePlast", LV-3405, Ziemelu iela 19,
Liepaja, Latvia;

Espocipen C.i.A, Biarze Eypomna, 30 20090 Kycaro (MI), Itanis / Eurosirel S.p.A, Viale Europa, 30

20090 Cusago (M), Italy.

YIIOBHOBAKEHUM MPEICTABHUK BUPOBHUKA B YKPATHI:

TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIJIITOBIJAJIBHICTIO «BAJITIK MEJIKAJI», Byn. Bornana
XmenbHunbkoro, Oym. 23-b, m. Kwuis, 01030, Vkpaina, xox 3a C€JIPTIOY 41282570, ten.
+380992329047, +380732682382, enexrponna mnomra: office@balticmedical.com.ua, mo mie 3a
nosipenicTio BupobHuKa Jlienasc crernianac exonomickac 3onac CIA "Hopaellnact" / Liepajas speciilas
ckonomiskas zonas SIA "NordePlast" Bix 25.10. 2021 p. 3aserse, wo nacmynni 6upobu: TlnacTupi
MEIHYHI, CTPIYKH, ILIACTHPHI NOB’#3KH, HAOOPH IUIACTHPIB MeaMYHHX (nepenik BHPOGIB
MEAHIHHX 3rigHo mogatky Nel no miei Jdexaapaunii npo BixnmoBiaHicTw) sionosioaroms eumozam
Texniunozo peenamenmy wooo meduunux eupobis, sameepoxcenozo Ilocmanoeoro KMY Ne 753 io
02.10.2013

KJIACH®IKAILLIS:

[ (crepunpuuit) 3a xpurepismu knacudixamii srizmo gomatky 2 TexXHIYHOro periaMeHty LIoJo
MEIMUHHX BHPOOIB, 3aTBEppKeHOro noctanoBoro Kabinery Minictpis Ykpainu Big 02.10.2013 Ne753

IMMPOUEAYPA BIAMOBIAHOCTI:
Honatok 3 «ITopsaok npoBeneHHs mpoleaypu 3adezneuenns GyHKIIOHYBAHHS KOMIJIEKCHOT CHCTEMH
YIPABIiHHS SKICTIO» 3@ BUK/TFOUYEHHAM IIYHKTIB 8-11.

JAEKJAPALIIO CKJIAJTEHO HA IIACTABI:

Ceprudikaty npo BiamoBiaHicTs BUMoram TeXHIYHOIO peraaMenTy o010 MeIHuHUX BUpoOiB No
UA.MD.499-22 Bix 31.07.2023 p. aiticuuii no 28.08.2027p.
CEPTU®IKAT BHIAHO: Oprasnom 3 omiakd Bigmosigocti TOB  «YKPMEJICEPT»,
akpeautoBanumM HAAY, npusnadenuM MiHeKOHOMPO3BUTKY YKpaiHU 3a iJeHTH(IKAIIHHAM HOMEPOM
UA.TR.099, anpeca: Byn. JIparomanosa, Oyaunox 1-A, odic 2. m. Kuis, 02059, Ykpaina, tein.: +38-067-
595-02 30.
Texniuna noxkymeHTanist Ha MeIM4HI BUpoOH po3pobiieHa Ta BIpoBaUKeHa. Jlekmapaitito
CKJIQJICHO ITiJl LLJIKOBHTY BiNOBIJaIbHICTE BUPOOHUKA. BiAnoBinainbHICTh 32 JOCTOBIPHICTH
Hajanoi in(opmauii Hece BUpoOHUK. Hein eMHOIO YacTHHOIO AaHOT JAeKapaitil €:
Jlonarok Nel 3 nepenikoM Meu4HUX BUPOOIB.
Jlonatox Ne2 3 nepesikoM HalllOH&JIBHUX CTAHAAPTIB, SKi IEHTHYHI MIKHAPOIHUM Ta 3aCTOCOBaHI MPH
BUI'OTOBJICHI BUPOOIB.
Micue cknadanna dexnapayii: Byn. bornana XMeibpHuIbKoro, 6yauaok 23-b, M. Kuie, 01030, Ykpaina

Jlara Cl(ﬂ.aﬂal.-.l'Hﬂ Jexnaparii P 31 nunas 2023 p.
Tepmin aii no: y 28 ceprast 2027 p.

Jara mianucy nexiaparii 31 sanusg 2023 p.

YnosHoBaxkeHuUi npeacTaBHUK BUpOOHKKa B Ykpaini:

Hupexrop TOB «BAJITIK MEIIKAJT» Onekciit 'YHUEHKO




Hooamox Nel
00 JEKJIAPAIIIT ITPO BITITOBLIHICTh MEJHYHHX BHPOKIB
Ne 310723 gepcia |

ITEPEJTIK ME/THYHHX BHPOBIB

Ne HajimenyBaHHsI MeIHYHOTO BHPOOY HaijimeHyBaHHS MeIHYHOTI'0O Kaac
YKPaiHChKOI0 MOBOIO BHPOOY aHIIIHCHKOI0 MOBOIO
I [lnacTupra noB’s3ka HeTKaHa CTEPUITbHA Non-woven sterile plaster 6 cm x 8 cm I (cTepunbHHii)
6 cm (cm) x 8 em (cm)
2. [InactupHa nos’s3ka HeTKaHa CTepUIbHA Non-woven sterile plaster 10 ecm x 10 I (cTepunbHuid)
10 cm (em) x 10 cm (cm) cm
3. | llnacTvpHa noB’s3ka HeTKaHa CTEPUIIbHA Non-woven sterile plaster 10 cm x 15 [ (cTepunbHUiA)
10 em (cm) x 15 em (cm) cm
4. | HaOip nnacTupiB CTEpUIILHUX HETKAHMX Sterile non-woven plasters set "Extra | (cTepuibHuii)
"Exkcrpa Caiiz" 8 cm (ecm) x 10 cm (cm) -4 | size" 8 em x 10 em - 4 pes. [
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. Hooamox Ne2
00 JEKJIAPALII ITPO BIJITOBIJHICTh MEJHYHHX BHPOBIB
Ne 310723 gepcin 1

Hepeaix nayionanenux cmanoapmis, sxi ioenmuuni MIDJICHAPOOHUM MA 3ACMOCOBANT NPU BULOMOBIECHT
suUpoois: '

Oorymenm Ne Hazea:

JACTY EN ISO 13485:2018 Menuuni Bupo6u. Cucrema ynpasinus skictio. Bumoryu woso peryatoBaHHs (EN [SO
13485:2016, IDT; 1SO 13485:2016, IDT)

JCTY EN ISO 14971:2015 Bipo6u menuuni. Hactanoen mono ynpaeninns pusukom (EN 1SO 14971:2012, IDT:

[SO 14971:2007, IDT)

JACTVY EN ISO 15223-1:2018 Bupobn meanuni. CuMBosH, 3aCTOCOBAH Mijl yac MAPKyBaHHSA HA MeAHYHMX BHPOOAX,
CTUKETKAX Ta B CYNpPOBiAHIA nokymeHTauil. Yactuna 1. 3araneni sumorn (EN ISO

i 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03. IDT)

JICTV EN 1041:2019 Bupobu meanuni. ndopmaunis, sxy naae supobuuk (EN 1041:2008, IDT)

JCTY EN ISO 10993-1:2015 Bionoriune ouiHOBaHHA MeqHYHHX Bupo6iB. YactiHa 1. OuiHioBanHs i TecTyBaHHA B
pamkax npouecy ympasiinua pusukamu (EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010, IDT).
ITonpapka Ne 1:2015

JICTY EN ISO 10993-5:2015 bionoriuve ouiHOBaHHS MeIHYHHX BupoGiB. Yactuna 5. BunpoGoBysanns Ha
LMTOTOKCHYHICTL in vitro (EN [SO 10993-5:2009, IDT; I1SO 10993-5:2009, IDT)

ACTVY 1SO 10993-10:2004 Bionoriune ouinoBanHs menmunux  BupoGie. Yactuwa 10. BunpoOysamns Ha
nojpasHeHHs Ta cencubinizauio (1SO 10993-10:1995, IDT)
ACTY EN ISO 10993-11:2015  BionoriuHe OuiHOBaHHs Me T supobie. Yactuna |1. Bunpo®osysaHHs Ha

CUCTEMHY TOKCHUYHICTH (EN IS0 10993-11:2009, 1DT; 1SO 10993-11:2006, IDT)
JCTY EN ISO 11607-1:2015 Bupobu mennuni npocrepunizosani. Takysauus. Yactuna 1. OCHOBHI BUMOTM 10
Matepiaiis, cTepunbHUX Gap epHux i nakysanabHux cuctem (EN ISO 11607-1:2009.
IDT; ISO 11607-1:2006. IDT)
JACTY EN ISO 11737-1:2018 Crepunizauis meanuynnx Bupobie. Mikpobionoriuni meroan. Yactuna 1. BusHauenns
nomysUii mikpoopranizsmie na supobax (EN ISO 11737-1:2018, IDT: ISO 11737-
1:2018, IDT)

YHOBHOBa)eHHH TpeICTABHUK BHPOOHHKA B V

Hupektop
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