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ПРОДУКЦИИ ТРЕБОВАНИЯМ
ТЕХНИЧЕСКОГО РЕГЛАМЕНТА ОТНОСИТЕЛЬНО МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

ПУБЛИЧНОЕ АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО . СТОМА» (АО «СТОМА»).
код ЕГРПОУ 00481318.

(полное наименование субъекта хозяйствования (производителя.

которое является производи I ел ом в Украине 
и действует по адресу: 61105, Украина, г. Харьков, ул. Ньютона, 3.

который декларирует соответствие продукции) и его местонахождение;

в лине Председателя Правления Дпевяль Ирины Викторовны,
(должность, фамилия, имя и отчество производителя)

который действует на основании устава, правовой скид е субъекта —  юридическое лицо

подтверждает, что продукция:
«ЗУБЫ ИСКУССТВЕННЫЕ ПЛАСТМАССОВЫЕ ЭСТЕДЕНТ-02»

степень потенциального риска применения — I класс (в соответствии е ДСТУ 4388:2005
и дополнения 2 Технического регламента)

(полное название медицинского изделия, тип, марка, модель и идентификационные данные при необходимости)

кол УКТВЭД 9021 21 10 00
(код УКТВЭД)

которая изготавливается: АО «СТОМА» по адресу 61105. Украина, г. Ханков, ул. Ныогона, 3
(наименование и местонахождение производителя)

соответствует требованиям Технического регламента относительно медицинских изделий, 
утвержденного Постановлением Кабинета Министров Украины 01 02 октября 2013 г. № 753, 
но процедуре, установленной дополнением 8 Технического регламента.

Дополнительно продукция соответствует следующим национальным и европейским 
стандартам (табл. 1):

Таблица 1
№ Д о к у м е н т  № Р е д а к ц и я Н а з в а н и е  д о к у м е н т а

1. Д С Т У  Е М  1 5 0  1 3 4 8 5 2 0 0 5
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и с т е м ы  у п р а в л е н и я  к а ч е с т в о м .  

Т р е б о в а н и я  к р е г у л и р о в а н и ю .

2 . Д С Т У  ЕМ 1БО  1 4 9 7 1 2 0 0 9 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  Р у к о в о д с т в о  п о  у п р а в л е н и ю  р и с к о м .

3. Д С Т У  ЕМ 9 8 0 2 0 0 7 С и м в о л ы  г р а ф и ч е с к и е  д л я  м а р к и р о в к и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .

4. Д С Т У  1 5 0  1 0 9 9 3 -1 2 0 1 5

Б и о л о г и ч е с к о е  о ц е н и в а н и е  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  1. 

О ц е н и в а н и е  и т е с т и р о в а н и е  в р а м к а х  п р о ц е с с а  у п р а в л е н и я  

р и с к а м и .

5. Д С Т У  4 6 5 9 - 1 2 0 0 6
К л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  д л я  л ю д е й .  

Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я .

6. Д С Т У  4 6 5 9 - 2 2 0 0 6
К л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  д л я  л ю д е й .  

Ч а с т ь  2. П л а н ы  к л и н и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я .
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