AEKIIAPAI[IA ITPO BUIIIOBIIHICTH

No UA.TR.753/KANG-03
MEJIH9YHHX BHPOKBIB

Bupoonux: Jbkianrcy Kamistn  Menikan Annaparyc Ko, JIta., Ne 16 Kankiaus Poyj, JlKiaHbsHB,
225500, Taixoy, I1.P. Kuraii / Jiangsu Kangjian Medical Apparatus Co., Ltd., No. 16, Zhanqian Road,
Jiangyan 225500, Taizhou, P.R.China.

6 0C001 ynosnosaxcenozo npeocmasnuka éupobruKa ¢ Ykpaini:

TOBAPUCTBA 3  OBMEXEHOIO BIITIOBITAJIBHICTIO «JIABOPATOPIS T PAHYM»,
ByJl. ®dpankiBchka, 14, wm. Xapkis, 61050, VYkpaina, ko €JIPTIOY 41524713, Ten./axce (057)752 32 31,
e-mail: granumlab@gmail.com, WWW.granum.ua, 1o jie 3a JoBipenictio BUpoOHuKa Jlkianrcy Kamksn
Menikan Annaparyc Ko, JTtz. / Jiangsu Kangjian Medical Apparatus Co., Ltd. Bin 06.05.2019p.

niomeepoxcye, wio eupodu meduuni: [punamns xipypriune crepuiibe I'panym 1uts 3a6opy KaIlJsIpHO1
KpOBI (Iepesik Meauunux BUPOOIB 3a3HaucHuii y Honatky 1 no wier Jleknapauii npo BimnosigmicTs
MEJIMYHUX BUPOOiB)

Kiac pusuky: lla 3a kpurepismu Knacugikamii 3rigao Aonatky 2 no Texuiunoro PeriIaMeHTy Mmoo
MEJIHYHUX BHPOOIB.

BiANOBina0TL BuMoram Texuiunoro PETVIAMEHTY MO0 MEAMYHAX BHPOGIB, 3aTBEP/KEHOr 0
IMocranosolo Kabinery Minicrpin Yxpainu Bin 2 sxosrus 2013 p. Ne 753 -
Ipouexypa oninkn Bimosixnocri: Joxarok 3: 3a0e3nevenns byHxuionyBanus KommiekcHoi
CHCTEMH YyNPABJIIHHS SIKICTIO (32 BUK/TIOYeHH M NyHKTIB 8-11)

Aexnapauiio cknadeno na niocmasi:

1. Ceprudikary mnpo Bimmosinmicts BUMOTaM TeXHIYHOTO periaMenTy oo MEIMYHUX BUPOOIB
Ne UA.MD.162-18, Bix 09.09.2019 p. niicHmii 10 14.08.2023 p-:

2. Ceptudikary mpo BiamoBimmicts CHCTCMH  ynpaBiinHg sikictio No UA.SM.092-18 BiJ
13.08.2021p. niiticauit 1o 12.08.2024 p.
Cepmudpiamu  suoano: Opranom 3 ominku BinoBiHOCTI TOB «YKPMEJICEPT», aJpeca:
ByJl. JlparomanoBa, Gymuuok 1-A, odic 2, M. Kuis, 02059, YKpaina, inentugikariinmm HOMEPOM
UA.TR.099

Texniuna noxymentamis ma MEJIMYHI  BHPOGH po3poliena Ta BIIPOBa/DKEHa 1 30epiraethess y
YIOBHOBAXKCHOTO TIPEACTaBHUKA B YKpaiHi 3a aapecoro: eyn. Dpanxiscoka, 14, wm. Xapxis, 61050,
Vrpaina.

Jexnapartito npo BinmosinHicTs CKJIaJICHO BiJl IMEHI Ta I BifmosinaeHicTs BUPOOHHKA —
Lorcianeey Kansicsan Meoixan Annapamyc Ko, JImo. / Jiangsu Kangjian Medical Apparatus Co., Ltd.
Binmosinansricts 3a JIOCTOBIPHICTH HAAaHOT iH(popmarii Hece BHpOGHUK.

Hesix’emuo10 wactunoo nanoi Hexnapauii npo BixnosinmicTs e HacTynHi JlogaTku:
Honarok Nel 3 mepesikom meqmunmx BUPOOIB
Honarox Ne2 3 mepenikom mamioHamsmmx CTaHMApPTIB, SIKi IJEHTHYH] MDKHApPO/IHUM Ta 3aCTOCOBAH] npH
BUTOTOBJICH] BUPOOIB.
Bepcin: 3

Hara Bumycky:18.07.2022 p. Tepwmin nii: 14.08.2023 p.
YnoBHOBaXkeHuUit npecTaBHNK BUPOOHHUKA

aupextop TOB «JIABOPATOPIS
I'PAHYM)»

Ceitnana IIEBUEHKO




Hooamok 1
00 [exnapauii npo gionosionicme

No UA.TR.753/KANG -03 meouunux eupooie

Hepenix meduunux eupobie
«lIpunaooa xipypziune cmepunvne I'parym 0na 3aéopy Kaniiapuoi kpogiy»

Hassa mennunoro Bupo6y anrmiiicbkoro
MOBOIO

Ha3sga meauanoro Bupody YKpaiHCbKOI0
MOBOIO

System for collection of capillary blood
I'parym with EDTA-K3, volume 0,2 ml

Cucrema st 3a6opy KamuIpHOT KpoBi
['panym 3 EDTA-K3, 06’em 0.2 ml

System for collection of capillary blood
I'panym with EDTA-K3, volume 0,5 ml

Cucrema 115t 3a6opy KanimsipHoi KpOBI
['panym 3 EDTA-K3, 06%em 0,5 ml

Kit for collection of capillary blood I paHyM,
volume 1,0 ml

Kommexr as 3a6opy KaIIsspHOT KpOBi
['panym, 06°em 1,0 ml

YNOBHOBa)KEHU I IPeCTaABHUK BUPOOHHKA
mupekrop TOB «JIABOPATOPIS

S
BIANOBIIAND

Csitnana [IIEBYUEHKO

I'PAHYM

[*
| S

Gy

SATOPIS g

No 41524710




Hooamok 2
00 Jlexnapauii npo ¢ionosionicme
No UA.TR.753/KANG -03 meduunuyx eupooie

Iepenix nayionanvnux cmanoapmis, sxi ioewmuymni MIJCHAPOOHUM ma 3acmocosani npu 8ucomoeneni

6upodis. 3asnaueni 6uwe 06'cxmu oexknapayii 6ionosioaoms eumocam:

00KyMenm N

[TocranoBa KMV Ne 753
JCTY EN ISO 13485:2018
JCTY EN ISO 14971:2015

HACTVY EN 1041:2019
HCTY EN ISO 15223-1:2018

ACTY EN ISO 10993-1:2015

HCTY EN ISO 10993-3:2018

HCTY EN ISO 10993-4:2015

HCTVY EN ISO 10993-5:2015

ACTY EN ISO 10993-9:2015

JCTY ISO 10993-10:2004
HACTY EN ISO 10993-18:2015

HCTY EN ISO 11607-1:2015

HCTY ENISO 11607-2:2015
HACTY EN ISO 7153-1:2019

JACTY ISO 780-2001

Y10oBHOBaXKeHUI ITpeIcTaBHUK BUPOOHHUKA
apekrop TOB «JIABOPATOPIS

['PAHYM»

nasea:
Texuiunmii pernamenT womo MeanyHUX BUPOOIB, 101aTOK 3

«Mennuni Bupo6u. Cucrema YHpaBJliHHA AKicTio. Bumoru oo perymoBanHa (EN ISO
15223-1:2016, IDT, 1SO 15223-1:2016, IDT)»;

«Bupobu menyni. Hactanosu o0 ynpasiinus pusukom (EN [SO 14971 2012, IDT)»;
«Bupo0u Memmusi. Inpopmaris, AKYy Hajae BupoGHuk (EN 1041:2008, IDT)»;

«3aco0M MeauuHOT TexHikn YMOBHI NIO3HaKW Ha €THKETKaxX 3acobiB MeauuyHO] TEXHIKH,
MApKoBaHHA Ta 000B’A3K0Bi Bimomocti. Yactuna 1. 3aranpi BuMoru (EN ISO 15223-
1:2016, IDT, ISO 15223-1:2016, IDT)»;

«bionoriune OLIHIOBAHHS MeaMUYHNX BHp0oGiB. Yactuna 1. OuinioBanHs | TECTyBaHHs B
Pamkax  mpouecy ympasiinHs pusukamu (EN  ISO 10993-1:2009/AC:2010, IDT).
[TonpaBka Ne 1:2015;

«bionoriune  ouiHOBaHHS  MeaHuHMX
FCHOTOKCHYHICTh, KaHUEPOTeHHICTh i
3:2014, IDT; ISO 10993-3:2014, IDT)»;
«bionoriune  ouiHoBaHHS  MemMUYHNX BUpOOiB. YacTmHa 4. OGupanms TECTIB,
B3aEMOJIiI04HX 3 kpoB'1o (EN ISO 10993-4:2009, IDT; ISO 10993-4:2002, including Amd
1:2006, IDT)»

«bionoriune  OUIHIOBAHHS MeaHYHUX BUpPOOiB. YacTuna 3. Bunpo6osysanns
LUMTOTOKCHYHICTS in vitro (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)»;
«bionoriune ouiHIOBaHHS MeMUHNX BUP0OiB. YacTnHa 9. OCHOBHI NPHHLMMM AKICHOTO Ta
KUIbKICHOrO aHani3sy moTeHuiinmux npoaykTis nerpanauii (EN SO 10993-9:2009, IDT;
ISO 10993-9:2009, IDT)»:

«bionoriune  ouiHIOBAHHS  MeaMUHIIX BUpOOiB. YacTuna
TNoApasHeHHs Ta ceHcubimizauiio (ISO 10993-10:1993, IDT);
«bionoriube oWiHIOBAHHS MeTHYHIX BUpOOiB. YacTuHa
ByactuBoctei matepianis (EN [SO 10993-18:2009, IDT; ISO 10993-18:2005, IDT)»;
«Bupobu MmenmuHi mpocrepmnizosani. ITakopamms. HYactuna 1. OcHoBHI BuMoru o0
MaTepialis, cTepiIbHUX 6ap’ epHuX i nakysanbHux cucrem (EN ISO 11607-1:2009, IDT;
ISO 11607-1:2006, IDT)»:

«Bupobu mMenmuHi npoctepunizosani. IakoBanus. Yactuna 2. Baninauiiini sumorn (EN
ISO 11607-2:2006, IDT; ISO 1 1607-2:2006, IDT)y;
«XipypridHi iHCTpyMeHTH. Marepianu. Yactuna 1.
7153-1:2016)»;

«IMakosanus. I'padiune mapkoBaHHs 11010 NOBO/UKEHHS 3 ToBapamu (ISO 780:1997,
IDT)»

BUpOOiB. Yactuna 3. Bunpo6ysanus na
PENpOAYKTHBHY TOKCU4HicTh (EN ISO 10993-

Ha

10.  BunpoGyBauHs Ha

18. BusHaueHHs XiMiuHHX

Meranu (EN ISO 7153-1:2016; 1SO

Caitnana IIEBUEHKO




TOB «YKPME[CEPT»

CEPTU®IKAT

IIPO BiAIIOBiAHICTH BUMOram Texuigynoro peraamenry mogo

MeANIHUX BUPODiB

3apeecrpoBanwuii y Peecrpi

«09» Bepecus 2019 p.

Ne UA.MD.162-18

HilicHnii 10 «14» cepnns 2023 p.
Iepme Buganns: «15, cepnus 2018 p.

um ceprudikarom HOCBiTYy€ThCS, 1[0 3aCTOCYBaHHS KOMILJIEKCHOT CUCTEMH YIpaBJIiHHA
AKICTIO Ha eTamax BUPOOHHMLITBA Ta OCTATOYHOT IEPEBIPKM MEINYHUX BUPOOIB:

«IIpunanns xipypriune crepuabne I'panym gas 3a00py kaniaspHoi KpoBi»
Kkiaac Ila
(ToBHuit nepenik npoxykiii 3a3HAYCHUH HA OHIM CTOPIHLI AAOZIATKY 110 NBOTO ceprHdikary),

IO PO3POOIISIOTECS/BUPOGISIOTHCS:
Jiangsu Kangjian Medical Apparatus Co.,Ltd.

3a afpecoio: No. 16, Zhangian Road, Jiangyan, 225500 Taizhou, P.R.China

YHoBHOBaxKeHHii npecTaBHMK B Vkpaini:
ToBapucTBoO 3 06MeKeHOIO BIANOBIAANBHICTIO

«JJABOPATOPISIT PAHYM»
3a ajipecoro: By.1. PpaHKiBChKa, 14, M. XapkiB, Vkpaina, 61050, kox €JIPIIOY 41524713,

BiAnoBizae Bumoram Texniunoro PETJIAMEHTY IM0/10 MEAHYHHX BHPOGIB,

3aTBEP/DKCHOTO  nocTanoBoio Kabinery Minictpie Vkpaiuu sig 02.10.2013 p. Ne 753, srigmo 3

«IlepeBipka npoekTy mMemuunoro BUPOOY», n11.8-11) nporo TexHiunoro periameHTy.

Ceprudikar Bunano Opranom 3 oninku BianoBiaHocti TOB «YKPMEJICEPTY, aAKpEJUTOBAHUM
Hauionanshum arenrcteom 3 aKpenuTanii Ykpainm, arecrar Bix 19.] 1.2017p. Ne 10240,
TIpHU3HAYCHUM  MiHEeKOHOMpPO3BHTKY Ykpainu, 3a ineHTHiKaiiaIm HomMepom UA.TR.099,
anapeca: ByJj. Muxaiina Hparomanosa, 1-A, 0. 2, M. Kuis, 02068, Ykpaina, Te. +38-044-355-02-
30, www.vmp.org.ua

Ha mizacrasi Pimenns OOB TOB «YKJPMEIICEPI»_ Ne-333 Bin 09.09.2019 p.

.M. Xorenmok

Jlupektop T
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YunnicTs ceprudikara siznopiznocTi MOAHA nepeBipHTH B Pecetpi Ha caliTi WwW.vID.ore.ua 12 2a ven « L3R (44 2= 0



Ukr Cert

TOB «YKPME[ICEPT»

CEPTUDIKAT

PO BIATIOBiAHICTE crcTeMU YIIPaBAIHHA SKiCTIO

3apeecTpoBanmii y Peecrpi

«13» cepmusi 2021 p.

Ne UA.SM.092-18

Aiticanii 10 «12» cepnus 2024 p.
Ilepme Bupanus: «15» ceprias 2018 p.

LIUM CEPTU®IKATOM HHOCBIQYYETHCA,
1O CUCTEMA YTIPABJIIHHS SIKICTIO CTOCOBHO

BMPOOHHUTBO Ta XUCTPHOYINisi METHIHMX BHPOOIB:
«IIpunanas xipypriune Crepuabne I'panym pas 3a6opy KanuisipHoi KpoBi»

BIIPOBA/KEHA:

Jiangsu Kangjian Medical Apparatus Co., Ltd.,

3a anpecoto: No. 16, Zhangian Road, Jiangyan, 225500 Taizhou, P.R.China,

BiANoBigae BUMoram JACTY EN ISO 13485:2018
(EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT).

Kontpons Binnosigaocti CePTU(IKOBaHOI cHUCTEMH YTIPaBIiHHA AKICTIO BUMOTaM 3a3HAYEHOIo CTaHAapTy
3MIMCHIOETBCSA IUISIXOM Harsy, nepioauyHicTs i TIpOLIClypH SKOTO PErNaMeHTYIOThCS npouexypamu
OpraHy 3 OLiHKH BiJHOBiZHOCTI.

CEPTU®IKAT BUJIAHUIA: Opranom 3 ouinku Bignosigaocti TOB «YKPMEJICEPT», akpenutoBanmm
Hanionaneaum arentersom 3 akpenuranii Ykpainu, arecrar Bim 24.12.2019 No 80047, ajpeca: BYIL
JlparomanoBa, 6ymuHOK 1-A, odic 2, wm. Kuis, 02059, Vkpaina, Ten.: +38-044-355-02-30,
https://ukrmedcert.org.ua/

HupexTop






