
ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
N росс RU д_UА.рА0l.в.42068l22

Заявитель оБrrIF.ство с огрАниIIЕнноЙ отвЕтствЕнностью !,комгIАниl[ энигмА,,
ЗарегистрированМежрайоннаяинспекцияФедеральнойналоговойслужбыNs46пог.Москве 13.10.2014
Место нахождения и адрес места осуществления деятельности: |254|4, Россия, город Москва, улица
Фестивальная, дом 28, квартира 84
огрн 5|47 7 462|9902, инн 7 7 4з9429з5
Телефон: 849 52253250, Адрес электронной почты: enigmadent@yandex.ru
в лцце Генерального директора Терешонкова Алексея Викторовича

Заявляетп что продукция Медицинское изделие: Материал стоматологический - IUIacTMacca для
несъемного протезирования кСИНМА-М>
Изготовитель Акционерное общество "Стома"
Место нахождения и адре0 места осуществления деятельности по изготовлению продукции: Украина,
61 105, город Харьков, улица Ньютона, дом З

Серийный выпуск
код ОКПЩ 2:З2.50,50
кодТНВЭДЕАЭС: 3906100000 ;
соответствует требованиям
Г9СТ ISO 22 1 |2-201 1 "СтоматологиlI. Зубы искусственные для зубных протезов. Технические требования.
МЪтоды испытаний", ГОСТ ISO 10993-1-201 1 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования", ГОСТ ISO 10993-4-20|| "Изделия медицинские.
Оценка биологического действиJI медицинскrх изделий. Часть 4. Исследования изделий,
взаимодейств},ющих с кровью", ГОСТ ISO 1099З-5-2011 "Изделия медицинские, Оценка биологического
действия медицинских изделий. Часть 5, Исследования на цитотоксичность: методы in vitro", ГОСТ ISO
10993-10-201 1 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10.
Исследования раздрi}жающего и сенсибилизирующего действия", ГОСТ ISO 10993-11-201l "Изделия
медицинские. Оценка бйологического действшI медицинских изделий, Часть 1 1. Исследования
общетоксического действия", ГОСТ Р 52770-ZOlб "Изделия медицинские, Требования безопасности.
Меiоды санитарно-химических и токсикологических испытаний"
Схема декларирования соответствия 1д

Щекларация о соответствии пришята на основании
Регистрационное удостоверение J\& ФСЗ 2007i0l029 от 22.1,1.201,6 выдано Федера.пьной службой по
надзору в сфере здравоохранения (РОСЗДРАВНАДЗОР)

,Щополнительные сведения

Срок дейст*"" д"*uрации о соотЁетств *lu c22.11.2022 по20.11.2025
/ , Терешонков Алексей Викторович
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ЗАяВлЕниЕl
соответствl{я

способу прпменения в соотвФствии с целевым нвначением. Змвителем прищты меры по обеспечению
(техпtlческttми регламентами) Россrlйской Федерацип
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