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	ДОДАТОК 1 – ПЕРЕЛІК ПРОДУКЦІЇ
Appendix 1 – List of Products
	Аркуш (Page) 1 з/of 2




	Назва офіційного виробника/ Name of Legal Manufacturer
	



Заповнюється на кожний клас безпеки окремо/ shall be filled in separately for every safety class
Класифікування залежно від ступеня потенційного ризику їх застосування в медичній практиці/ Classifying depending on potential risk degree of their use in medical practice:
[bookmark: _heading=h.gjdgxs]
|_| Клас І/ Class I                   |_| Стерильні/ Sterile               |_| З функцією вимірювання/ With measurement function
|_| Клас ІІ а/ Class II a           |_| Стерильні/ Sterile
|_| Клас ІІ b/ Class II b          |_| Стерильні/ Sterile
|_| Клас ІІІ/ Class III              |_| Стерильні/ Sterile

	№ з/п
Sr.
No
	Код за НК 024:2023/
GMDN Code
	Найменування медичного виробу українською мовою / Ukrainian product name 

	Найменування медичного виробу англійською мовою/
English product name
	Застосовані стандарти/
Applicable Standards
	Містить 
лікарський засіб*/
Product сontains drug/ medicinal product?*
	Містить тканини тваринного походження**/
Product contains animal components?**
	Продукція,  виробляється за контрактом?***/ OEM device?***

	1. 
	
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	
	
	
	
	
	


* -  Необхідно надати документи на лікарський засіб, що входить до складу медичного виробу (Декларація виробника щодо безпеки, аналізу ризиків, ефективності лікарського засобу у складі медичного виробу; Сертифікат /реєстраційне посвідчення на лікарський засіб; Сертифікат акредитації лабораторії, що перевірила лікарський засіб). Об’єм необхідної документації погоджується з виробником медичного виробу/Documents must be submitted for the medicinal product included in the medicinal product (Manufacturer's Declaration of Safety, Risk Analysis, Efficacy of the medicinal product in the medicinal product; Certificate / Registration Certificate for the medicinal product; Certificate of Accreditation of the laboratory that tested the medicinal product). The volume of documentation required is agreed with the manufacturer of the medical device.
** - Тканини тваринного походження повинні братися від тварин, які пройшли ветеринарний контроль і нагляд. Необхідно надати відомості про географічне (територіальне) походження таких тварин/ Fabrics of animal origin must be taken from animals that have undergone veterinary control and surveillance. Information on the geographical (territorial) origin of such animals should be provided
*** - Необхідно надати копію контракту між виробниками/ A copy of the contract between the manufacturers must be provided
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