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Penaxigis 01 / Version 01

Yucrortia Farmakom

TOB BT® «®PAPMAKOM»y, Bynuiis FOp’iBceka, 17, M. Xapkis,
VYkpaina

TOB BT® «®PAPMAKOM)», Bynuns Bemmka ITanaciBebka, 106-
A, M. XapkiB, YkpaiHa

[ (me crepunbHuii, 6e3 QyHKUIi BUMIpIOBaHHS) BiJNOBIAHO 0
ITpaBuna 9 Jlomatky 2 TexHIYHOrO periaMeHTy MO0 MEAUYHHUX
BUPOOIB, 3aTBEpkeHOro mocTaHoBor Kabinery MiHicTpis
VYkpainu Bix 02.10.2013 Ne 753

«BHyTpimHIA KOHTPOJIb BUPOOHUIITBAY 3T1THO BUMOT AOAATKY 8
(32 BUKIIOYEHHSIM 1.5 Ta 1m.6) TeXHIYHOro periaMeHTy MI0JI0
MEIUYHUX BUPOOIB, 3aTBEPIKEHOTO TMocTaHoBOK KabiHery
Minictpi Ykpainu Bix 02.10.2013 Ne 753

Hiticua mo 18.11.2030

ACTY ENISO 13485:2018 Meanuni Bupoou. CucteMa yIpaBiiHHSA SKicTO. BuMorn
1o perymoBanas (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT);

ACTY EN ISO 10993-1:2015 (EN ISO 10993-1:2009, IDT; ISO 10993-1:2009, IDT)
Bionoriune oniHoBaHHS MeaUYHUX BUPoOiB. Yactuna 1. OUiHIOBaHHS 1 TECTYBaHHS
B paMKax IPOIIECY YIIPABIiHHSA PU3UKAMU;

JCTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)
Bionoriune oiiHoBaHHS MeauuHuX BHpOOiB. Yactmna 5. BumpoOysamus Ha
LIMTOTOKCHYHICTE in Vitro;

JCTY ISO 10993-10:2004 Bionoriuxe omiHIOBaHHS MeAUYHUX BupoOiB. Hactuna 10.
BunpoGyBanns Ha moapa3ueHHs Ta cencubimizarmito (ISO 10993-10:1995, IDT);
ACTY EN 62366-1:2019 (EN 62366-1:2015, IDT; IEC 62366-1:2015,
IDT)/TlonpaBka Ne 2:2019 (EN 62366-1:2015/AC:2016—09, IDT; IEC 62366-
1:2015/COR1:2016, IDT);

M. XapKiB v




ACTY EN ISO 14971:2022 Bupobw memmyni. HactanoBu momo ynpaBmiHHS
pusukoM monao Meauaaux Bupo6iB (EN ISO 14971:2019 A11 2021, IDT). 3mina Ne
11 2022x»;

ACTY CEN ISO TR 24971:2022 Bupo6u memani. HacraHoBY om0 3acTocyBaHHS
(CEN ISO TR 24971:2020, IDT; ISO TR 24971:2020, IDT);

ACTY EN ISO 15223-1:2018 Bupo6u menumuni. CuMBOIH, 3aCTOCOBaHI IijJ 9ac
MapKyBaHHS Ha MEIWYHUX BUpPoOaxX, ETUKETKAaX Ta B CYNPOBIAHIA JOKyMEHTAIN1.
Yactuua 1. 3aranmsni eumorm (EN ISO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2017-03, IDT);

MEDDEYV 2.7/1 rev.4 «Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified
bodiesy;

ADY.

Jlexmapariito CKIaJCHO TijJ IIUIKOBHTY BiATOBiABHICTh BHpPOOHWKA. 3a JIOCTOBIpHICTH
HaJlaHoi iHdopmarlii BignoBigansHicTh Hece BUpoOHUK. TOB BT® « DAPMAKOM» aeknapye
BUKOHAHHS OCHOBHUX BHMOTr J0 MeEIUYHUX BuUpoOiB, 3rimHo Jomatky 1 TexHiuHOTO
perjiaMeHTy 100 MEIUYHUX BUPOOiIB, 3aTBEPIKEHOr0 MmocTtaHoBolo Kabinety MiHicTpiB
Vkpainu Big 2 xoBTHS 2013 poky No 753. Texniuna HOKyMEHTAIlisi 3 MiATBEPIKCHHS
BIJIOBITHOCTI 30epiraeTses Ta miaTpuMyeThest komnaniero TOB BT® « DPAPMAKOM»

Micue Bugadi: M. XapkiB Hara migmucy: 19.11.2025p.
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gﬁ% &FARMAKOM
CEPTH®IKAT AKOCTI

3amosnnk: TOB «®APMIC JITI», Vkpaina, 61001, 1. Xapkis, Byn. Jlebennucoka, 3, 0. 2.
BupoGuuk: TOB BT® «®apmaxom,

61001, Ykpaina, M. Xapkis, Byi. FOp'isceka, 17

Ceprudixar ISO 9001:2015 NeUA 231555 Bin 09.10.2024 p.,

Ceprudixar JICTY EN ISO 13485:2018 Ne80139 Bix 12.09.2023 p.

Haiimenysanns: Meqmanuii Bupi6 «Hucrorin Farmakom» 1,5 M

Homep naprii (cepisi/nara Burorosienns): 042026

Teknapauis npo BigmosigHicTs No 7 v.01 (miticua no 18.11.2030)

> XAPAKTEPUCTUKA PE3VJIBTAT
HARMEBAHHA IIOKASHMIA [HOPMA  BUIIPOBYBAHHSA
30BHIIUHIH BUTTIAL IIposopa pizuHa Oe3 Binnosinae
cTOpoHHIX nomimok. [Tpu
30epiraHHi MOXKIHBE
BUMANIHHS HE3HAYHOT
. KIJTbKOCTI Ocany. _ ,
Komip Bix 6e36apBHOrO 10 CBITIO- Binnosinae
’KOBTOTO . .
3arax Crieuniueui, BIaCTHBUH Binnosinae
| BUKOPHCTaHIH CUDOBUHI |
MacoBa yacTka BOAM i JNETKHX PEUOBHH, %o 50980 |  Bimmosimae
06’ em (mm) | | o 159.0% Bigmosinae
3aragbpHa KilbKiCThL Me30(hiTbHIX aepOOHNX
i GaxynpTaTHBHO-aHAEPOOHUX
mikpooprarizmis, KYO/r (cM?), He Ginpme 1000 Binmoginae
| Hastericts GaxTepiit poansu
Enterobacteriaceae, 8 1,0 1, He O1nb1ue BincyrHi He Busisreni
KinpkicTs ApixkIKiB Ta UTICHABUX TPHOIB,
KVYO/r, He 6inplue 100 Binnosinae
Staphylococcus aureus B 1,0 BincyTHi He BusiBricHi
Pseudomonas aeruginosa s 1,01 , Bincyrui - He suseneni
THIEKC WKIPHO-TTOAPA3HIOYOI He OlTbIle 4 Bignosigae
Tapexc cencubinizyrouoi aii, He Oinpiue | 1 Binnosinae

Jara ananizy: 03.04.2026 p.

Tepmin npuaaTHOCTI: 24 MicsAUi 3 JaTH BUTOTOBICHHS.

YmoBH 36epiranns: 36epiraTi B WLTLHO 3aKPUTIH TAPi, y CyXOMY, 3aXMILIEHOMY BiJl IPSIMOTO
NoNaaHHs COHSYHOTO CBiTIa Micii, mpu Temreparyi Big 5°C 1o 25°C Ta BinHOCHIHA
Bosiorocti nositps He Buie 70%

Bucuosok: IIponyxiis sixnosinae srigao [pasun 9 JJonarky 2 TexHiaHOro pernamMeHTy

IOA0 MEAUIHUX BUPOOiB, 3aTBEPIKEHOTO ITOCTAH Ginery MinicTpis Ykpainu il
02.10.2013 Ne 753
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CRIF M AR M ANGH

JNEKJAPAIIS ITPO BUIMOBITHICTD Ne 7

Hazea meouunozo
8UpPOOY:

Bupobnux:

Aodpeca nomyoicnocmeii
B8UPOOHUYMBA.:

Knacugixayis
MeOUYHO20 UPOOY
3Q11€HCHO 8i0
NOMEHYITIHO20 PUSUKY
3aCMOCY8aHHA!

Ilpoyeodypa oyinku
8i0no8ioHOCMI:

Tepmin 0ii Oexnapayii
npo 8i0N0GIOHICMb:

Jlooamkoeo npooyxyis
8i0nosioae maxum
2APMOHI306AHUM
HAYIOHAIbHUM mMa
€8PONEUCHKUM
cmaHoapmam:

Penaxigis 01 / Version 01

Yucrortia Farmakom

TOB BT® «®PAPMAKOM»y, Bynuiis FOp’iBceka, 17, M. Xapkis,
VYkpaina

TOB BT® «®PAPMAKOM)», Bynuns Bemmka ITanaciBebka, 106-
A, M. XapkiB, YkpaiHa

[ (me crepunbHuii, 6e3 QyHKUIi BUMIpIOBaHHS) BiJNOBIAHO 0
ITpaBuna 9 Jlomatky 2 TexHIYHOrO periaMeHTy MO0 MEAUYHHUX
BUPOOIB, 3aTBEpkeHOro mocTaHoBor Kabinery MiHicTpis
VYkpainu Bix 02.10.2013 Ne 753

«BHyTpimHIA KOHTPOJIb BUPOOHUIITBAY 3T1THO BUMOT AOAATKY 8
(32 BUKIIOYEHHSIM 1.5 Ta 1m.6) TeXHIYHOro periaMeHTy MI0JI0
MEIUYHUX BUPOOIB, 3aTBEPIKEHOTO TMocTaHoBOK KabiHery
Minictpi Ykpainu Bix 02.10.2013 Ne 753

Hiticua mo 18.11.2030

ACTY ENISO 13485:2018 Meanuni Bupoou. CucteMa yIpaBiiHHSA SKicTO. BuMorn
1o perymoBanas (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT);

ACTY EN ISO 10993-1:2015 (EN ISO 10993-1:2009, IDT; ISO 10993-1:2009, IDT)
Bionoriune oniHoBaHHS MeaUYHUX BUPoOiB. Yactuna 1. OUiHIOBaHHS 1 TECTYBaHHS
B paMKax IPOIIECY YIIPABIiHHSA PU3UKAMU;

JCTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)
Bionoriune oiiHoBaHHS MeauuHuX BHpOOiB. Yactmna 5. BumpoOysamus Ha
LIMTOTOKCHYHICTE in Vitro;

JCTY ISO 10993-10:2004 Bionoriuxe omiHIOBaHHS MeAUYHUX BupoOiB. Hactuna 10.
BunpoGyBanns Ha moapa3ueHHs Ta cencubimizarmito (ISO 10993-10:1995, IDT);
ACTY EN 62366-1:2019 (EN 62366-1:2015, IDT; IEC 62366-1:2015,
IDT)/TlonpaBka Ne 2:2019 (EN 62366-1:2015/AC:2016—09, IDT; IEC 62366-
1:2015/COR1:2016, IDT);

M. XapKiB v




ACTY EN ISO 14971:2022 Bupobw memmyni. HactanoBu momo ynpaBmiHHS
pusukoM monao Meauaaux Bupo6iB (EN ISO 14971:2019 A11 2021, IDT). 3mina Ne
11 2022x»;

ACTY CEN ISO TR 24971:2022 Bupo6u memani. HacraHoBY om0 3acTocyBaHHS
(CEN ISO TR 24971:2020, IDT; ISO TR 24971:2020, IDT);

ACTY EN ISO 15223-1:2018 Bupo6u menumuni. CuMBOIH, 3aCTOCOBaHI IijJ 9ac
MapKyBaHHS Ha MEIWYHUX BUpPoOaxX, ETUKETKAaX Ta B CYNPOBIAHIA JOKyMEHTAIN1.
Yactuua 1. 3aranmsni eumorm (EN ISO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2017-03, IDT);

MEDDEYV 2.7/1 rev.4 «Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified
bodiesy;

ADY.

Jlexmapariito CKIaJCHO TijJ IIUIKOBHTY BiATOBiABHICTh BHpPOOHWKA. 3a JIOCTOBIpHICTH
HaJlaHoi iHdopmarlii BignoBigansHicTh Hece BUpoOHUK. TOB BT® « DAPMAKOM» aeknapye
BUKOHAHHS OCHOBHUX BHMOTr J0 MeEIUYHUX BuUpoOiB, 3rimHo Jomatky 1 TexHiuHOTO
perjiaMeHTy 100 MEIUYHUX BUPOOiIB, 3aTBEPIKEHOr0 MmocTtaHoBolo Kabinety MiHicTpiB
Vkpainu Big 2 xoBTHS 2013 poky No 753. Texniuna HOKyMEHTAIlisi 3 MiATBEPIKCHHS
BIJIOBITHOCTI 30epiraeTses Ta miaTpuMyeThest komnaniero TOB BT® « DPAPMAKOM»

Micue Bugadi: M. XapkiB Hara migmucy: 19.11.2025p.

Penaxigis 01 / Version 01

Hupexrop TOB BT® «Papmakom» Kaniniuenko B.B.

Hazga mocaam, 116
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Penaxigis 01 / Version 01

Yucrortia Farmakom

TOB BT® «®PAPMAKOM»y, Bynuiis FOp’iBceka, 17, M. Xapkis,
VYkpaina

TOB BT® «®PAPMAKOM)», Bynuns Bemmka ITanaciBebka, 106-
A, M. XapkiB, YkpaiHa

[ (me crepunbHuii, 6e3 QyHKUIi BUMIpIOBaHHS) BiJNOBIAHO 0
ITpaBuna 9 Jlomatky 2 TexHIYHOrO periaMeHTy MO0 MEAUYHHUX
BUPOOIB, 3aTBEpkeHOro mocTaHoBor Kabinery MiHicTpis
VYkpainu Bix 02.10.2013 Ne 753

«BHyTpimHIA KOHTPOJIb BUPOOHUIITBAY 3T1THO BUMOT AOAATKY 8
(32 BUKIIOYEHHSIM 1.5 Ta 1m.6) TeXHIYHOro periaMeHTy MI0JI0
MEIUYHUX BUPOOIB, 3aTBEPIKEHOTO TMocTaHoBOK KabiHery
Minictpi Ykpainu Bix 02.10.2013 Ne 753

Hiticua mo 18.11.2030

ACTY ENISO 13485:2018 Meanuni Bupoou. CucteMa yIpaBiiHHSA SKicTO. BuMorn
1o perymoBanas (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT);

ACTY EN ISO 10993-1:2015 (EN ISO 10993-1:2009, IDT; ISO 10993-1:2009, IDT)
Bionoriune oniHoBaHHS MeaUYHUX BUPoOiB. Yactuna 1. OUiHIOBaHHS 1 TECTYBaHHS
B paMKax IPOIIECY YIIPABIiHHSA PU3UKAMU;

JCTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)
Bionoriune oiiHoBaHHS MeauuHuX BHpOOiB. Yactmna 5. BumpoOysamus Ha
LIMTOTOKCHYHICTE in Vitro;

JCTY ISO 10993-10:2004 Bionoriuxe omiHIOBaHHS MeAUYHUX BupoOiB. Hactuna 10.
BunpoGyBanns Ha moapa3ueHHs Ta cencubimizarmito (ISO 10993-10:1995, IDT);
ACTY EN 62366-1:2019 (EN 62366-1:2015, IDT; IEC 62366-1:2015,
IDT)/TlonpaBka Ne 2:2019 (EN 62366-1:2015/AC:2016—09, IDT; IEC 62366-
1:2015/COR1:2016, IDT);

M. XapKiB v




ACTY EN ISO 14971:2022 Bupobw memmyni. HactanoBu momo ynpaBmiHHS
pusukoM monao Meauaaux Bupo6iB (EN ISO 14971:2019 A11 2021, IDT). 3mina Ne
11 2022x»;

ACTY CEN ISO TR 24971:2022 Bupo6u memani. HacraHoBY om0 3acTocyBaHHS
(CEN ISO TR 24971:2020, IDT; ISO TR 24971:2020, IDT);

ACTY EN ISO 15223-1:2018 Bupo6u menumuni. CuMBOIH, 3aCTOCOBaHI IijJ 9ac
MapKyBaHHS Ha MEIWYHUX BUpPoOaxX, ETUKETKAaX Ta B CYNPOBIAHIA JOKyMEHTAIN1.
Yactuua 1. 3aranmsni eumorm (EN ISO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2017-03, IDT);

MEDDEYV 2.7/1 rev.4 «Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified
bodiesy;

ADY.

Jlexmapariito CKIaJCHO TijJ IIUIKOBHTY BiATOBiABHICTh BHpPOOHWKA. 3a JIOCTOBIpHICTH
HaJlaHoi iHdopmarlii BignoBigansHicTh Hece BUpoOHUK. TOB BT® « DAPMAKOM» aeknapye
BUKOHAHHS OCHOBHUX BHMOTr J0 MeEIUYHUX BuUpoOiB, 3rimHo Jomatky 1 TexHiuHOTO
perjiaMeHTy 100 MEIUYHUX BUPOOiIB, 3aTBEPIKEHOr0 MmocTtaHoBolo Kabinety MiHicTpiB
Vkpainu Big 2 xoBTHS 2013 poky No 753. Texniuna HOKyMEHTAIlisi 3 MiATBEPIKCHHS
BIJIOBITHOCTI 30epiraeTses Ta miaTpuMyeThest komnaniero TOB BT® « DPAPMAKOM»

Micue Bugadi: M. XapkiB Hara migmucy: 19.11.2025p.

Penaxigis 01 / Version 01

Hupexrop TOB BT® «Papmakom» Kaniniuenko B.B.

Hazga mocaam, 116
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W FARMAKOM

CEPTU®IKAT AKOCTI

Jamosnnk: TOB «®APMIC JITy», Yrpaina, 61001, m. Xapkis, syi. Jlebeauncoka, 3, od. 2
Bupoounk: TOB BT® «®apmakom»,

61001, Ykpaina, M. Xapkis, Byi. IOp'isceka, 17

Ceptudikar ISO 9001:2015 NeUA 231555 Bix 09.10.2024 p.,

Ceprudikar JICTY EN ISO 13485:2018 Ne80139 giz 12.09.2023 p.

HaiimenyBanns: Meguunnii Bupio «UYuerorizn Farmakom» 1,5 ma

Homep naprii (cepisi/nata surotosnennd): 01062026

Jlexmapanis npo sijnosianicts Ne 7 v.01 (aidicna no 18.11.2030)

P ——  XAPAKTEPUCTUKA |  PE3VIIBTAT
HANUMEHYBAHHA ITOKA3HHKA | " THOPMA | BUIIPOBYBAHHI
3oBHirmmiit BUTISL [Tpo3opa pimwna  Oe3 Binmnosinae

CTOPOHHIX JoMiwoK. 1pu
30epiraHHi MOYKITHBE |
BHIMIIHHA HE3HAYHOT |
KIIBKOCTI OCajLy.

Konip Bij 6e36apsroro j1o critio- Binnosiznae
JOBTOTO . i

Sanax Crneuugiunuii, BI1acTUBHI Biznosizac
| | BUKOpHCTaHiif cMpPOBUHI _

MacoBa 4acTka BOAM 1 ICTKHX PEHOBHH, %o 50980 Binnosijac

06 em (M) _ 1,5-9.0% Binnositae

3araibHa KinbKicTh Me30(TBHIX aePOGHHX |

1 (pakyILTATUBHO-AHAEPOOHHUX

Mikpoopranismis, KYO/r (em?), He Ginbiie 1000 Binnoeinac

HasBHicTe DakTepiit poauHu

Enterobacteriaceae. B 1.0 r, ne 6inblime BincyTni He pusnneni

KinpKicTh APIK/PKIR T TITICHABHX TPHOIB,

KYO/r. ne Giibiue 100 Bizmosiae

Staphylococcus aurcus 8 1,0 ¢ Bincyrni He pussen!

Pseudomonas acruginosas 1,0 r o ~ Bineyrni  Hesussaeni

[HIEKC HIKIPHO-NOAPA3HIOYOT He OinbIue 4 i Binnoeinae

[iieke cencudinizyovol i, He Oinnine 1 . Bianosizae

Jara ananizy: 01.06.2026 p.

Tepmin npunarnocti: 01.06.2028 p.

Vmosn 36epiranus: 36epirarty B WUIBHO 3aKPUTIiL Tapl, y CyXOMy, 3aXHIIEHOMY BiJ IPsSMOro
MoNafanis COHSYHOTO CBiTIA Miciy, mpu Temreparypi Bz 5°C ao 25°C Ta BiqHOCHIH
BOJIOTOCTI 1MOBITPS He BUIe 70%

Bucnosox: [Tponykuis sianosinae srizuo Hpasui9-Honatiy 2 TexuiuHOro pernaveHTy
MO0 MEJTHIHIX BUPODIR, 3aTREP/UKEHOTO nocmhm’; Ii.éﬁmery MinicTpiB Yipaiuu Bij
02.10.2013 Ne 753 g /o "'i;t__;" A \ \
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Penaxigis 01 / Version 01

Yucrortia Farmakom

TOB BT® «®PAPMAKOM»y, Bynuiis FOp’iBceka, 17, M. Xapkis,
VYkpaina

TOB BT® «®PAPMAKOM)», Bynuns Bemmka ITanaciBebka, 106-
A, M. XapkiB, YkpaiHa

[ (me crepunbHuii, 6e3 QyHKUIi BUMIpIOBaHHS) BiJNOBIAHO 0
ITpaBuna 9 Jlomatky 2 TexHIYHOrO periaMeHTy MO0 MEAUYHHUX
BUPOOIB, 3aTBEpkeHOro mocTaHoBor Kabinery MiHicTpis
VYkpainu Bix 02.10.2013 Ne 753

«BHyTpimHIA KOHTPOJIb BUPOOHUIITBAY 3T1THO BUMOT AOAATKY 8
(32 BUKIIOYEHHSIM 1.5 Ta 1m.6) TeXHIYHOro periaMeHTy MI0JI0
MEIUYHUX BUPOOIB, 3aTBEPIKEHOTO TMocTaHoBOK KabiHery
Minictpi Ykpainu Bix 02.10.2013 Ne 753

Hiticua mo 18.11.2030

ACTY ENISO 13485:2018 Meanuni Bupoou. CucteMa yIpaBiiHHSA SKicTO. BuMorn
1o perymoBanas (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT);

ACTY EN ISO 10993-1:2015 (EN ISO 10993-1:2009, IDT; ISO 10993-1:2009, IDT)
Bionoriune oniHoBaHHS MeaUYHUX BUPoOiB. Yactuna 1. OUiHIOBaHHS 1 TECTYBaHHS
B paMKax IPOIIECY YIIPABIiHHSA PU3UKAMU;

JCTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)
Bionoriune oiiHoBaHHS MeauuHuX BHpOOiB. Yactmna 5. BumpoOysamus Ha
LIMTOTOKCHYHICTE in Vitro;

JCTY ISO 10993-10:2004 Bionoriuxe omiHIOBaHHS MeAUYHUX BupoOiB. Hactuna 10.
BunpoGyBanns Ha moapa3ueHHs Ta cencubimizarmito (ISO 10993-10:1995, IDT);
ACTY EN 62366-1:2019 (EN 62366-1:2015, IDT; IEC 62366-1:2015,
IDT)/TlonpaBka Ne 2:2019 (EN 62366-1:2015/AC:2016—09, IDT; IEC 62366-
1:2015/COR1:2016, IDT);

M. XapKiB v




ACTY EN ISO 14971:2022 Bupobw memmyni. HactanoBu momo ynpaBmiHHS
pusukoM monao Meauaaux Bupo6iB (EN ISO 14971:2019 A11 2021, IDT). 3mina Ne
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ACTY CEN ISO TR 24971:2022 Bupo6u memani. HacraHoBY om0 3acTocyBaHHS
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bodiesy;
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BUKOHAHHS OCHOBHUX BHMOTr J0 MeEIUYHUX BuUpoOiB, 3rimHo Jomatky 1 TexHiuHOTO
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Micue Bugadi: M. XapkiB Hara migmucy: 19.11.2025p.
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MEIUYHUX BUPOOIB, 3aTBEPIKEHOTO TMocTaHoBOK KabiHery
Minictpi Ykpainu Bix 02.10.2013 Ne 753

Hiticua mo 18.11.2030

ACTY ENISO 13485:2018 Meanuni Bupoou. CucteMa yIpaBiiHHSA SKicTO. BuMorn
1o perymoBanas (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT);

ACTY EN ISO 10993-1:2015 (EN ISO 10993-1:2009, IDT; ISO 10993-1:2009, IDT)
Bionoriune oniHoBaHHS MeaUYHUX BUPoOiB. Yactuna 1. OUiHIOBaHHS 1 TECTYBaHHS
B paMKax IPOIIECY YIIPABIiHHSA PU3UKAMU;

JCTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)
Bionoriune oiiHoBaHHS MeauuHuX BHpOOiB. Yactmna 5. BumpoOysamus Ha
LIMTOTOKCHYHICTE in Vitro;

JCTY ISO 10993-10:2004 Bionoriuxe omiHIOBaHHS MeAUYHUX BupoOiB. Hactuna 10.
BunpoGyBanns Ha moapa3ueHHs Ta cencubimizarmito (ISO 10993-10:1995, IDT);
ACTY EN 62366-1:2019 (EN 62366-1:2015, IDT; IEC 62366-1:2015,
IDT)/TlonpaBka Ne 2:2019 (EN 62366-1:2015/AC:2016—09, IDT; IEC 62366-
1:2015/COR1:2016, IDT);

M. XapKiB v




ACTY EN ISO 14971:2022 Bupobw memmyni. HactanoBu momo ynpaBmiHHS
pusukoM monao Meauaaux Bupo6iB (EN ISO 14971:2019 A11 2021, IDT). 3mina Ne
11 2022x»;

ACTY CEN ISO TR 24971:2022 Bupo6u memani. HacraHoBY om0 3acTocyBaHHS
(CEN ISO TR 24971:2020, IDT; ISO TR 24971:2020, IDT);

ACTY EN ISO 15223-1:2018 Bupo6u menumuni. CuMBOIH, 3aCTOCOBaHI IijJ 9ac
MapKyBaHHS Ha MEIWYHUX BUpPoOaxX, ETUKETKAaX Ta B CYNPOBIAHIA JOKyMEHTAIN1.
Yactuua 1. 3aranmsni eumorm (EN ISO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2017-03, IDT);

MEDDEYV 2.7/1 rev.4 «Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified
bodiesy;

ADY.

Jlexmapariito CKIaJCHO TijJ IIUIKOBHTY BiATOBiABHICTh BHpPOOHWKA. 3a JIOCTOBIpHICTH
HaJlaHoi iHdopmarlii BignoBigansHicTh Hece BUpoOHUK. TOB BT® « DAPMAKOM» aeknapye
BUKOHAHHS OCHOBHUX BHMOTr J0 MeEIUYHUX BuUpoOiB, 3rimHo Jomatky 1 TexHiuHOTO
perjiaMeHTy 100 MEIUYHUX BUPOOiIB, 3aTBEPIKEHOr0 MmocTtaHoBolo Kabinety MiHicTpiB
Vkpainu Big 2 xoBTHS 2013 poky No 753. Texniuna HOKyMEHTAIlisi 3 MiATBEPIKCHHS
BIJIOBITHOCTI 30epiraeTses Ta miaTpuMyeThest komnaniero TOB BT® « DPAPMAKOM»

Micue Bugadi: M. XapkiB Hara migmucy: 19.11.2025p.

Penaxigis 01 / Version 01

Hupexrop TOB BT® «Papmakom» Kaniniuenko B.B.
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