AEKJIAPAIIISE ITPO BIAMTIOBIIHICTD
MEJHYHUX BUPOBIB

Ne 2908/002 pexaxuin 2
UA.TR. 099

BUPOBHUK:

Liepajas specialas ekonomiskas zonas SIA "NordePlast"
anpeca: LV-3405, Ziemelu iela 19, Liepija, Latvia

Jlienasc cnenianac exonomickac 3onac CIA "Hopnellnact”
anpeca: JIB-3405, 3iememo iena 19, Jlienas, Jlareis

BUPOOHUYT OLISAHKU.

- Liepajas specialas ekonomiskas zonas SIA "NordePlast", LV-3405, Ziemelu iela 19, Liepija, Latvia /
Jlienasic cnenianac ekonomickac sonac CIA "Hopaellnact", JIB-3405, 3iemenio iena 19, Jlienas, Jlarsis:

- Eurosirel S.p.A, Viale Europa, 30 20090 Cusago (MI), Italy / €spocipen C.n.A, Biane Eypona, 30
20090 Kycaro (M), Itanis

VIIOBHOBAKEHMM MPEJICTABHUK BUPOBHUKA B YKPATHI:

TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIATNIOBIJIAJIBHICTIO «BAJITIK MEJIKAJ», BYJl. boraana
XmenbHulbKoro, OymuHok 23-B, M. Kuis, 01030. Vkpaina, xox 3a €JIPIIOY 41282570, ren.
+380992329047. +380732682382, enexktporHa mourra: office@balticmedical.com.ua, mo gie 3a
JOBIpeHICTIO BUpoOHHKa Liepajas speciilas ekonomiskas zonas SIA "NordePlast" / Jlienasc crerianac
exoHomickac sonac CIA "Hopuellmact" Bix 25.10. 2021 p.

3aa6iac, wo nacmynni eupoou: IlnacTHpi MeIM4Hi, CTPIYKH, NJIACTHPHI NOB’SI3KH, Halopu
NJIACTHPIB MeIUIHUX (mepesik BHPOOIB MeIHYHHX 3rigHo aoaarky Nel o uiei dexaapauii npo
BIANOBIAHICTB) gionosioaioms  eumocam  Texuiuno2o pezanamenmy  wWooo Meouunux eupoois,
sameeposcenoco Hocmanosorwo KMY Ne 753 gio 02.10.2013

KIIACU®IKALLISA:

[la 3a xpurepisivu knacudikarii 3rinno goxarky 2 TexHIYHOTO peraMeHTy MOA0 MEANYHHX BUPOOIB,
3aTBEpKEHOro nocranoBoro Kabinery Minictpis Ykpainu Bix 02.10.2013 Ne753

IMPOLEAYPA BIAIIOBIAHOCTI:

Honarok 3 «llopsiiok mpoBeieHHs mpoweaypy 3abe3tieuenus GyHKIIOHYBaHHS KOMITIEKCHOT CHCTEMH
YIPaBJIIHHA AKICTIO» 33 BUKITIOYCHHSM NYHKTIB §-11.

AEKJIAPAIIIO CKJIATEHO HA IIJICTABI:

Ceprudikary npo Bianopiasicte Bumoram TeXHIUHOTrO pPernamMeHTy MO0 MEIMYHHX BHPOGIB No
UA.MD.499-22 Bin 31.07.2023 p. aiiicuuii no 28.08.2027p.
CEPTH®IKAT BHUJAHO: Opranom 3 ouinku sianoianocti TOB «YKPMEJCEPT», aKpeMTOBAHUM
HAAY, npusnauenum MinekoHomposeuTKy Vkpainu 3a inentudikanitinum nomepom UA.TR.099, ampeca: By
Hparomanosa, OyauHok 1-A, odic 2, m. Kuis, 02059, Vkpaina, ten.: +38-067-595-02 30.

Texuiuna nokymeHTalis Ha MearuHi BUPOOH po3pobnieHa Ta BNpoBaIKeHa.
Hexnapauiio cknazneHo nin WiaKoBHTY BiANOBiAANLHICTE BUPOOHHMKA.
BinnoeinanbHicTs 3a 10cToOBipHiCTL HataHoT iHpOpMaLil Hece BUPOOHHUK.

Hesin’emMHOI0 YacTHHOIO 1aHOT NeKapattii e:
Hoxarok Nel 3 nepenikoM MeauuHuX BUOGIB.
Honatok Ne2 3 nepefiikom HallioHalbHHX CTAHAAPTIB, SIKi iNEHTHYHI MDKHAPOIHMM Ta 3aCTOCOBAHI MPH BUFOTOBNEHI
BHPOOIE,

Micue cknadanna dexnapauii: Byn. bornana XmensHutbxoro, Gyaunok 23-b, m. Kuis, 01030, Ykpaina
Mara cknananns neknapauii 31 nunua 2023 p.

Tepmin uit no: < TTT 28 cepmus 2027 p.
Jlata nianucy neknaparii / S ME ?; 31 mumas 2023 p.

YnoBHOBayKeHMI NpencTaBHUK BUpoGHKKa B VKpaiHi:

Hupexrop TOB «BAJITIK MEJIIKAJT» Onekciit 'YHUEHKO



HHooamor Nl
0o JJEKJIAPAIL[II ITPO BLTHOBIAHICTH ME/JHYHHX BHPOKIB
Ne 2908/002 pedaruin 2

HEPEJIIK ME/THYHHX BUPOFIB

[ Ne Has3zea eupody meouunozo

n/n

1 Habip niactupis Mequunmx TiIPOKOJIOIIHEX Ha Bosori Mo30:i «KompopT» 3 mrr
(70mm (mm) x 38mm (mm)) ECOPLAST®

2 Habip mactupis Meauunux rigpokosnoiinux na sosori Mosomni "Excrpa 3axuct” N

8 T (70mm (Mm) X 12mm (Mm))

3 Habip nnactupis Memunux rigpokonoinmuux Ha Bojori Mo3osi 8 mt
(70mm (mm) X 12mm (mm)) ECOPLAST®

4 Ha0ip rmactupis Mequdanux rigpokosnoinnux «Jpyra mkipay 5 mt (37 MM X 55 Mm)

& Habip nnacrupis Meau4nux rigpokonoimnux «/Ipyra mkipa» 5 mr (37 mm (MM) X 55 mm
(MM)) NORDEPLAST®

6 Habip nactupis Mean4nux riapokonoimnux «JIpyra mkipa» 5 mr (20 MM x 60 M)

7 Habip nmactupis MEJIHYHHX Tigpokonoinaux «Jlpyra mxipa» S mr (20 mm (Mm) x 60 mm
(Mm)) NORDEPLAST®

8 Habip nnactupis Mexuranx rigpoxonoimmmx «/[pyra mkipa» 6 mr
(44 MM X 69 mm — 2 T, 20 MM x 60 MM — 2 1, 41 M x 41 MM — 2 mT)

9 HaOip nnactupis Mexuunux rigpokonoimnux «Jlpyra mkipa» 6 mt
(44 mm (Mm) X 69 mm (mMm) — 2 mT, 20 mm (mMm) x 60 mm (mMm) — 2 T, 41 mm (Mm) x 41
mm (mm) — 2 tut) NORDEPLAST®

10 Habip nnactupiB Meguaanx rigpokonoimaux «JIpyra mkipa» 4 mr (44 M x 69 Mm)

11 HaOlp nnacTupiB MeIHUHUX I IPOKOJIOITHUX «Jlpyra mkipa» 4 mr _
(44 mm (Mm) x 69 mm (Mm)) NORDEPLAST"

Jupekrop

YIOBHOBaKEHUIT IPEICTABHUK BUPOOHUKA B Y,ﬁ;}l}/ wx“;;’%\\\
TOB «BAJITIK MEJIIKAJI»

Onekciv [ YHUEHKO




lepenix nayionansuux cmanoapmis, axi ioenmuyni mixcn

supobie:

Ooxymenm No
ACTY EN ISO 13485:2018

ACTY EN ISO 14971:2015
HCTY EN 1SO 15223-1:2018
HCTY EN 1041:2019

JACTY EN I1SO 10993-1:2015
HACTY EN ISO 10993-5:2015
HCTY 1SO 10993-10:2004
ACTY EN ISO 10993-11:2015

JACTY EN ISO 10993-12:2015

YIIOBHOBaXKEHUI TpeICTABHIK BHPOOHUKa B YKpair

Hupekrop

TOB «BAJITIK MEJTIKAJT»

Hooamor Ne2
0o JEKJIAPAI[II ITPO BIAIIOBITHICTh MEJUYHHX BHPOEIB
Ne2908/002 peoaruin 2

Hazea:
Mennuni Bupo6u. Cuctema YNpaBiHHa AKicTI0. BuMory wono perysmosanus (EN ISO
13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)

Bupobu meanuni. Hacranosu momno ynpasnitns pusukom (EN I1SO 14971:2012, IDT;
ISO 14971:2007, IDT)

Bupo6u menuni. Cumsonu, sactocosani Mil 4ac MapKYBaHHS Ha MENMUHHX BUpobax,
CTUKETKAX Ta B CynpoBiaHiii nokymenrauii. Yactuna |. 3araiswi Bumoru (EN ISO
15223-1:2016, IDT: 1SO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03. IDT)

Bupo6u meauyni. Indopmaris, sky nagae BUpoOHUK (EN 1041:2008, IDT)

Bionoriune ouinoanns Memmammx BMpoOiB. Yactiha 1. OuintoBanus i TECTYBaHHA B
PamMKax npouecy ynpasiinns pusukami (EN ISO 10993-1 :2009/AC:2010, IDT).
IMonpaska Ne 1:2015

Biosoriune ouintoBanns  menmannx BHpoOiB. Yactuwa 5. BunpoGosyeanus Ha
LUMTOTOKCHYHICTS in vitro (EN ISO 10993-5:2009, IDT: 1SO 10993-5:2009, IDT)
Bionoriune ouimosanns  meanunix BHpoOiB. Yactnua 10. BunpoGysanns na
MOJpasHenHs Ta cencnbinizauio (1ISO 10993-10:1995, IDT)

Bionoriune ouinioBanus  mMenmumx BHpoOiB. Yactuna 11. BunpoGosysanns wa
CHCTEMHY TOKCHuHIcTL (EN SO [0993-] 1:2009, IDT; ISO 10993-11:2006, IDT)
Bionoriune ouinoBanms wvemudminx BUpoOiB. YacTuHa 12. Binbupauus 3paskis Ta
eranonHi Marepianu (EN I1SO 10993-12:2012. IDT; ISO 10993-12:2012, IDT)
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