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Щата 01.09.2020 р.

Назва виробу медичного

Виробник

уповноваженний
представник

Перелiк виробiв

Стерильнiсть

Функцii вимiрювання

Класифiкацiя

Вiдповiднiсть стандартам

Процедура оцiнки
вiдповИностi

Строк дii

(МЕДIкоМ-укрАIнА>, 0з115 м. киiв,
медичний вирiб вiдповiдае BciM вимогам

Пакети та рулони для стерилiзацii MedicomФ

MEDICOM Healthcare В.V., Parallelweg 80а, 3931 МТ
Woudenberg, The Netherlands,
e-mail : lrttp ://www.mcdicom-eu.com

ТОВ (МЕДIКом-УкРАiНА)
03115 м. КиiЪ, вул. Серпова, 11, Украiна
Код €ДРПОУ: 37098888

,Щив. ,Щодаток 1 до декларацii про вiдповiдн,iсть

Нестерильнi

Не застосовуеться

Клас I (Пункт 9,,Щодаток 2, Технiчного реглtlменту щодо

медичниХ виробiв, затвердженого Постановою Кабiнету

MiHicTpiB УкраiЪи Ns753 вiд 2 жовтня 201,] року)

EN 8б8-5, EN ISo l lб07-1, ISo 1 1 140-1

Згiдно.Щодатку 8, Технiчного реглЕlпdенту щодо медичних

виробiв, затвердженого Постановою Кабiнету MiHicTpiB

Украfни Jф753 вiд 2 жовтня 2013 року

до 31.08.2025 року

Ns753 кПро затвердження Технiчного

Щиректор ТОВ <Медiком-Украiна>>

t)Uvlg
"{riu;i!

вул. Серпова, 1 1, Украiна, декJI,ару€,

Поста MiHicTpiB Ук,раiни
виробiв>

що вищевказаний
вiд 2 жовтня 2013

Лисенко я.Ю.
(г,l.LБ)

.Щекларацiя про вiдповiднiсть JФ 018 Редакцiя ]Ф l вiд 01,09,2020
Стор. l з 3



|дЕ_.!|лаll!@
'JlЕUПrrVffiтовариство з обмоrcною вiдповiдалlьнiстю км!fllком-уlФАIнь

вул. Серпоп,11,0З115 КиЬ YKpaiHa
ТеГУфаКС: +З8444-30З99ZlЗ e-mail: orffice@medicom-ua.com htФ:/дruчrлм.mеdiсоm_uа.соm/

Щекларацiя про вiдповiднiсть NЬ018

Додаток 1

:Nb Номер за
каталогом

Назва медичного виробу на англiйськiй
MoBi

Назва медичноfо виробу на украiнськiй
MoBi

1 88000
SafeSealФ Quattro Self-Sealing Sterilization
Pouches (70mmх229mm)

Самоклеючi пакети дrrя стерилiзацiТ SafeSealФ
Ouattro (70ммх229мм)

2. 88005
SafeSealФ Quattro Self-Sealing Sterilization
Pouches (89mmхl33mm)

Самоклеючi пакети для стерилiзацiТ SafeSealФ
очаttrо (89ммхlЗ3мм)

J. 880l0 SafeSeal@ Quattro Self-Sealing Sterilization
Pouches (89mmх229mm)

Самоклеючi пакети дrя стерилiзацiТ SafeSealФ
очаttrо (89ммх229мм)

4. 880 15
SafeSealФ Quattro Self-Sealing Sterilization
Pouches (57mmх l02mm)

Самоклеючi пакети для стерилiзацiТ SafeSealn'

Ouattro (57ммх lC2MM)

5, 88025
SafeSealФ Quattro Self-Sealing Sterilization
Pouches (133mmх254mm)

Самоклеючi пакети дlя стерилiзацii SafeSealФ

Ouattro (1 33MMx2l54MM)

6. 88030
SafeSealФ Quattro Self-Sealing Sterilization
Pouches (191mmх33Omm)

Самоклеючi пакети для стерилiзацiТ SafeSealФ

Ouattro (19lммхЗ30мм)

,7. 880з5
SafeS еаlФ Quattro S elf- Sealing Sterilization
Pouches (254mmх356mm)

Самоклеючi пакети для стерилiзацiТ SafeSealФ
оцаttrо (254ммх.]56мм)

8. 88040
SafeSealФ Quattro Self-Sealing Stcrilization
Pouches (305mmх432mm)

Самоклеючi пакети для стерилiзацii SafeSeal('
оuаttrо (305MMx4i32MM)

9. 9l60
меdiсоmФ safesealф Gusseted sterilization
Reels (75mmх27mmх 100m)

Рулони зi сюпадкrэю для стерилiзацiТ Medicomф
SafeSealФ (75MM>l27MMx 1 00м)

10. 9170
MedicomФ safescalф Gusseted sterilization
Reels ( 1 00mmх 52mmх 1 00m)

Гупо"" зi складк,эю для стерилiзацiТ Medicomф
SafeSealФ ( l 00ммх52ммх 1 00м)

ll 9180
меdiсоmФ safesealф Gussetod sterilization
Reels (1 50mmх52mmх l00m)

Bynor" зi складк,сю для стерилiзацiТ Medicom'"'
SafeSealФ ( 1 50ммх52мм х l 00м)

12. 9l90 MedicomФ safesealф Gusseted steriiization
Reels (200mmх57mmх l00m)

13. 91 100
MedicomФ SafeSealФ Gusseted Sterilization
Reels (250mmx65mmx 100m)

Ру"оr" зi складкою для стерилiзацiТ Medicomф
SafeSealф (2 50мм х 65мм х 1 00м)_

14. 91l l0
МеdiсоmФ SafeSealФ Gusseted Sterilization
Reels (300mmх80mmх l00m)

Рулони зi складкою для стерилiзацiТ Medicom'
SafeSealф (300MMrx8OMMx l 00м)

15. 91 120
MedicomФ SafeSealФ Gusseted Sterilization
Reels (350mmх8Ommх l 0ацф_

рулопи зi складкою для стерилiзацii Medicom"'
SafeSealФ (350мм х 80ммх 1 00м)

l6. 91 130
MedicomФ SafeSealФ Gusseted Sterilization
Reels (400mmх 8 2mmх l 00m)_

Ру-r, .t *""д-ою для стерилiзачii Medicomф
SafeSealФ (400мплх 82ммх 100м)

|,7. 9850
МеdiсоmФ SafeSealФ Flat Sterilization Reels
(50mmх2O0m) _

Пласкi рулони дrя стерилiзацiТ Modicom*
SаfеSеаlФ (50MM>I200M) _

l8. 9860
MedicomФ SafeSealФ Flat Sterilization ýgфt*(75mmх200m) €iоо'lЗ -

Пласкi рулони лrя стерилiзацii Medicom*
ýafeSealФ(75 мм х2O0м)

l9. 9870
ýKi рулони лrя стерилiзацiТ Medicom*
býal* (100 мм х2O0м)
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20. 9880
меdiсоm* SafeSealФ Flat Sterilization Reels
(150mmx2O0m)

Пласкi рулони для стерrrпiзацii Medicom'"
SafeSealФ (150 MMr х2O0м)

2|. 9890
Medi"o-' Sa-f"SealФ Flat Sterilization Reels

(200mmх2O0m)

Пласкl рулони для стерилiзацii MedicomФ

SafeSealФ (200 мм х2O0м)

П"".. ру"о", д"я стерилiзацii' MedicomФ

SafeSealФ (250ммх2O0м)22. 98100
МеdiсоmФ SafeSealФ Flat Sterilization Reels
(250mmх2O0m)

)\ 98110
Medicom* SafeSealФ Flat Sterilization Reels
/2ААиа уlГlflm\

24. 98l20
MedicomФ SafeSealф Flat Sterilization Reels
/1(А*их]ооm\

Пr"*t руr"ни для 
"rер"r,Ъачii 

МеdiсоmФ

SafeSealФ (400мм, х2O0м)25. 98 130
Medicom@ SafcSealф Flat Steгilization Reels
(400mmх2O0m)

26. 9l60
Medicom* Gusseted Sterilization Reels
lп<ллуоlа*у 1ддm\

Рулони зi складкrrю для стерилlзацll

MedicomФ (75MMr х 27мщl!QQцf___
Гулони зi складк,эю для стерилiзаuii

МеdiсоmФ (100мlих52rrлмх l00M) _2,7. 9170
MedicomФ Gusseted Sterilization Reels
/lААmmхýJmmхlоOm\

Гщо"" il складк,ою для стерилiзачii
trlт сrliспmФ ( l 50мrих52ммх 1 00м)28. 9l80

меdiсоmФ Gusseted sterilization Reels
(150mmх52mm" 10Qщ)-

29. 9l90
MedicomФ Gusseted Sterilization Reels
/.лА-*w('7*_v 1ооm\

Рулони зl складкою Jlля cTepиJll:

МеdiсоmФ (200м мх57мм х l 00м)

Гуrо"" ,i складкою для стерилiзачiТ

MedicomФ (250MMx65MMxlOOM) _30. 91 l00
меdiсоmФ Gusseted sterilization Reels
/n(A'-mx6ýmmxl ооm\

Гуп** зi складкою дIя стерилiзачiТ

MedicomФ (300мм Ц9дц:] !9Ф__31 9lll0 Medicom@ Gusseted Steгilization Reels
/аАА** wQAи*x 1 OOm\

Гуп**,l скJIадкlою дrя стерилiзацii

Medicom Ф (350rrшx8OMMx 100м)1? 1209l
меdiсоmФ Gussetcd sterilization Reets
/а (A**wQA'-my 1OOm\

Byno*rru зi с-адiiою для стерилiзачii
Йеdiсоm* (400rr,r м х 82мм х 1 00м)зз. 9l 130

MedicomФ Gusseted steriltzatton keels
/,{AA**wQla*x 1доm\

Пп,о*i рупони для стерилiзачiТ Medicom
(50ммх2O0м) 

-

з4. 9850
MedicomФ Flat Sterilization Reels
/<А** vlAA*\

35. 9860
МеdiсоmФ Flat Sterilization Reels
(75mmx200m) 

-

Пласкi рулони дп" .rфЙ,чцil' Mbdicom*'

(100 мм х2O0м}-36. 9870
МеdiсоmФ Flat Sterilization Reels

эl. 9880
МеdiсоmФ Flat Sterilization Reels

38. 9890
Medicomф Flat Sterilizatlon Keels

ffiцй*рл""цtiмеdiсоmФ(250MMх2O0ML ,,,з9, 98100
меdiооmф Flat steгilizatlon t(eels

l /)UIIшl^ Zvvrrr.,

40. 98l l0
MedicomФ Flat Steгilization Reels
(300mmх2O0m)

4l 98120
МеdiсоmФ Flat Sterilization Reels /tig};ц(з5ommх2O0m) Д'ýr't:э;:::-, ffi,#Ёьry42. 98 130 lfi зж; frli",u"*"" "*fl-% н ffi iliф
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