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1 Н АИМ ЕНОВАНИЕ М ЕД И Ц И Н С К О ГО  ИЗДЕЛИЯ

1.1 Наименование

Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся по ТУ 21.20.24-015-14959781-2023.

(далее по тексту «Бинт» или «Изделие»)

2 СВЕДЕНИЯ О П РО И ЗВО ДИ ТЕЛЕ М Е Д И Ц И Н С К О ГО  ИЗДЕЛИЯ

Общество с ограниченной ответственностью «ЭВТЕКС» (ООО «ЭВТЕКС»).

Юридический адрес: 153000, Ивановская область, г.о. Иваново, г. Иваново, ул. Марии 

Рябининой, д. 5, офис 8, 9

Адрес производства: 153025, Ивановская область, г.Тейково, ул.Западная, д.8 

Контактные телефоны: +7 (495) 707 10 09 

E-mail: evers@evers.ru

3 НАЗНАЧЕНИЕ И О П И СА Н И Е М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И ЗД ЕЛ И Я, У С Т А Н О В Л Е Н Н О Е  

ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ

Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся предназначен для фиксации перевязочных 

средств, компрессов путем самофиксирования (когезивности) на различных частях тела без 

прямого контакта с открытой раневой поверхностью (однократное применение).

Краткое описание медицинского изделия:

Бинт представляет собой отрез (рулон), изготовленный из вискозной пряжи с добавлением 

нневмосоединенной нити и термопластичным полимером. Компоненты состава обеспечивают 

изделию функцию самофиксации -  когезивности, позволяющую удерживать бинт на различных 

участках тела пациента без дополнительного крепления.

Классификация бинтов согласно ГОСТ Р 58852:

- группа: медицинские эластичные фиксирующие бинты;

- модификация: ленточные;

- способ закрепления: когезивные.

4 РИСКИ П РИ М ЕН ЕН И Я М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И ЗДЕЛИ Я, П ЕРЕ Ч Е Н Ь П О К А ЗА Н И Й  К 

ПРИМ ЕНЕНИЮ , П РО ТИ В О П О К А ЗА Н И Й , В О ЗМ О Ж Н Ы Х  П О Б О Ч Н Ы Х  Д Е Й С Т В И Й

Показания для применения: необходимость фиксации перевязочных средств, компрессов путем 

самофиксирования (когезивности) на различных частях тела без прямого контакта с открытой 

раневой поверхностью (однократное применение).

Противопоказания к применению: индивидуальная непереносимость материалов, из которых 

изготовлено изделие.

Возможные побочные эффекты: возникновение аллергической реакции при индивидуальной 

непереносимости компонентов изделия.

Область применения: может быть использовано пользователями в условиях лечебно- 

профилактических, амбулаторных учреждений, и в домашних условиях.

buiiT не является стерильным и не предназначен для прямого контакта с поврежденной кожей.
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Изделие предназначено для однократного применения, повторному применению не подлежит.

5 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХА РАКТЕРИ СТИКИ

5.1 Внешний вид изделия должен быть:

Изделие не должно иметь видимых дефектов, разрывов (надрывов), складок, загрязнений, 

посторонних включений, пятен. Кромка должна быть ровной. Изделия скатываются или 

наматываются на картонные, либо полимерные цилиндрические втулки, диаметр втулки -  25 мм 

(предельные отклонения ± 2 мм), ширина втулки равна ширине бинта (предельные отклонения ± 

10%).

Внешний вид представлен на рисунке 1.

Бинт, намотанный на картонную или полимерную втулку

П устая  к а р т о н н а я  и л и  п о л и м е р н а я  в т у л к а П о л н о с т ь ю  р а з м о т а н н ы й  б и н т

Рисунок 1 -  Внешний вид изделия

5.2 Изделие должно соответствовать техническим характеристикам, указанным в таблицах 1-

2 .

Таблица 1

Наименование параметра Требование и норма
Растяжимость, % от 10 до 150 ВЮ1ЮЧ.

Поверхностная плотность, г/м^ от 40 до 120 включ.
Разрывная нагрузка, И (кгс) Не менее 117,6 (12)
Когезионная прочность расслаивания, Н/м от 15 до 70 включ.
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Таблица 2

Наименование Ширина, см 
(± 10%)

Фактическая 
длина в 
развернутом 
состоянии (без 
натяжения), м 
(± 10%)

Длина в 
растянутом 
состоянии, 
не менее, м

Масса,
г
(±10%)

Бинт медицинский эластич*1ый 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 2 м X 4 см

4

2 3

8,4

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 2 м X 6 см

6 12,6

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 2 м X 8 см

8 16,8

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 2 м X 10 см

10 21,0

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 4 м X 4 см

4

4 6

14,4

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 4 м X 6 см

6 21,6

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 4 м X 8 см

8 28,8

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 4 м X 10 см

10 36,0

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 6 м X 4 см

4

6 9

20,4

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 6 м X 6 см

6 30,6

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискоз}юй основе, 
размер 6 м X 8 с

8 40,8

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 6 м X 10 см

10 51,0

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 8 м X 4 см

4

8 12

26,4

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 8 м X 6 см

6 39,6

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 8 м X 8 см

8 52,8

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 8 м X 10 см

10 64,8

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной ооювс, 
размер 10 м X 4 см

4 10 15 32,4
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Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 10 м X 6 см

6 48,6

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 10 м X 8 см

8 64,8

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 10 м X 10 см

10 81,0

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 20 м X 4 см

4

20 30

62,4

Бинт медици11ский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 20 м X 6 см

6 93,6

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 20 м X 8 см

8 124,8

Бинт медицинский эластичный 
самофиксирующийся на вискозной основе, 
размер 20 м X 10 см

10 138,0

5.3 Для изготовления изделия должны быть использованы материалы, указанные в таблице 3.

Таблица 3

Наименование сырья Производитель

Пряжа (вискоза) ОАО «Гронитекс», ТУ РБ 5000 4653 9.072-2001, РБ

Нить нневмосоеднненная (полиамид) ООО «Проластан», ТУ 22 7229-001-81299908-2007,
Россия

Клей-раснлав (термопластичный полимер) ООО «Эрготек», ТУ 2242-016-36449201-2014, Россия

Цилиндрическая В1улка (картон) ООО «Бумажная мануфактура», ТУ 5456-003- 
00300506-2003, Россия;

Цилиндрическая втулка (полиэтилен 
высокой плотности)

Pharmaplast S.A.E., Египет

6 МЕРЫ П РЕДО С ТО РО Ж Н О С ТИ

ВНИМАНИЕ! Бинт не является стерильным и не предназначен для прямого контакта с 

поврежденной кожей.

ВНИМАНИЕ! ЗАПРЕЩЕНО использовать на поврежденных кожных покровах и/или на 

раневых поверхностях.

ВНИМАНИЕ! ЗАПРЕЩЕНО повторное применение. Изделие предназначено для однократного 

применения, повторному применению не подлежит.

ВНИМАНИЕ! Не применять но истечении срока годности.

7 ПОРЯДОК П РИМ ЕН ЕН И Я

Способ применения медицинского изделия:

1) Зафиксировать изделие путем оборачивания вокруг части тела пациента, растягивая бинт 

наполовину его максимальных возможностей.

Каждый оборот бинта должен перекрывать предыдущий наполовину.
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Не рекомендуется накладывать бинт слишком туго.

2) После завершения фиксации бинта, его остаток необходимо отрезать.

Внимание!

Не допускается сильного стя1ивания конечностей, появления физического дискомфорта, 

нарушения кровообращения;

В случае возникновения дискомфорта и боли при накладывании бинта, при чрезмерном 

стягивании конечностей, появления аллергических реакций при контакте бинта с кожей, 

необходимо обратиться к врачу

8 ВЗАИ М ОДЕЙ ТСВИ Е С ДРУ ГИ М И  М ЕД И Ц И Н С К И М И  И ЗД ЕЛ И ЯМ И  

Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся по ТУ 21.20.24-015-14959781-2023 может 

использоваться совместно со всеми видами медицинских изделий, которые используются при 

перевязке.

9 ТЕХН ИЧ ЕСКО Е О БСЛ У Ж И ВАН И Е, ТЕКУ Щ И Й  РЕМ О НТ

. Изделие предназначено для однократного применения. Ремонту и техническому обслуживанию 

не подлежит.

10 ИНФ ОРМ АЦИ Я О СТЕРИ ЛЬН О М  С О СТО Я Н И И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я, О  

НАЛИЧИИ В М ЕД И Ц И Н С К О М  ИЗДЕЛИИ Л Е К А РС Т В Е Н Н О Г О  С РЕД СТВА Д Л Я  

М ЕДИ Ц И Н СКО ГО  П РИ М ЕН ЕН И Я, М А Т ЕРИ А Л О В Ж И В О Т Н О Г О  И (ИЛИ )  

ЧЕЛО ВЕЧЕСКО ГО  П РО И СХ О Ж ДЕН И Я

Изделие не является стерильным. При изготовлении изделия не используются лекарственные 

средства, материалы животного и (или) человеческого происхождения.

11 КО М П ЛЕКТНО СТЬ

11.1 в  комплект поставки должно входить:

Варианты исполнения

Щ 1. Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 2 м х
4 см, в составе:

1.1.Бинт -  1 шт.
1.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

2. Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 2 м х 
6 см , в составе:

2.1.Бинт -  1 шт.
2.2 Инструкция 110 применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

3. Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 2 м х 
8 см , в составе:

3.1.Бинт -  1 шт.
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3.2 Инструкция но применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 
упаковку-1 шт.

4. Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 2 м х 
10 см , в составе:

4.1.Бинт -  1 шт.
4.2 Инструкция но применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

5.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 4 м х 4 
см , в составе:

5.1.Бинт -  1 шт.
5.2 Инструкция но применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

6.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 4 м х 6 
см , в составе:

6.1.Бинт -  1 шт.
6.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

7.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 4 м х 8 
см , в составе:

7.1.Бинт -  1 шт.
7.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

8.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 4 м х 
10 см , в составе:

8.1.Бинт -  1 шт.
8.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

9.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 6 м х 4 
см , в составе:

9.1.Бинт -  I шт.
9.2 Инструкция но применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

10.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 6 м х 
6 см , в составе:

10.1.Бинт -  1 шт.
10.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на ирщивидуальную 

упаковку-1 шт.

11.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 6 м х 
8 см , в составе:

11.1.Бинт -  1 шт.
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11.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 
упаковку-1 [ПТ.

12.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 6 м х 
10 см , в составе:

12.1.Бинт -  1 шт.
12.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

13.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 8 м х 
4 см , в составе:

13.1.Бинт -  1 шт.
13.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

14.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 8 м х 
6 см , в составе:

14.1.Бинт -  1 шт.
14.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 8 м х 8 
с м , в составе:

15.1.Бинт -  1 шт.
15.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

16.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся па вискозной основе, размер 8 м х 
10 см , в составе:

16.1.Бинт -  1 шт.
16.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

17.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 10 м 
X 4 см , в составе:

17.1.Бинт -  1 шт.
17.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

18.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 10 м 
X 6 см , в составе:

18.1. Бинт -  1 шт.
18.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

19.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 10 м 
X 8 см , в составе:

19.1.Бинт -  1 шт.
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19.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 
упаковку-1 шт.

20.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 10 м 
X 10 см , в составе:

20.1.Бинт -  1 шт.
20.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

21.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 20 м 
X 4 см , в составе:

21.1.Бинт -  1 шт.
21.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

22.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 20 м 
X 6 см , в составе:

22.1.Бинт -  1 шт.
22.2 Инструкция но применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

23.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 20 м 
X 8 см , в составе:

23.1.Бинт -  1 шт.
23.2 Инструкция по применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

24.Бинт медицинский эластичный самофиксирующийся на вискозной основе, размер 20 м 
X 10 см , в составе:

24.1.Бинт -  1 шт.
24.2 Инструкция но применению в сокращенном виде, нанесенная на индивидуальную 

упаковку-1 шт.

11.2 Допускается прикладывать одну инструкцию по применению на одну партию продукции, 

поставляемую одному пользователю по одному адресу.

11.3 По требованию потребителя производитель предоставляет дополнительные экземпляры 

инструкции но применению.

11.4 Инструкция но применению может быть представлена в сокращенном виде и частично 

нанесена на упаковку.

12 ТРАН СП О РТИ РО ВА Н И Е

Гранснортировать изделие следует в транспортной упаковке транспортом всех видов в крытых 

транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте 

данного вида. Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения 5 (0Ж 4) 

но ГОС Г 15150, в части воздействия климатических факторов при температуре от минус 10°С до 

плюс 40°С и относительной влажности не выше 98% при температуре +25°С.
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13 ХРАНЕНИЕ

Условия хранения: в крытых сухих помещениях, при температуре от минус 10 С ° до плюс 40 С° 

и относительной влажности не выше 98% при температуре +25°С. Не допускается воздействие 

прямых солнечных лучей и отопительных приборов.

Изделия должны храниться отдельно от веществ, выделяющих пары с резким запахом и 

неприятным вкусом, или должны храниться в таре, защищенной от этих паров.

14 УСЛОВИЯ ЭКСП ЛУА ТА Ц И И

Эксплуатацию изделия осуществлять в условиях УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.

15 М АРКИ РО ВКА

Маркировка наружной стороны индивидуальной упаковки, должна содержать:

- сведения о производителе: название предприятия, почтовый адрес, телефон/факс, адрес 

электронной почты, место производства;

- наименование изделия;

- вариант исполнения;

- назначение;

- способ применения;

- противопоказания;

- состав;

- обозначение настоящих технических условий;

- номер и дата регистрационного удостоверения;

- дата изготовления (квартал год);

- номер партии;

- срок годности;

- условия хранения;

- способ утилизации (допускается использование символов);

- символ «Запрет на повторное применение»;

- символ «Температурный диапазон»;

- символ «Диапазон влажности»;

- символ «Не допускать воздействия солнечного света»;

- символ «Беречь от влаги»;

- символ «Обратитесь к инструкции по применению»;

- символ вторичной переработки (петля Мебиуса);

- штриховой идентификационный код (при наличии);

16 РАСШ И Ф РО ВКА СИ М ВО Л О В

16.1 При маркировке изделия могут быть использованы следующие символы:
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Обратитесь к инструкции по 

применению

указание на запрет повторного 

применения

Температурный диапазон

Утилизировать с бытовыми 

отходами

\1/

р р

Беречь от влаги

Беречь от солнечных лучей

символ вторичной переработки (лента 

Мёбиуса)

Диапазон влажности

EVERsCrag Коммерческое обозначение 

наименования производителя

17 ГАРАН ТИ ЙН Ы Е О БЯЗАТЕЛ ЬС ТВА

17.1 Изготовитель гарантирует соответствие изделий требованиям настоящих технических 

условий при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и эксплуатации.

17.2 Гарантийный срок годности (хранения) - 5 лет с даты изготовления.

18 ПОРЯДОК О С У Щ Е С Т ВЛ ЕН И Я  У ТИ Л И ЗА Ц И И  И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  

М ЕДИЦ ИН СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ

18.1 Изделия утилизируют как отходы класса А в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 

«Саиитарно-эиидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 

поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому снабжению, атмосферному воздуху, 

почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 

организации и проведению санитарно-нротивоэпидемических (профилактических) 

мероприятий» (утв. постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 

28 января 2020 г. № 3).

18.2 Использованные изделия относятся к отходам класса А (эпидемиологически безопасные 

отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам (ТБО) и утилизируются в 

соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21.

19 ПЕРЕЧЕНЬ П РИ М ЕН Я Е М Ы Х  Н А Ц И О Н А Л ЬН Ы Х  С Т А Н Д А РТ О В

• Г’ОС'1' Р 58852-2020 «Изделия медицинские эластичные фиксирующие. Общие технические 

требования. Методы испытаний»

• ГО СТРИ СО  15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 

на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 

требования»;

• ГОС'Г Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­

химических и токсикологических испытаний»;
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• I 'ОС г 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 

представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на 

стерильность и пирогенность»;

• ТОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия

медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;

• ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными»;

• ГОС'Г ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия

медицинских изделий. Часть 5. Исследование на цитотоксичность: методы in vilro»;

• ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия

медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 

действия»;

• ГОСТ ISO 10993-12-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия

медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы»;

20 КОНТАКТН АЯ И НФ ОРМ АЦШ 1

По вопросам качества медицинского изделия «Бинт медицинский эластичный 

самофиксирующийся по ТУ 21.20.24-015-14959781-2023», производства ООО «ЭВТЕКС» 

обращаться в адрес:

Общество с ограниченной ответственностью «ЭВТЕКС» (ООО «ЭВТЕКС»).

Юридический адрес: 153000, Ивановская область, г.о. Иваново, г. Иваново, ул. Марии 

Рябининой, д. 5, офис 8, 9.

Адрес производства: 153025, Ивановская область, г. Тейково, ул. Западная, д.8.

Контактные телефоны: +7 (495) 707 10 09 

E-mail: evers@evers.ru.
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В сего  п р о ш и то  п р о н у м е р о в а н о  и с к р е п л е н о

ЭВ'ГНКС»

/Бобылев С.В.


