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AEKNAPALIA NPO BIANOBIAHICTb
MEAWYHUX BUPOGIB
Ne15-05/2025 sepcis 1

BUPOBHUK:

TOBAPUCTBO 3 OBMEMEHOIO BIAMOBIOANIBHICTIO «BEPKAHA+», lopuandHa agpeca: Bya. NywkiHa, 6ya.
20/1, m. boroayxis, boroayxiBcbKM p-H, XapkiscbKa 06n., 62103, YKpaiHa, ¢aKTUyHa agpeca: Bya. Banepis
MeTpocoBa, 24, XapkKiscbka 06.., m. Xapkis, 61052, YKkpaiHa, koa €E1PMOY 38890341, ten.: +380577258743,
e-mail: office@berkanaplus.com.ua

HA3BA TA AAPECA BUPOBHU4YUX NOTYXHOCTEWN:
TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHICTHO «BEPKAHA+», Byn. Banepia MeTpocoBa, 24, XapKiBCcbKa
obn., m. XapkiB, 61052, YkpaiHa.

3ATrAJ/ibHA HA3BA MEAWUYHOTIO BUPOBY:
Cnpei Ta aepo3oni anA gornaay 3a NOPOXKHMHOIO HOCA Ta CNpel ANA Hir Big 3anaxy Ta noTty (nepenik 3rigHo
Nonatky Nel, wo € 4yacTuHoto i€l [leknapalii Npo BiANOBIAHICTb)

KNACUDIKALLIA: 1 knac (HecTepunbHU, 6e3 PYHKLIT BUMipIOBaHHA)

NMPOLUEAVPA BIANOBIAHOCTI:
TexHiYHUI pernameHT LWoAo MmeaudyHuX BMpobis, 3aTeepaykeHUN noctaHosBol KabiHeTty MiHicTpiB YKpaiHu Big
02.10.2013 No753 (3actocoBaHa npoueaypa 3rinHo [fopaTtky 8, («MopAanoK 3AiMACHEHHA BHYTPILUHLOrO
KOHTPO/110 BUpObHULITBA MeanYHUX BUpobiB», NYHKTK 1-4)

TOBAPUCTBO 3 OBME}XEHOIO BIANOBIAA/IbHICTIO « BEPKAHA+», ropuduyHa adpeca: eyn. lMywkiHa, 6yo.
20/1, m. bozodyxie, bozodyxiecbkuli p-H, Xapkiecbka o0bn., 62103, YkpaiHa; ¢pakmuyHa adpeca: 8yn.
Banepis lNempocosa, 24, Xapkiecbka obn., m. Xapkie, 61052, Ykpaina, ko0 EAPIIOY 38890341, men.:
+380577258743, e-mail: office@berkanaplus.com.ua, 0eknapye eionoegidHicmb 3a3HaAYeHUX MeouYHUX
eupobie sumozam TexHiYHO20 peznameHmy w000 meduyHux eupobis, sameepoxceHoz2o [MTocmaHoOe8010
KMY Ne 753 gio 02.10.2013 (npoyedypa oyiHKu eionosioHocmi npoeedeHa 32i0HO0 [odamky Neo8
(«IMopsadok 30ilicHeHHA 6HYMPIiWHLO20 KOHMPOAO eupobHuymea meduyHux eupobie», nyHkmu 1-4), |
Knac (He cmepunouHi, 6e3 pyHKYii sumiprosaHHs).

TexHiuHa SOKymeHmauin Ha medudHull eupib pospobnenHa ma enposadmeHa.
Jleknapauiro cknadeHo nio yinKosumy 8i0noeioasbHicmb 8UpobHUKaQ.
BionoeioanbHicmb 3a 0ocmosipHicmb Ha0aHoI iHopmayili Hece 8UPOBHUK.
HeBin’emHOI0O YacTUHOIO AaHOT Aeknapauii € lonatok Ne 1 3 nepenikom Bupobis meanyHux supobis Ta 100aTOK
Ne 2 3 nepenikom HauioOHaAbHUX, EBPONENCBKUX Ta MiXXHAaPOAHUX HOPMATUBHO-NPaBOBUX aKTiB Ta CTaHAaPTIB.

Micye cknadanHs deknapayii:
A Ranepin lMempocoea, 24, Xapkiecoka 061., M. Xapkie, 61052, Ykpaina.

15 TpasHa 2025 p.
14 TpasHA 2030 p.
15 TpasHA 2025 p.
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HanvmeHyBaHHA meauyHOro supoby
VYKPaiHCbKOIO MOBOIO

"MopcbKa Boaa 3 D-laHTeHonom", cnpen ana Hoca no 50 ma (ml) v dnakoHax nonimepHux i3
PO3NU/IIOBaYEM

«MopcbKka Boaa 3 D-MaHTeHonom San Farma™», cnpeit ana Hoca no 50 ma (ml) y dnakoHax
noAiMepHUX i3 po3nuaoBavYem

«MopcbKa Boaa 3 D-llaHTeHonom San Farma™», cnpen ana Hoca no 50 ma (ml) y ¢pnakoHax 3i
CBITZ103aXUCHOTO CK/a I3 pOo3nNuatoBavyem

"MopcbKa Boaa 3 D-llaHTeHonom", aepo3onb anAa Hoca no 50 ma (ml) y 6anoHax antomiHieBux 3
K/1lanaHOM, pO3nNUAOBaYeM Ta 3aXMCHUM KOBMNAaYKoOM

"MopcbKa Boaa 3 D-llaHTeHOo/10M", aepo3oab ana Hoca no 125 ma (ml) y 6banoHax antomiHieBmX 3
KJ1anaHOM, pO3NUAOBaYeM Ta 3aXMCHUM KOBMNAaYKOM

"MopcbKa Boaa 3 D-llaHTeHONOM", aepo3oab ana Hoca no 150 ma (ml) y 6anoHax antomiHieBMX 3
KN1anaHOM, PpO3Nu/ItoBa4Yem Ta 3aXMCHUM KOBNavyYKom

«MOPCbKA BOOA AKBABPW3 3 D-MaHTeHONOM», cnpen anA Hoca no 50 mn (ml) y dnakoHax
NOJTIMEPHUX I3 PO3MNUAIOBaYEM

«MOPCbKA BO1A AKBABPW3 3 D-MaHTeHONOM», aepo3osb ana Hoca no 125 mn (ml) y 6anoHax

a/IIOMIHIEBUX 3 KNaMNaHOM, PO3NMUAKDBAYHYEM Tad 3daXUCHUM KOBIMNa4HKOM

«TeMmypoBa cnpen, cnpen ana Hir sig 3anaxy Ta noty», cnpen ana Hir no 50 ma (ml) y dnrakoHi
nosnimepHoMmy 3i cnpen-Hacocom

10.

«TemmypoBa cnpen, cnpen ANA Hir sia 3anaxy Ta noty», cnpen ana Hir no 100 ma (ml) y dnakoHi
noaiMmepHOMY 3i cripen-Hacocom

11.

«TeMMypoBa cnpeii, cnpen AnA Hir BiA 3anaxy Ta NOTy», cnpeit ana L
nosimepHOMY 3i cnpen-Hacocom '
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ao OEKNAPALUII NPO BIANOBIAHICTb
MEAUYHUX BUPOBIB

Ne15-05/2025 sepcis 1

Mepenik HaLIOHaNbHUX, EBPONEMCbKUX Ta MIXKHAPOAHMUX HOPMATUBHO-NPABOBUX aKTiB
Ta CTaHAAPTIB.

- TexHiYHUI pernameHT WOAO MeAUYHUX BUPO6IB, 3aTBeparkeHwui MNoctaHoBow KabiHeTy MiHicTpis
YKpaiHu Bia 2 »koBTHA 2013 p. N 753;
- OCTY EN ISO 13485:2018 «MeauyHi Bupobu. Cuctema ynpasniHHA AKicTIO. Bumoru Ao peryntoBaHHA
(EN 1SO 13485:2016/AC:2018, IDT) NMonpaska Ne 1:2019;
- AICTY EN 1SO 14971:2022 Bupobu meanyHi. HactaHOBM LWOA0 YNPasBAiHHA PU3MKOM LLOAO MeAUYHUX
Bupobis (EN ISO 14971:2019/A11:2021, IDT). 3miHa Ne 11:2022;
- ACTY ISO 10993-10:2004 «bionorivHe ouiHOBaHHA meandHnX Bupobis. HYactnHa 10. BunpobyBaHHA Ha
noapa3sHeHHA Ta ceHcubinizauito (1ISO 10993-10:1995, IDT)»;
- OCTY EN ISO 10993-1:2022 bionoriyHe OLjHIOBaHHA meaunvyHux Bupobis. YactuHa 1. OuiHIOBaHHA |
BMNpobysaHHA B pamKax npouecy ynpasnaiHHA puankamu (EN ISO 10993-1:2020, IDT; I1ISO 10993-1:2018,
IDT);
- ACTY EN ISO 10993-5:2015 bionoriyHe ouUiHIOBaHHA meau4yHux supobis. YactmHa 5. BunpobosyBaHHA
Ha UMTOTOKCUYHICTb in vitro (EN I1SO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT);
- NCTY EN ISO 15223-1:2018 Bupobun meanyHi. CumBosn, 3aCTOCOBaHI Mia 4ac MapKyBaHHA Ha
MmeauvYHUX BUpobax, eTUKeTKax Ta B CynpoBiaHiN AoKymeHTauji. YactmHa 1. 3aranbHi Bumoru (EN ISO
15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT);

- ACTY EN 980:2007 «CnmBonun rpadivHi Ann MapKyBaHHFI Me,u,MLlHMx Bupobis (EN 980:2003, IDT)»;
- AdY n. n. 2.6.12, 2.6.13.
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