JEKJIAPAIL[IA ITPO BIJITOBIAHICTD

No UA.TR.753/KANG-04
ME/JHYHHUX BUPObIB

BUPOGHHUK:

Jlxianrcy Kamksa Menikan Annaparyc Ko, JIta., Ne 16 Xankians Poyn, JiKiaHbsSIHB, 225500 Taixoy,
I1.P. Kuraii / Jiangsu Kangjian Medical Apparatus Co., Ltd., No. 16, Zhangian Road, Jiangyan 225500
Taizhou, P.R.China.

B OCOBI YITIOBHOBAKEHOTI'O ITPEJICTABHUKA BUPOBHUKA B YKPAIHI:
TOBAPUCTBA 3 OBMEXEHOIO BIIIIOBIJAJIBHICTIO «JIABOPATOPISI TI'PAHYM», 3a
anpecoro: Byl ®paHkiBcbka, 14, M. Xapki, 61050, Vkpaina, KoX €JIPTIOY 41524713, Ten./dakc
(057)752 32 31, enexTpoHHA IOIMITA: granumlab@gmail.com; www.granum.ua, 110 nie 3a JloroBopoMm-
Jlosipenictio Bupo6uuka Jixianrcy Kamksn Menikan Anmaparyc Ko, JIta. / Jiangsu Kangjian Medical
Apparatus Co., Ltd. Bin 27.03.2023p.

sasensc, wo nacmynni éupoou: Tlpunanasa Xipypriuse crepu/ibHe I'panym s 3a60py KaniisipHoi
KpoBi (mepernik MeauuHMX BHPOGiB 3a3Hauenuit y Jlonarky 1 mo miei Jleknapamii mpo BiAMOBIAHICTH
MeIMYHUX BHPOOIB) Gionosioalome eumozam Texniuno2o pe2nameHnnty w000 MeouuHux 6upoois,
sameepoicenozo Ilocmanosoro KMY Ne 753 6i0 02.10.2013:

KJAC PU3UKY: lla 3a kputepismu knacudikarii 3riHo 104aTky 2 10 TexHiyHoro periamMeHTy o010
MEJIMYHUX BHPOOIB.

MPOLEAYPA BIANNIOBIIHOCTI:
sriqno Jlomatky 6 «ITopsjok 3a0e3ledeHHsl CHCTEMH 3a0e3MeucHHs SKOCTI MiJ 4ac BHPOOHHMIITBA
MeUUHUX BHPOOIB)

JIEKJIAPAIIIO CKJIAJEHO HA IIJICTABI:

1. Ceprudikary mpo BiANOBiJHICTH BHMOIaM TexXHi4HOro periamMeHTy WIOAO MEIMYHHX BUPOOIB
No UA.MD.162-18 penakuis 02 Bix 15.08.2023 p. aificHuii 10 14.08.2028 p.;

2. Ceptudikary 1po BiANOBIAHICTE CHCTEMHU ynpasninns  sxictio Ne UA.SM.092-18  Bin
13.08.2021p. niticunii 1o 12.08.2024 p.
CEPTU®IKATU BUJIAHO: OpranoM 3 OLIHKH BiINOBiAHOCTI TOB «YKPMEJICEPT», anpeca:
Byn. JlparomaHosa, OyauHOK 1-A, odic 2, m. Kuis, 02059, Ykpaina, 3a ineHTUdIKaifHUM HOMEPOM
UA.TR.099

Texuiuna JOKyMEHTalliss Ha MeIuuHi BupoOM po3polneHa i 30epiraeTbcs y YIOBHOBAXEHOI'O
npe/cTaBHuKa B YKpaiHi 3a afipecoio: 8. PpanKieceKa, 14, m. Xapxie, 61050, Ykpaina.

JleK/1apaItiio mpo Bi/NOBLHICTE CKITAZIEHO Bijl IMCHI Ta i/l BIAMOBIAAJILHICTE BUPOOHHUKA —
JIcianecy Kanowean -Meoixan Annapamyc Ko, JImo. / Jiangsu Kangjian Medical Apparatus Co., Ltd.
BiMOBiaIbHICTB 3a JOCTOBIpHICTB HaaHoi iHbopMallil Hece BUPOOHHK.

Hepi eMHOI0 YacTHHOIO NaHoT Jleknapaltii mpo BiANOBIAHICTb € HacTynHi JlonaTku:

Jlonatok Nel 3 fiepesiikoM MeIUUHHX BUPOOIB )

Jlonatok Ne2 3 TepeslikoM HauiOHAIBHMX CTAaHapTiB, SIKi ileHTHYHI MDKHAPOJHHUM Ta 3aCTOCOBaHi MpH
BMI'OTOBJICHI BUPOOIB.

Bepcia: 4

29 KPA
Jlara Bunycxy:15.08./2(f2__§,_p;/ il \ Tepmin aii: 14.08.2028 p.
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Jlooamok 1
00 /leknapauii npo gionogionicme
No UA.TR.753/KANG -04 meduunux éupooie

Ilepenix meouunux 6upobie
«IIpunados xipypziune cmepunsue I'panym 0na 3a60py KaninapHoi Kposi»

Ha3zBa mean4yHOro BUpoOy aHIIiiiCbKOI0
MOBOIO

Ha3zBa Men4HOro BUpoOy YKPaiHCbKOI0
MOBOIO

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

Cucrema Juist 3a00py KarmiasipHOi KpOBi
I'panym 3 EDTA-K3, 06’em 0,2 ml

(8]

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

Cucrema s 3a00py KarniisipHOi KPOBi
I'panym 3 EDTA-K3, 06’em 0,5 ml

3. Kit for collection of capillary blood I'panym,
volume 1,0 ml

KomruiekT juist 3a60py KarisipHOi KpoBi
I'panym, 06°em 1,0 ml
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Jooamok 2
00 Jlexnapauii npo 6ionogionicno
No UA.TR.753/KANG -04 meduunux eupobis

[epenix HayioHanbHux cmManoapmis, ki i0enmuuni MidZCHAPOOHUM MA 3ACMOCOBAHI NPU 8U20MOBEeH]
supobie. 3aznaueni euwye 00'exmu Oeknapayii ionosioaroms 6UM0O2aM:

ookymenm Ne Haszea:

Moctanosa KMY Ne 753 TexHiuHHWI perJaMeHT o0 MEANYHUX BUpOGIB, 101aTOK 6

JICTY EN ISO 13485:2018 «Menuuni Bupo6u. CucTema yNpaBJiHHS skictio. Bumorn no perymosanns (EN ISO
13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)»;

JICTY EN ISO 14971:2015 «BupoOu MeanyHi. HacTaHOBM 11010 ynpasiinns pusukom (EN ISO 14971:2012, IDT)»;

JICTY EN 1041:2019 «Bupo6u meaunuHi. Inpopmauis, sKy Hanae gupo6Huk (EN 1041:2008, IDT)»;

JICTY EN ISO 15223-1:2018 «3acobu MeaMuHOT TeXHikM YMOBHI MO3HAKW Ha ETUKETKax 3ac0o6iB MEAMUHOT TEXHIKH,

MapKoBaHHs Ta 000B’A3KOBI gimomocti. Yactina 1. 3aranbi Bumorn (EN ISO 15223-

1:2016, IDT, ISO 15223-1:2016, IDT)»;

JICTY EN ISO 10993-1:2015 «BionoriuHe OLiHIOBAHHA MeIMuHMX BUPOOiB. YacThHa 1. OuiHIOBAHHS i TeCTyBaHHA B
pamkax MpoLecy YNpaBiliHHA pH3UKaMH (EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, IDT).
IMonpaska Ne 1:2015»;

JICTY EN ISO 10993-3:2018 «BionoriuHe OLiHIOBaHHA MeaW4HWX BUpoOiB. YacTuHa 3. BunpoOysaHHs Ha
FeHOTOKCHYHICTb, KaHLEPOTEHHICTb 1 PEernpoLyKTHBHY tokcuunicts (EN ISO 10993-
3:2014, IDT; ISO 10993-3:2014, IDT)»;

JICTY EN ISO 10993-4:2015 «BionoriuHe  OLiHIOBaHHS MeIMYHMX BHpOOiB. “acTHHa 4, OO6upaHHS TECTiB,
B3aemonirounx 3 kpos'to (EN ISO 10993-4:2009, IDT; ISO 10993-4:2002, including Amd
1:2006, IDT)»

JICTY EN ISO 10993-5:2015 «Bionoriuse ouiHioBaHHs MeaMuHux BMpoGi. YactmHa 5. BunpoboByBaHHs Ha
uuToToKCHuHicTb in vitro (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)»;
JICTY EN ISO 10993-9:2015 «Bionoriuke oliHIOBaHHS MeaMYHUX BUPOGiB. YacTiha 9. OCHOBHi MPUHLIMMH AKICHOTO Ta

KiTbKICHOrO aHasli3y MOTEHLiiHMX MPOAYKTIB perpanauii (EN I1SO 10993-9:2009, IDT;

[SO 10993-9:2009, IDT)»;

JICTY 1SO 10993-10:2004 «BionoriuHe ouiHIOBaHHS MemM4HMX BHpoGiB. YacTuha 10. BunpoOyBaHHsi Ha
noxpasHenHs Ta cencubinizauiio (ISO 10993-10:1995, IDT)»;

JICTY EN 1SO 10993-18:2015 «BionoriuHe OUIHIOBAHHA MEIWYHHUX Bupo6iB. YacTuHa 18. Bu3HaueHHsd XiMiYHMX
pnactusocrteii matepianis (EN ISO 10993-18:2009, IDT; ISO 10993-18:2005, IDT)»;

JICTY EN ISO 11607-1:2015 «Bupoby MeandHi npocTepuizoBaHi. [lakoBaHHS. Yactna 1. OCHOBHI BMMOTH 110
maTepianis, CTepHIbHUX 6ap’ €pHIX i makyBanphux cuctem (EN ISO 11607-1:2009, IDT;
ISO 11607-1:2006, IDT)»;

JICTY EN ISO 11607-2:2015 «Bupo6u MeauuHi npoctepunizoBaHi. [TakoBaHHs. Yactuna 2. Baninauiiini Bumoru (EN
1SO 11607-2:2006, IDT; ISO 11607-2:2006, IDT)»;

JICTY EN ISO 7153-1:2019 «XipypriuHi iHCTPYMEHTH. Marepianu. Yactuna 1. Metann (EN ISO 7153-1:2016; ISO
7153-1:2016)»
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Wy
TOB «YKPMEJCEPT»

CEPTUOIKAT

PO BiAIIOBIAHICTh BUMOTaM

TexwHiyHOTO peraameHTy moA0 MEAMYHIX BUPODIB
3apeecrpoBanmnii y Peectpi
15 cepunsi 2023 p.
Ne UA.MD.162-18 pexaxuin 02
Hivicanii 1o 14 cepras 2028 p.

ITum cepTudikaToM MOCBiagy€eTHC,
10 3a0e3ne4eHHs QyHKIIOHYBaHHS CHCTEMHU yNPABIiHHS AKICTFO 1| 9ac BUPOOHHIITBA Ta
OCTaTOYHOI IEPEBIPKH MEAMYHUX BUPOOIB::
«IIpnnamas xipypriune crepuiabne I'panym uis 3a60py KaniJsipHoOi KpoBi»
(3rimno monarky Ha 1 cropimii)
xiac [la

mo BupoOasieTbes: Jiangsu Kangjian Medical Apparatus Co., Ltd.
3a aapecoro: No. 16, Zhangian Road, Jiangyan, 225500 Taizhou, P.R.China

YII0BHOBa)KEHUI IPEJICTABHUK B YKpaiHi:

Tosapucrso 3 00Mexenolo BinnoBinaasHicTio «JIABOPATOPISI TPAHYM»,
3a aapecoro: By @pankiscbka, 14, M. Xapkis, 61050, Ykpaina

BiAnoBigac BuMoram TexHiYHOro perjiaMenTy mox0 MeAN4YHHUX BHPOOIB,

3aTBEpXKeHOro mocranoBoo KabGinery Minictpie Vkpaiaum Ne 753 Bim 02.10.2013. Ilpouenypa OIiHKH
BIZINIOBITHOCTI MPOBE/IEHA 3riHO 3 AOJATKOM 6 «Ilopsnok 3ab6e3nedeH s CHCTEMH 3a0€3IIeYeHHs AKOCTI IMiT
9ac BUPOOHHIITBA MEIUTHUAX BUPOOIBY.

KonTtpons BianoiHOCTI MEIUYHUX BUPOOGIB BHMOTaM 3a3HAYEHOTO TEXHIYHOrO PETIAMEHTY 3IiHCHIOETHCS
IUIAXOM HArJsiy, NEepIOIMIHICTh i MPOLEAypH SIKOTO PEriIaMEHTYIOThCS MPOLEAypPaMH OPraHy 3 OLHKH
BiZIIOB1JHOCTI.

Ceprudixkar Bumano Opramom 3 ominkd BigmosigHocti TOB «YKPMEJICEPT», akpeauroBaHuM
HanionaibHMM areHTCTBOM 3 akpeauTanii Ykpainu, arectatd Big 19.11.2022 Ne 10240 Ta Bim 15.11.2022
Ne 80047, mpussasenum MinekoHOMPO3BHTKY YKpaiHu, 3a imeHTHdikaniiinum HOoMepom UA.TR.099,
anpeca: Byil. Jlparomanosa, Gynusok 1-A, odic 2, M. Kuis, 02059, Vkpaina, ten.: +38-067-595-02-30,
https://ukrmedcert.org.ua

Ha mifcrasi Pimennst OOB TOB « VKPMEJICEPT» Ne 001/MD-23.05.03/01 Bix 15.08.2023

KepiBank OOB

YuHHicTb cepTudikaTa BigNoBifHOCTI MOXHa nepeBipuTH B Peectpi Ha caiiTi https://ukrmedcert.org.ua
Ta 3a Ten. +38-067-595-02-30



TOB «YKPMEACEPT»

JlomaTok 10 cepTrdikaty mpo BiAMOBiIHICTH
BuMOraM TeXHiYHOro periaMenTy o0 MeIUIHIX BUPOOiB
Ne UA.MD.162-18
Big 15 cepoms 2023

IlepeJik BupobiB

Ne 3/m Hassa MennunoOro BupoOy ykpaiHcbkoro | Ha3Ba MenudHOro BUpoOy aHIIIiHCHKOIO MOBOIO
MOBOIO
1. Cucrema s 3a6opy kaminspHoi kposi | System for collection of capillary blood I'panym
I'panym 3 EDTA-K3, 06’em 0,2 ml with EDTA-K3, volume 0,2 ml
2. Cucrema juis 3a6opy kaminsipHoi kposi | System for collection of capillary blood I'panym
I'panym 3 EDTA-K3, 06’em 0,5 ml with EDTA-K3, volume 0,5 ml
3. Kommiekr nist 3a60opy kaminspuoi kposi | Kit for collection of capillary blood I'panym,
I'panym, 06’em 1,0 ml volume 1,0 ml
Kinens nepeniky
IcTopis ceprudikary
Penakiis IIpyunna 3MiHA Jara
01 Ilepme Bunanuas 15.08.2018
02 Jpyre BunaHus 15.08.2023
KepiBank OOB

Cmopinka 13 1






