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ДЕКJIАРШIЯ ПРО ВЦПОВЦНIСТЬ
}l} 2021106/14_001

меduчнtпс вuробiв - Сmiйка знiмкiв СТЕJIЛА (STELL, )
ВuЛПОZаЛП ТеХнiчноzо реztлаu,rенmу щоdо меduчнtдс вuробiв, якuй заmверduсенuй посmановою Кабiнеmу

MiHicrnpiB YKpatHu Bid 02 uсовfпня 2013 р, М 753

Вuробнuк:
найлленування: ТОВ (IКС-РЕЙ CEPBIC>
ЮРuduЧна аdреса:03148, м. КиiЪ, вул. Володимира Покотила (Картвелiшвiлi), 5/2З8
факttuчна аdреса: Киiвська обл., Обухiвський р-Е, с. Пiдгiрцi, вул. Боровкова, 20-б
Тел.: +З8 067 5023608
Е-поtаmа : Xrayserviceua@gmail. соm

КЛаСuфiкацiя зазначенtм ллеduчнtлс вuробiв: клас I згiдно з пyIrKToM 9 ,Щодатку 2 Технiчного
реглап{еЕту щодо медичних виробiв.

ПроOукцiю супровоduсуе знак вidповidносmi :

ЗГiДНО П. 18 Технi.пrого реглап,rенту щодо медичних виробiв, дJIя зазначеЕого маркування було
забезпеченО цроведенЕя процедури оцiнки вiдповiдностi, вiдповiдно до Порялку здiйснення
внугрiшнього конц)олпо виробницtва медицIих виробiв, який викладено в ,Щодатку 8, до Технi.*rого
реглtlN,Iенту щодо медичних виробiв.

зазначенi вироби вiдповiдшоть вимогаNл нацiональних, европейськшс та мiжнародних нормативно-
правових aKTiB та стандартiв, якi HaBedeHi в,Щоdаmку I dо dаноi,Щекларацii про вidповidнiсmь.

.Щекларацiя про вiдповiднiсть дiйсна з ]4.0б.202] do 13.0б.2026.

МiСЦе ВИдачi деклараIIii про вiдповiднiсть: 03148, м. КиiЪ, вул. Володимира Покотила
(Картвелiшвiлi), 5/23 8.

невiд'емною частиною датrоi rщекларатдii про вiдповйнiсть е наступнi ,щодатки:
!оdаmок 1 з перелiком нацiональнллс, европейськtм mа л,tiэtснароdнuх нормаmuвно-правовtм akmiB mа
сmанёарmiв.

ItЯ dеКЛаРаЦiЯ про вiOповidнiсrпь вudана пid вuключну вiОповidальнiсrпь вuробнuка.

.Щирекгор Р.Г. Вольхiн
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.ЩОдаток 1 до .Щекларацii про вiдповiднiсть }Гс 202110б/14_001

перелiк нацiональцих, свропейських та мirкнароднпх нормативно-правових аrсгiв та
стандартiв

о ЩСТУ EN ISo 13485:2018 Вироби медичнi. Системи управлiння якiстю. Вимоги щодо
регуJIювання ( EN ISO 13485:2016,IS0 1З485:2016);

О ЩСТУ EN ISO 1522З-|:2018 Засоби медичноi технiки. YMoBHi познtlки Еа етикеткас засобiв
МеДИ'ПrОi технiки, маркуваIIня та обов'язковi вiдомостi. Частина 1. Загальнi вимоги (EN ISO
l 522З -| :20l 6, ISO 1 5223- 1 :20 1 6, Corrected version 20 1 7-0З);

ДСТУ EN ISO |497l:2015 Вироби меди.пri. Настшrови щодо управлiння ризиком. (EN ISO
1497l:2012);

ДСТУ EN 62366-1:2019 (EN 62З66-1:2015, IDT; IEC 62З66-|:2015, IDT) Прил4ди
МеДИЧrri. ЧаСтина 1. Застосувшrня iнженерн}D( технологiй до медичних виробiв.

Щиректор Р.Г. Вольхiн


