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должность, фамилия, имя. отчество руювЗдоУеля организации^ от^макиТотСро^ГлриЪйм'зййя^декпарвция ' ” ’ "  - - -заявляет, что
Воздуховоды полимерные по ТУ 9444-065-44942795-20!2 в следующих исполнениях:
Воздуховоды полимерные {комплект);-
- воздуховоды полимерные: № 1 Да2;
- воздуховоды полимерные; №1,№4:
- воздуховоды полимерные: Ж>2,№3:
- воздуховоды полимерные: №3,№4;
- воздуховод полимерный стерильный: №1;
- воздуховод полимерный стерильный: №2;
- воздуховод полимерный стерильный: .N73;
- вргнуховод полимерный стерильный: №4.

наименование, тип..марле продукции, на w ro p y e j» « 4» c i ? ^ ^  -  -  -  > -  >

выпускаемая_яо ГУ_944_4_-_065А494_2795-20 12 "Воздуховоды полимерные"

Серийный выпуск
«ведения 0 серийном выпуске или партии (номер партии, номера иодаёийГдо^аНзиты дй-рво^а .'^нтракта/^накпздчая," " *  ”  “ ..................
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Код ОКПД 2: 32.50.21.121
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соответствует требованиям ..........  ............ ................... .......
Т А  !^Р  10993-1 -2011. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка И исследования, 
ГОСТ ISO 10993-5-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследование на 
цитотоксичность: методы m vitro, ГОСТ ISO 10993,7-2016. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации, ГОСТ ISO 10953-10-20П. Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия,
1 ОСТ ISO 10993-11-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования 
общетоксического действия. ГОСТ Р 52770-2016. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаний, ГОСТ EN 556-1-2011. Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям 
категории «стерильные». Часть 1. Требования к медицинским изделиям., подлежащим финишной стерилизации, ГОСТ Р 50444-92 (разд.’ 3, 

Л.рр̂ ^̂ ДрЬю̂ис̂ &дяийнскиЬ. Общие технические условия..
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Декларация принята на оснований
Регистрационное удостоверение на медицинское изделие № ФСР 2011/10719 от 15.08.2016 г.. выдано Федеральной службой по надзору 
в сфере здравоохранения (РОСЗДРАВНАДЗОР);
Протокол токсикологических испытаний. ГГ» 595Д-18 от 04.10.2018 г., выдан ИЛ МИ ФГБУ ФНКЦ ФХМ ФМБА России 
per. № RA.RU.21MH25 от 17.09.2015 г.;
Протокол технических испытаний № 20ДЕ.562.018 от 10.10.2018 г., выдан ИЛ МИ ФГБУ ФНКЦ ФХМ ФМБА России,

,S??n № RA:RIX21 МИ25_от.17.09,2015_г.; адрес: М. Пироговская ул., дЛА, г. Москва, Россия, 119435,
информация-о документах, являющихся ос «званием доя принятияДО ̂ Грвцин" - - - - - - - - - - - -  -  -  -  -  , . . .

Дата принятия декларации: 16,10.2018 
Дедоавя""~” ~^еоОТветствии действительна до: 15.10.202!
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