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Додаток 4
до Порядку

ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ

1. Назва медичного виробу/продукту медичного призначення

______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2. Найменування та місцезнаходження виробника або його уповноваженого представника, код згідно з ЄДРПОУ

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

3. Об’єкт декларації (короткий загальний опис медичного виробу/продукту медичного призначення, що дає можливість його ідентифікації, код згідно з УКТЗЕД)

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

4. Об’єкт декларації відповідає вимогам Порядку виготовлення, контролю якості та обігу біоімплантатів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 24 лютого 2021 р. № 158 “Деякі питання реалізації Закону України “Про застосування трансплантації анатомічних матеріалів людині” щодо біоімплантатів, ксеноімплантатів, медико-біологічних вимог до тварин, умов їх утримання, порядку вилучення у тварин анатомічних матеріалів для виготовлення ксеноімплантатів”

5. Додаткова інформація _________________________________________________

6. Декларація відповідності біоімплантата дійсна до _________________________

Місце та дата видачі ____________________________________________________

Прізвище, ім’я та по батькові, посада, підпис _______________________________

___________________________________________________________________________
