AEKJIAPALIS ITPO BIAITOBIAHICTH @
MEJWYHUX BUPOBIB

Ne 011 Bepcin 02

BUPOBHUK:
Ningbo Yongxin Optics Co., Ltd, 385 MINGZHU ROAD, HI-TECH PARK NINGBO, CHINA

/Kommnanis HiHF§0 [Baucu Ontike Ko., 3AT, BYJL. MIHUXY POAJT 385, XAU-TEK TIAPK
HIHT'BO, KUTAU

YIIOBHOBAYKEHUM ITPEACTABHUK BUPOBHUKA B YKPATHI:
disuyHa ocoba-mianpuemens 3rona Onexcannp Bacunwosuuy, Byi. IllatuniBeska, 12, M. XapkiB, Ykpaina,
61166, ten. + 38 (057) 714-01-56, email: sas_vasil@ukr.net

3AT'AJIBHA HA3BA MEJUYHOI'O BUPOBY:
Mikpockomnu cepii Granum / Microscopes of the Granum series (epenik 3rizHo i3 Joxarkom Ne 1, mo €
HEBLJI' EMHOIO YaCTHHOIO i€l Jlekapalii mpo BiAImoBigHiCTS)

KIIACU®PIKAIIISA:

Bupobu Haltexars 10 MEXMIHUX BUPOGIB IS JUArHOCTHKHE in Vitro (He € Bupobamy 3 meperniky A ta B,
3rijiHo Jlomatky 2 TexHiqHOro pernamMeHTy o0 MeJMIHIX BUPOOiB IS JIarHOCTHKY in Vitro, Ta He €
BUPOOAMU JUISI CAMOKOHTPOJIIO).

ITPOLOEIAYPA BIAITOBITHOCTI:

TexHiynuit perjaMenT Mmoo MEJUYHMX BHPOOIB JUIS JIArHOCTHKY in Vitro, 3aTBEPKEHHM IOCTAHOBOIO
Kab6inery Minicrpis Yxpainu Bix 02.10.2013p. Ne754 (3actocoBana mporexypa 3rigeo i3 JomaTkoM 3,
BUKJIIOYAIOYM ITyHKTH 6-8).

Dizuuna ocoba—nionpuemeus 3200a Onexcandp Bacunvosuu, éyn. Illamuniecoxa, 12, Xapxis, 61166,
Ykpaina, men. + 38 (057) 714-01-56, email: sas_vasil@ukr.net, wo Oie na nidocmasi 00z060py-
Oogiperocmi 6i0 eupoonuka 6io 22.03.2021 p., 0eknapye 6ionogionicme 3a3HaA4eHUX MEOUHHUX 6UPODIE
sumozam  TexHiuH020 pe2namenmy W{O00 MeOUHHUX 6uUpOOI6 O01A OiazHOCMUKU in  vitro,
sameepodcenozo Ilocmanosoro KMY Ne 754 6io 02.10.2013 poky (npouedypa ouinku 6ionogionocmi
nposedena 32i0no i3 /looamkom 3 euxnouarouu nynkmu 6-8 0o Texniunozo peznamenmy), 6upobie ona
Olaznocmuxu in vitro (ne € eupobamu 3 nepeniky A ma B, 3ziono /Jlooamky 2 Texniunozo peznamenmy
14000 MEOUHHUX 6UPODIE 04 OiazZHOCMUKY in Vitro, ma He € upobamu ONA CAMOKOHMPOTID).

Texniuna OOKymMenmayis Ha MeOudHuli 6Upi6 po3pobiieHa ma 6npPoeadIHCceHda.
Lexnapayiio cknadeno nio yinkogumy 8ionogioansnicmes eupobHuKa.
Bionogidanenicms 3a docmosipricme Hadanoi ingopmayii nece 6upoOHUK.

Hesix’emuoro gacTunoro nanoi aeknapanii € Jlomartok Ne 1 3 nepenikom menuunux Bupo6iB Ta JlonaTox
Ne 2 3 mepenikoM HalioHANTBbHUX, €BPONEHCHKUX Ta MIXKHAPOJHHUX HOPMATHBHO-IPABOBUX aKTiB Ta
CTaH/IapTiB.

Micuye cknadanna oexnapauii: ¢yn. Illamuniecoka, 12, m. Xapkis, 61166, Ykpaina

Jara cxnamanus Jiexaaparii 28 tpaBus 2021 p.
Tepmin aii 10 19 6epesns 2026 p.
Hara nignucy nexnapartii 28 TtpaBus 2021 p.

YIIOBHOBa)KEHHH IIpeICTABHUK
BUpOOHMKA B YKpaiHi:
@OIT 3rona O.B.

3roma O.B.
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Mixkpockonu cepii Granum/
Microscopes of the Granum series

Ningbo Yongxin Optics Co., Ltd, 385 MINGZHU ROAD, HI-TECH PARK NINGBO, CHINA
/Kommanist Hinréo Iizsacn Onrike Ko., 3AT, BYJL. MIHYXKY POA/I 385, XAI-TEK ITAPK
HIHI'BO, KUTA

HaiimenyBaHHSI MeIMYHUX BUPOOIB
YKPalHCBhKOI MOBOIO

HaiimenyBaHHA MeAHYHNX BUPOOIB
AHIIHCLKOI0 MOBOIO

Mikpockon W 10 (W 1001, W 1002)

Microscope W 10 (W 1001, W 1002)

Mikpockon L 20 (L 2001, L 2002)

Microscope L 20 (L 2001, L 2002)

Mikpockon L 30 (L 3002, L 3003)

Microscope L 30 (L. 3002, L. 3003)

Mikpockomn R 40 ( R 4002, R 4003)

Microscope R 40 (R 4002, R 4003)

Mikpockon R 50 (R 5002, R 5003)

Microscope R 50 (R 5002, R 5003)
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Mixkpockon R 60 ( R 6002, R 6003)

Microscope R 60 (R 6002, R 6003)

VYHoBHOBaXK€HHI IpeICTaBHUK
BUpPOOHUKA B YKpaiHi:
@OII 3rona O.B.
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Ilepentik HamionaILHAX, €BPONECHKUX TA MiKHAPOTHAX
HOPMATHBHO-NIPABOBHX AKTIiB Ta CTAHAAPTIB

- TexHIYHMH pernamMeHT IOAO0 MEJHYHMX BUPOOIB JUIS JHArHOCTHKH in vitro, 3aTBEPDKCHUN
noctanoBoro KMV Bix 02.10.2013 p. Ne 754, noxgatok 3;

- ACTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT, ISO 13485:2016, IDT) «Menuuni
BpoOu. CucreMa ynpaBTiHHS SIKICTIO. BUMOrH 010 perymoBaHHs»;

- ACTY EN ISO 14971:2015 «Bupo6u memmani. Hacranosu wiozo ynpasninus pusuxom (EN ISO
14971:2012, IDT)»;

- ACTY EN 1041:2019 (EN 1041:2008, IDT) «Bupo6u menwuni. Indopmamis, sIKy Hamae
BUPOOHUKY;

- ICTY EN ISO 18113-1:2018 (EN ISO 18113-1:2011, IDT, ISO 18113-1:2009, IDT) «BupoGu
MEJIWYHI JUIsL HarHOCTHKHM in vitro. Jndopmartis, siky Hamae BupoOHUK (MapkyBamHs). Yacruua 1.
COBHHK TEpPMiHIB Ta 3arajbHi BUMOIHY;

- ACTY EN ISO 18113-2:2018 (EN ISO 18113-2:2011, IDT, ISO 18113-2:2009, IDT) «Bupo6u
MEJIMYHI JUIS JHarHOCTHKH in vitro. Indopmanis, sky Hanae BupobHuK (MapkyBanns). Yactuna 1.
PeaxTuBy 171 1IarHOCTHKH in Vitro it mpodeciitHoro KOpUCTYBaHHSY;

- ACTY EN ISO 18113-3:2018 (EN ISO 18113-3:2011, IDT, ISO 18113-3:2009, IDT) «Bupo6u
MEJIMYHI IS arHOCTHKH in vitro. THdopMaris, sky Haxae BupoOHuK (MapkysanHs). Yactuua 1.
[HcTpyMenTH MEIMYHI IS JIarHOCTUKH in Vitro uist IpodeciiHoro KOpUCTyBaHH;

- ICTY EN 13612:2015 (EN 13612:2002, IDT) «Orilika XapakrepucTuK MeIUYHUX BUPOOIB JUIS
JIIarHOCTHKH in Vitroy;

- JACTY EN 13975:2016 «IIponenypu Bimbopy 3paskiB, BUKOPUCTOBYBaHi JUI HPUAMAIEHOTO
BUIPOOYBAaHHS MEIMYHHMX BHPOOIB JUIi miarHOCTUKH in vitro. Craructwmumi acmextu. (EN
13975:2003, IDT)»;

- JACTY EN 62366:2015 «Bupobu Mmeamduni. 3acToCyBaHHsS €PrOHOMIYHOTO HPOEKTYBAHHS
MenugHuX BUpoOiB (EN 62366:2008, IDT);

- ACTY EN ISO 15223-1:2018 «3acobu Meawuynoi TexHiku. YMOBHI IIO3HAKM HA ETHUKETKAX
3aco0iB MeIUYHOI TeXHIKH, MapKoBaHHS ¥ 000B'a3K0Bi Biomocti. Yactuna 1. 3aranpHi BHMOTH
(EN ISO 15223-1:2016, IDT, ISO 15223-1:2016, IDT)»;

- ACTY EN 980:2007 «CumBosn rpadiuni s MapKyBaHHs Meauunux Bupo6is (EN 980:2003,
IDT)».
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