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MIHICTEPCTBO ОХОРОНИ ЗДОРОВ'Я УКРАiни

ДЕРЖАВНА САНIТАРНО-ЕПIДЕМIОЛОГIЧНА СЛУЖБА

ДЕРЖАВНА CAHIТ APHO-ЕПlДЕМIOЛОПЧНА
СЛУЖБА УКРАIНИ

(назва установи)

м. Ки'iв, вул. Грушевського, 7
(мiсцезнаходженни)

тел., факс: 253-94-84; 559-29-88

ЗАТВЕРДЖУЮ

С.В. Протас

Висновок державноi cahitapho-епiдемiОЛОГlчноi експертизи

вiд " 45" _о_2-.. 2016 р. NQ 05.03.02-04/ З~

Бандажi та корсети лiкувально-профiлактичнi ТУ У 32.5-37363941-001:2016
(об'скт експертизи, виготовлений у вiдповiдноcтi ТУ, ДСТУ, ГОСТ)

Код ДКПП: 32.50.22-39
(КОД за дкпп, КОД за УКТЗЕД, артикул)

Медична практика, iндивiдуальне використання, за призначенням лiкаря, реалiзацiя через спецiалiзованi магазини та
аптечну мережу, оптово-родрiбна торгiвля

(сфера застосування та реалiзацii об'скта експертизи)

ПП «РЕМЕД», УкраУна, 61 112 м. XapKiB, пр-т 50-рiччя ВЛКСМ, буд. 96/153, кв. 204
(краiна-виробник, адреса, мiсцезнаходження, телефон, факс, E-тail, WWW, КОД едрпоу)

ПП «РЕМЕД», УкраУна, 61 112 м. XapKiB, пр-т 50-рiччя ВЛКСМ, буд. 96/153, кв. 204, код: 37363941
(заявник, адреса, мiсцезнаходження, телефон, факс, E-mail, WWW, КОД едрпоу)

Продукцiя вiтчизняного виробництва.
(данi про контракт на постачаlfНЯ об'скта експертизи в укрюку)

Об'ект експертизи вiдповiдае встановленим медичним критерiям безпеки / показникам: за результатами iдентифiкацii',
оцiнки ризику для здоров'я населення, а також результатами перевiрки наданого заявником зраз ка об'екту експертизи,
а саме: за рiвнями мiграцii' токсичних речовин, не> мг/дм3: формальдегiд - 0,05, фенол - 0,1, капролактам - 1,0,
гексаметилендiамiн - 0,01, диметилтерефталат - 1,5, етиленглiколь - 1,0, каптакс - 0,4; iнтенсивнiсть запаху не >2 балiв;
шкiрно-подразнююча дiя - вiдсутнiсть (вiдповiдно ДО вимог Державних санiтарних норм i правил «Матерiали та
вироби текстильнi, шкiрянi i xYТPOBi.OCHOBHiгiгiенiчнi вимоги», затверджених наказом МОЗ Украi'ни 29.12.2012 NQ
1138 та зареестрованих в MiHicTepcTBiюстицii' Укра'iни 9 сiчня 201 3р. за NQ86/22618, «Сборника руководящих
методических материалов по токсиколого-гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий на их
основе медицинского назначения», М., 1987р., «Методических указаний по санитарно-гигиенической оценке
резиновых и латексных изделий медицинского назначения», М., 1988р.)

Необхiдними умовами використання / застосування, зберkання, транспортування, утилiзацi'i, знищення €:
а) дотримання вимог, встановлених даним висновком за результатами випробувань наданих заявником зразкiв;
б) забезпечення умов транспортування, зберiгання та реалiзацii' продукцi'i, передбачених вимогами i рекомендацiями
виробника;

За результатами державно'i санiтарно-епiдемiологiчно'i експертизи об'ект експертизи "Бандажi та корсети
лiкувально-профiлактичнi ТУ У 32.5-37363941-001 :2016", за наданим заявником зразком вiдповiдае вимогам



дiючого caHiTapHOrO законодавства Украi'ни i за умовами дотримання ВIIМОГ цього висновку може бути
використаний в заявленiй сферi застосування,

TepMiH придатностi: гарантоваНIIЙ виробником.

Iнформацiя щодо етикетки, iнструкцiя, правила тощо: етикетка укра!нською мовою повинна мiститись на кожнiй
тарнiй одиницi продукцi!; маркування здiйснювати у вiдповiдностi з дiючим законодавством Укра!ни.
Даний висновок не може бути використаний ДЛЯ реклами споживчих якостейоб'€кта експертизи,

Висновок дiйсний: "ротягом TepMiHYдi'j нормативного документа ТУ У 32.5-37363941-001:2016 "Бандажi та
корсети лiкувально-профiлактичнi"

8iдповiдальнiсть за дотримання вимог цього висновку несе заявник.
При змiнi рецептури, технологi! виготовлення, якi можуть змiнити властивостi об'€кта експертизи або спричинити
негативний вплив на здоров'я людей, сфери застосування, умов застосування об'€кта експертизи даний вис ново к
втрача€ силу.

Показники безпеки, якi пiдлягають контролю на кордонi: продукцiя вiтчизняного виробництва.

Показники безпеки, якi пiдлягають контролю при митному оФормленнi: продукцiя вiтчизняного виробництва.

Поточний державний санепiднагляд здiйсню€ться згiдно з вимогами цього висновку: вибiрково, на вiдповiднiсть
встановленим медичним критерiям безпеки: piBHi мiграцi! токсичних речовин, не> мг/дм3: формальдегiд - 0,05, фенол
- 0,1, капролактам - 1,0, гексаметилендiамiн - 0,01, диметилтерефталат - 1,5, етиленглiколь - 1,0, каптакс - 0,4;
iнтенсивнiсть запаху не >2 балiв; шкiрно-подразнююча дiя - вiдсутнiсть (вiдповiдно до вимог Держав них санiтарних
норм i правил «Матерiали та вироби текстильнi, шкiрянi i xYТPOBi.OCHOBHiгiгi€нiчнi вимоги», затверджених наказом
МАЗ Укра'iни 29.12.2012 N2 1138 та заре€строваних в MiHicTepcTBi юстицi'i Укра!ни 9 сiчня 20 13р. за N2 86/22618,
«Сборника руководящих методических материалов по токсиколого-гигиеническим исследованиям полимерных
материалов и изделий на их основе медицинского назначения», М., 1987p., «Методических указаний по санитарно-
гигиенической оценке резиновых и латексных изделий медицинского назначения», М., 1988р.), та за виконанням умов
використання

Комiсiя з державно'i санiтарно-епiдемiологiчно'i експертизи при
головному державному caHiTapHoMYлiкаревi Укра!ни
Наукового центру превентивно'i токсикологi!, харчово! та хiмiчно!
безпеки iMeHiакадемiка Л.I.Медведя MiHicTepcTBa охорони здоров'я
Укра'iни

м. Ки'iв, вул. ГероУв Оборони, 6
тел. 258-47-73

(найменуванНJI, мiсцезнаходженНJI , телефон, факс, e-mail, www)

Протокол експертизи

Голова експертно'i KOMici'i

N2 3/8-А-571-16 вiд 11.02.2016 р.
(Ng протоколу. дата його затвердження)

4Бобильова 0.0.(j:( . (прiзвнще, iм'я, по батьковi)


