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ДЕКЛАРАЦИЯ СООТВЕТСТВИЯ 

 

Модель: 

Экзопротез молочной железы:  

протез молочной железы на основе силиконового геля по ТУ 9396-001-31878854-2011 

 

Мы, ООО «МЕТИЗ ИМПЕКС», уполномоченный представитель производителя  

ООО «Специализированное протезно-ортопедическое предприятие Протекс-центр», Россия, 

140415, Московская обл., г. Коломна, ул. Комсомольская, д.13, заявляем под свою 

ответственность, что устройство протез молочной железы на основе силиконового геля, 

производства ООО «Специализированное протезно-ортопедическое предприятие Протекс-

центр», Россия, 140415, Московская обл., г. Коломна, ул. Комсомольская, д.13, к которому 

относится настоящая декларация, соответствует требованиям защиты и соответствует 

следующим стандартам или другим нормативным документам:  

 

- ТУ 9396-001-31878854-2011 

- Регистрационное удостоверение на медицинское изделие №ФСР 2011/12475 от 27 сентября 

2018 года 

- Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1 

- Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности 

32.50.22.129 

 

г. Мытищи 

 

30.06.2023 г. 
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Настоящим, ООО «МЕТИЗ ИМПЭКС» подтверждает гарантированный срок 
годности предложенных экзопротезов молочной железы - не менее 36 месяцев со дня 
производства. Данный срок годности не гарантирован в случае ненадлежащего 
обращения, неправильного обслуживания, а также при использовании изделия не по 
назначению.
Также, доводим до вашего сведения, что все существующие в мире экзопротезы 
грудной железы сделаны из одного и того же гипоаллергенного силиконового геля.
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