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Декларація про відповідність № 01 

Declaration of conformity No 01 

 

Загальна назва виробу: 

Common name of medical 

device: 

          Тест для визначення вагітності BABYCHECK-1® 

hCG Pregnancy Test BABYCHECK-1® 

Перелік виробів: 

List of products: 

Див. Додаток 1 до цієї Декларації про відповідність 

See Annex 1 to the Declaration of conformity 

Виробник: 

Manufacturer: 

ВЕДА.ЛАБ 

Рі де Ль’Експансйон, ЗА ді Лондо, 

Серізе – Б.П. 181, 61006 Аленкон Седекс, Франція 

Тел.: (33) 2 33 27 56 25 

Електронна пошта: veda.lab@wanadoo.fr 

VEDA.LAB 

 Rue de l'Expansion Zat du Londeau-Cerise- 

 B.P.181-61006 ALENCON CEDEX, France  

Tel. : (33) 2 33 27 56 25  

e-mail: veda.lab@wanadoo.fr 

 

Уповноважений 

представник в Україні: 

Authorized representative in 

Ukraine: 

ТОВ «Синтез»  

Україна, 24321, Вінницька обл., м. Ладижин,  вул. Енергетиків,  

буд. 32 

Тел. +38 067 610 68 75 

e-mail: info@sinteth.com.ua 

«Sinteth » LLC 

Ukraine, 24321, Vinnytsia region, Ladyzhin,  Enerhetykiv street, 

build.32 

Tel. +38 067 610 68 75 

e-mail: info@sinteth.com.ua 

 

Класифікація  

Classification  

згідно Технічного регламенту 

щодо медичних виробів для 

діагностики ін-вітро, 

затвердженого Постановою 

Кабінету Міністрів України 

№754 від 2 жовтня 2013 р. 

according to Technical 

regulation on Medical devices 

for in vitro Diagnosis approved 

by Decree of  Cabinet of 

Ministers of Ukraine №754 on 2 

October 2013 

 

 
 Перелік А, Додатку 2                  Перелік B, Додатку 2 
          The list A, Annex 2                                   The list B, Annex 2 
 

 
 Для самоконтролю                     Не відноситься до 
           For self-control                        переліку   А або В, не є                          
                                                                 виробом для 
                                                           самоконтролю, не для                                     
                                                           оцінки характеристик                     
 Для  оцінки характеристик       Not included to the list A or B,   
   For evaluation of characteristics                isn’t for self- сontrol, not for  
                                                                       evaluation of characteristics              

 

 

 

 

Процедура оцінки 

відповідності: 

Conformity Assessment Route: 

Додаток 3 ПОРЯДОК 

здійснення внутрішнього контролю виробництва медичних 

виробів для діагностики in vitro  

згідно Технічного регламенту щодо медичних виробів для 

діагностики ін-вітро, затвердженого Постановою Кабінету 

Міністрів України №754 від 2 жовтня 2013 р. 
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Annex 3 PROCEDURE 

implementation of internal control of the production of medical 

devices for in vitro diagnostics 

according to the Technical Regulation on Medical Devices for in 

vitro Diagnosis, approved by the Resolution of the Cabinet of 

Ministers of Ukraine dated 02.10.2013 No. 754  

 

UA.TR.120 

Сертифікати: 

Certificates: 

 

Сертифікат перевірки проекту № PP.456-22 

Certificate design examination № PP.456-22 

Термін дії сертифіката перевірки проекту до: 16 жовтня 2027р. 

Certificate design examination is valid until: 16th of October 2027 

 

Призначений орган з оцінки 

відповідності та його 

ідентифікаційний код 

Conformity assessment body 

with its identification number: 

Товариство з обмеженою відповідальністю 

«ІМПРУВ МЕДИКЕЛ» 

Limited Liability Company "IMPROVE MEDICAL" 

UA.TR.120 

 

декларує виконання вимог  Додатку 1 до Технічного регламенту щодо медичних виробів для 

діагностики ін-вітро затвердженого Постановою Кабінету України № 754 від 2 жовтня 2013 р. 

declares the fulfillment of requirements of Annex 1 to Technical regulations on Medical devices for in 

vitro Diagnosis, approved by Decree of Cabinet of Ministers of Ukraine №754 on 2 October 2013. 

 

Декларацію про відповідність складено від імені та під цілковиту відповідальність виробника. 

The Declaration of Conformity is drawn up on behalf and under the sole responsibility of the 

manufacturer. 

 

 

Дата підпису: 26.12.2022р. 

Date of signing: 26.12.2022 

 

 

Термін дії декларації відповідності: 16.10.2027р. 

Declaration of conformity is valid until 16.10.2027 
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Декларація про відповідність №01 
Declaration of conformity No 01 

Додаток 1 

Annex 1 

Назва медичного виробу 

англійською мовою 

Name of medical device in 

English 

Назва медичного виробу українською 

мовою 

Name of medical device in Ukrainian 

hCG Pregnancy Test 

BABYCHECK-1® 

                                     

 

Тест для визначення вагітності 

BABYCHECK-1® 

 

hCG Pregnancy Test 

BABYCHECK-1® №2 

Тест для визначення вагітності 

BABYCHECK-1® №2 

 

 

 

 

Дата підпису: 26.12.2022р. 

Date of signing: 26.12.2022 

 

 

Термін дії декларації відповідності: 16.10.2027р. 

Declaration of conformity is valid until 16.10.2027 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


