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DECLARATION ОF CONFO RMITY
No. NOSTRUM.UA/1/vеr1

o.f the medical deyices - Dippo,sahle апd flexible
saliva eiectors for dепtаl use, size 15 сm - 100.ocs

tMra iп the Дппех 1 to this Declaratioп of _,]

сопfоrmiф, to the requiremeпts of Тесhпiсаl ";

regulaiioп сопсеrпiпg medical dеviсеs (approved Ьу

thi Decree of the СаЬiпеt of Miпisters of Ulcraiпe оп

02 October, 20]3 uпdеr No. 753).

Мапufасturеr:
паmе:NОSТRUМ S.r.1.o

address: VIA PROVINCIALE 298 55041

CAPEZZANO PIANORE (LU) Italy

Рhопе: +39 0584 905191

E-mail : francesca@grupponostrum.it

whose дuthоrizеd Rерrеsепtаtivе iп ulсrаiпе is:

паmе: private firm Dentalux
address:34 Llrdviha Svobody Ave, fl. 148, Kharkiv,
б1204 Ukraine,
EDRPOU code З1439056
Tel.fax: +38 (057) ЗЗ7-74-40
Е - mail : dentaluxtrade@ukr.net

Medical devices classificatioп: Class IIа, according to

points 13 оf Annex 2 of Technical regulation

concerning medical devices.

The products is ассоmрапiеd Ьу the mark of
сопfоrmiф to the rеquirеmепts of Тесhпiсаl

rеgulаtiоп:

€
Uл.тR.099

Сопfоrmiф Assessment Route: дппех б of Тесhпiсаl

Regulatioп оп Medical Devices approved Ьу the

СiЬtпеt of Miпisters of lJlсrаiпе Rеsоlutiоп No. 753 of
October 2, 20]3

с'опfоrmiф assessmeпt bbdy wl th its idепtifiсаtiоп
пumЬеr LLс UKRMEDCER т>, 1 -А Drahomапоуа

str о ?
к

02059 Ulсrаiпе accredited the

ý1 2ý4, ýkrainв, Kharkiv
|_.ývcbody *t, 84, #148

fil2ý4, YKpaiHa, м, Харкiя
вул, Л,Своýоýи з4,148

dёпt*lu)drаdеФr*kr. *et
тЬr84$Фrяа*t.rч

ДЕКЛАРАЦIЯ ПРО ВIДПОВ IднIсть
ЛЪ NOSTRUM.UA/1/vеr1

ме duчнuх вuр о б iB - Слuн о piD смокmч в ачi

вllкорuсmання,розлчtiр 15 cltц (сm) - 100 шm
зzidно перелiку в,Щоdаmку 1 dо tекларацit пjло

вiDповidнiсmь
в uлt о 2 aJyt Т е хн i ч н о е о р е zл аJи е нmу щ о d о м е d uч н uх

вuро бiв (якuй заmв ерdнсенuй П осmановою Каб iнеmу

iйHicmpiB YKpaiHu Bid 02 жовmня 2013 р, М 753),

Вuробнuк:
н айме нув ання : НО СТРУМ С.р.л.
adpeca: BIA ПРОВIНЦIАЛЕ 298

САПЕЗЗАНО ПIАНОРЕ (ЛУ) Iта"ltiя

79л,; +З9 0584 905191 _ ,,

Е -поu.lmа : francesca@grupponostrum. it

Уповноваuсенuй преOсmавнl,lк в YKpatHi якоzо €:

найtиенув ання : Прпьатна фiрма <ЩЕНТАЛЮкс),
аОреса-: Украiна, 6|204, м. XapKiB, пр, Людвiга
Свободи, бул,.З4, кв. 148

едрпоу 31439056
Тел./факс: +3S (057) ЗЗ7-74-40
Е- поulmа : dentaluxtTade@ukT.net

класuфiкацiя зазначенuх меduчнtlх вuробis: Клас IIа

згiдно з пунктами 1З flолатку 2 Технiчного

регламенту щодо медичних виробiв.

проdукцiю супровоdжу€ знак вidповidносmi вuлlоzам

Т ехнiчн о zo р е ?лсtJи енmу :

tel.ýax +ýý {ýý7} *3-77-440,
7?3-?ý-lý, ?7ý-2ý-1 t

55041

g
Uл.тR.099

Процеdура оцiнкu вidповidносmi: !оdаmок б

Технiчноzо реzлаJиенmу u4оdо меduчнtы вuробiв,

заmверdжено?о Посmановою Кабiнеmу MiHicmpiB

Украtнu Ns753 Bid 2 асовmня 20I3p.

Прuзначенuй opzaH з оцiнкu вidповidносmi mа йоzо
коd: ТОВ кУКРМЕДСЕРТ>, вул,

2, л,t. Кuiв, 02059,

1

idенmuфiкацiйнuй
ок ]-д



ý1 аý4, Ukraine, Kharkiv
L.ývobody st. ý4, #1ý8

Sl2ý4, YKpal"Ha, м. X*pKiB
*ул- Jl,ý*оýоди ý4-148

tel.1fax *3ý {0ý7} 8ý-77.4.10,
т7g_2ý-ls,77з,2ý-1 1

dgntaI*xtrgd*Фr*kr. яеt
чЬrý49Фmаil.ru

Nаtiопаl Дссrеditаtiоп Дgепсу of Ulсrаiпе Certфcates
No. ]Ф8о047 dated 15.11.2022 апd No. 1о240 dated
19.11.2022, desigпated Ьу the Miпistry of Есопоmiс
Developmeпt апd Trade of Ulcraiпe, uпdеr the

ideпtificatioп пumЬеr UД.ТR.099 
,.ё

Certфcate of сопfоrmiф with requiremeпts ф
Тесhпiсаl Regulatioп оп Medical Deyices Ne

UA. MD. 5 5 8-2 3 valid from 0 6. 09. 2 0 2 3 till 0 5. 09. 20 2 8.

The аЬоvеmепtiопеd deyices соmрlу with the

requiremeпts of the паtiопаl, Еurореап апd
iпtеrпаtiопаl regulatioпs апd staпdards which are

listed iп the Дппех 2 to this Declaratioп of сопfоrmitу.

Declaratioп of Сопfоrmiф valid from 0б.09.2023 to

05.09.2028.

Further Дппехеs are ап iпtеуаl part of this

D е cl ar аtiоп of с опfоr miф :

Дппех 1 with the list of the medical deyices
Аппех 2 with the list of паtiопаl, Еurореап апd
iпt еrпаtiопаl re gulatioпs апd s t апdаr ds.

This declaratioп of сопfоrmiф is issued uпdеr the sole
il, the

У кр aiH а акр е d um о в анuй Н ацi о н альн uм а z е нm с mв о м з
акреdumацit Украiнu, аmесmаmu N9 8О047 Bid

15.]1.2022 mа М 1О240 Bid ]9.]].2022, прuзначенuй
Мiнеконолtрозвumку YKpatHu за idенmuфiкацiйнuм
HoJvlepoJw UД.ТR.099

Серmuфiкаm про вidповidнiсmь меduчноzо вuробу
вuJйоzаful Технiчноео ре2лал4енmу u4оdо меduчнuх

вuробiв Ne UД.МD.558-23, mермiнол,t dit Bid 06.09-2023

р. dо 05,09,202В р.

Зазначенi вuробu вidповidаюmь вuл4оzа.fut

нацiональнuх, европейськuх mа лliжнароdнuх
нормаmuвно-правовllх aKmiB mа сmанdарmiв, якi
HaBedeHi в ,Щоdаmку 2 dо Dаноi flеl<"tсiрацil' про

вidповidнiсmь.

,Щекларацiя про вidповidнiсmь diйсна з 0б.09.2023 р,
dо 05.09.2028 р.

Невid'е]vrною часmuною daHo| tекларацil' про

вidповidнiсmь е насmупнi flоdаmкu:
,Щоdаmок 1 з перелiком меduчнttх вuробiв,

,Щоdаmок 2 з перелiком нацiональнuх, европейськtlх
mа Йiэюнароdнuх норhlаmuвно,правовuх aKmiB mа

сmанdарmiв.

Ifя dекларацiя про вidповidнiсmь вudана пid вuключну
бнuка.
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нтilt
tal.#ax+Sý
77s_?3-1s,

S1 **4, Ukr*inв, Кhаrkiч
L"ývobody*t.84, *14S

ýlаý4, УкраТха, м. Xapxiв
буrl* Jl,Своýоýи g4-148

{0ý7} s*-??..и*, d-"*-,1*lЁtiýfi;liJ
77з-25-1 1

дппех 1 to Declaration of conformity No. NоSтRUм.Uд/1/чеr1
ток 1 о NЬ NOSTRUM.UA/1/vеr1

Колiр/
Соlоr

Назва медичного виробу
украТнською мовою/

Nаmе of the device in ukrainian

Назва медичного виробу
англiйською мовою/

Name of the device in English

пъ каталоэкний
номер/
Catalog
пumЬеr

Прозорий/,
Transparent

б""о"Исмокryвачi
l.
стоматологlчн1 гнучкl,
одноразового використаннlI,

розмiр 15 см (cm|100 шт.

Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
15 сm-100 pcs.

1 з4]l0lul1

матовий бiлийl
Opaque white

Слиновiдсмокryвачi
стоматологiчнi гнучкi,
одноразового використаннlI,
розмiр 15 см (cm)-l00 шт.

Disposable and flexible saliva
ejectors fоr dental use, size
15 сm-l00 pcs.

2 з4I0l02lI

матовий зелений
Opaque grееп

Слиновiдсмокryвачi
стоматологiчнi гнrlкi,
одноразового використання,

розмiр 15 см (сm) -t00 шт

з4l0l0зlI Disposable and flexible saliva
ejectors fоr dental use, size
15 сm-100 pcs.

J

Прозорий блакитний/
Тrапsраrепt blue

Слиновiдсмокryвачi
стоматологiчнi гнl^rкi,
однорtвового використаннrI,

розмiр 15 см ( 100 шт

Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
15 сm-100 pcs.

з4|0l04l14

Прозорий зелений/
Transparent green

Слиновiдсмоктувачi
стоматологiчнi гнучкi,
однорtвового використання,

15 см cm 100 шт

Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
15 cm-l00 pcs.

5 34l 0/05/1

Прозорий жовтий/
Transparent yellow

Слиновiдсмокryвачi
стоматологiчнi гнl^rкi,
однорtвового використаннlI,

розмiр 15 см (cm}100 пIт.

Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
15 cm-t00 pcs.

6 з4I0l06lI

Прозорий червоний/
Тrапsраrепt red

Слиновiдсмокryвачi
стоматологiчнi гну^rкi,

одноразового використання,
100 шт

Disposable and flexible
ejectors foT dental use, size
15 сm-100 pcs.

saliva7 з41010,7l1

Прозорiий
помаранчевий/
Transparent orange

Слиновiдсмокryвачi
стоматологiчнi гнучкi,
одноразового використання,
розмiр 15 см (cm|l00 шт.

Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
l5 cm-100 pcs.

8 з410108/1

Прозорий свiтло-
блакитний
Transparent light blue

Слиновiдсмокryвачi
стоматологiчнi гнучкi,
одноразового використання,

15 см сm 100 шт

Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
15 cm*100 pcs.

9 з4ll0l09lI

Прозорий рожевий/
Тrапsраrепt pink

Слиновiдсмокryвачi
стоматологiчнi гнl^rкi,
однорiвового використаннjI,

15 см l00 шт.

Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
15 cm-100 pcs.

10 з4]I0lI0lI

Прозорий
гryргryровий /

Тrапsраrепt fuchsia
стоматологiчнi гнучкi,
однорЕвового викорис-таннlI,

15 см сm 100 шт

Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
15 cm-100 pcs.

11

_)

розмiр 15 см (сm)-

з41'0l]lIlI



ý1 *S4, Ukrain*, Kharkiv
L.ývobody st. 84, #148

Sla84, УкраТна, ta, XapKiB
нул. Jl,ý*оýоди ý4-'l 48

te!.1fax *3ý {S57} ýý-Т7-440,
?73-2ý-10,77ý_2ý-1 t

dgnlalr;xtradeФukr.{rgt
чЬr$4ýФ,mаil.ru

матовий свiтло-
блакитний /

Opaque light blue

Слиновiдсмокryвачi
стоматологiчнi гнlлrкi,
одноразового використаннjI,

розмiр 15 см (сm|100 шт.

з4]I0lI2l1 Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
15 cm-100 pcs.

t2

Прозорий бузковий /

Transparent lilao
Слиновiдсмокryвачi
стоматологiчнi гнl^rкi,
'Ьдноразового використаннrI,

Ъозмiр 15 см (cm)-100 шт.

Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
15 сm-100 pcs.

13 з4]l0l1зlI

Прозорий неоново-
зелений /

Transparent acid green

Слиновiдсмокryвачi

100 шт

Disposable and flexible saliva
ejectors for dental use, size
15 сm-l00 pcs,

14. з4]I0l14lI

д.р
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ilt
ý1 2ý4, Ukraine, Kharkiv
L.ýv*body st. ý4, #1,{8

S't а04, YKpalHa, м. Харкiз
эул- ý"Счоýоди ý4-148

tel.1fax *ýý {gý7} gз-77-440,
77з-2ý-lý, 77ý,2ý,1 l

d*nta]uxtradgФukr, лаt
чЬrý49Фmаll.rл

a

List of national, Еurореап and intemational regulations and standards /

перелiк нацiональних, европейських та мiжнародlих нормативно-правових akTiB та
стандартiв

дсту EN ISo 13485:2018 Медичяi вироби. Система управлiпня якiстю. ВимОги ДО

регулюваIIня (EN ISO 1З485:2016,'IDТ; ISO 13485:2016, IDT)

дсту EN ISo 1497|:2015 (EN ISo 1497|:20|2,IDT; ISo |497|:2007,IDT) Вироби

медичнi. Настанови щодо управлiння ризиком;

дсту EN ISo 10993-1:2015 (EN ISO 10993-1:2009, IDT; ISO 10993-1:2009, IDT)

Бiологiчне оцiнювання медичних виробiв. Частина 1. оцiнювання i тестування в рамках
процесу управлiння ризиками
дстУ EN ISo 10993-5:2015 (EN ISo 10993-5:2009, IDT; ISo 1099З-5:2009, IDT)

Бiологiчне оцiнювання медичних виробiв. Частина 5. Випробовування на

цитотоксичнiсть in vitro

дсту ISo 1099з-10:2004 (ISo 10993-10:1995, IDT) Бiологiчне оцiнювання медичних

виробiв. Частина 10. Випробування на подразнення та сенсибiлiзацiю'

дсту EN ISo 1522З-1:2018 Засоби медичноi технiки. yMoBHi поЗначКИ На

етикетках засобiв медичноi технiки, марковання та обов'язковi вiдомостi. Частина 1.

Загальнi вимоги (EN ISo I522з-I:2O16,IDT; ISo |522З-|:2016 Corrected version 20]'7-

0з,IDт)
дстУ EN 1041:2019 (EN 1041:2008, IDT) Вироби медичнi. Iнформачiя, яку надас

виробник

дСтУ EN 62366:2015 Вироби модичнi. Застосування ергономiчного проектування

медичних виробiв (EN 62З66:2008, IDT)
MEDDEV Z,Z/t Kev.4 Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified bodies

[Клiнiчна оцiнка: Посiбник для уповноважених органiв]

MEDDEV 2.12ll Rev.8
медичними виробами]

ystem [Система нагляду за
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