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ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
Общество с ограниченной ответственностью "НflА,Щеловая медицинская компания"1

ООО "НДД Делова" rед
@'имя'oтчестBoиндиBидytLпьнoгonpсдпpllнимателя'лpинявшихдeклаpачиloocooтййвии';

Межрайонная инспекция Федеральной налоговой службы Ng 15 по Санкт-Петерб}ргу, 28.07.2016
сведения о регистрации 

rЁff.тiъffiнБ;уdЁыого 
предпринимателя

(наименоваlIие регrrсФирующего орйна, дата регистрации, регистрационный номер)

l990]4, г. Санкт-Петербург. 16-я линия В,О.. д. 7. литер Б. 812\ 7l4-06-14
(адрес, телефон, Факс)

В лице Генерального директора Николаенко Александра Ивановича
(долкность, фамилия, имя, отчество руководI.1теля организаllии, от имени которой принимается декларация)

Заявляет, что Наборы для коррекции опущения тазовых органов
(наименование, тип, марка продукции (услуги), на которую распространяется декларация)

Код ОКПД2 32.50.50.000 Код ТН ВЭД 9018 90 840 9
код ОКПД и (или) ТН ВЭД СНГ или ОК 002-9З (ОКУН), сведения о серийнопt выпуске или партии

"Бостон Сайентифик Корпорейшн", США,
Boston Scientific Соrроrаtiоп,300 Boston Scientific Way, Marlborough, МА 01752, USA
Место производства медицинского изделия:
1. FrечdепЬеrg Medical MIS, Inc.,2301 Centennial Blvd Jeffersonvile, IN 47130, USA.
2. Boston Scientific Соrроrаtiоп, 254б F'irst Street, Рrораrk El Coyol, AIajuela, Costa Rica.

tlаименование пзгоmвителя, страны и т,п,

соответствует требованиям: ГОСТ Р 50444-92 (Разл. 3, 4), ГОСТ Р ИСО 146З0-2011, ГОСТ Р 52770-
2007, гост ISo 1099з-1-2011, гост ISo 1099з-4_2011, гост ISo 10993-5-20l1, гост ISo l099з-
7_2011, гост ISo 10993-9-2015, гост ISo 10993-10-2011, гост ISo 1099з-11-2011, гост ISo
1099з-12_2015

(обозначение яорматив""- 
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ПУНКТОВ ЭТИХ НОРМаТИВНЫХ

,Щекларация принята на основании: протокола испытаний Л! 2017.TD-69.07CD от 24.07.201'7 ООО
ИЛЦ "МедТестПрибор", рег. N9 РОСС RU.0001.21МП26 от 22,07.2015; протокола
токсикологических исследований медицинского изделия J\! З0672 от 24,07.2017 Лабораторный
центр ООО "I-{eHTp Контроля Качества OHI{", рег. Ng РОСС RU.0001.21PK75 от 12.08.2014
Регистрационное удостоверение Федеральной слуяtбы по надзору в сфере здравоохранения
(РОСЗДРАВНАДЗОРl Jф РЗН 20l614795 от З0.09.20lб

(информация о документах, являющихся основанием дlя принятия декларации)

,Щата принятия декларации 25.07.20117
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д о ссответстви и действительна до 25.07 -2020

Николаенко Александр
иваlrович

подпись)

страции декларации о соответствии

(инициалы, фамилия)

дом Ns 3

росс US.им41
декларацию)

ЗЗ от 25.0'7.2017
(дата регистрацtilr и реглсФаццоняый номер декларации)

+7 А95\,18з-42-1,7

ООО "ЦЕНТР СЕРТИФИКАЦИИ И ДЕКЛАРИРОВАНИrI", N9 РОСС RU.0001.11 ИМ41
0{аrlменованис и адрес органа по сертиdшкации,

руководитсля оргаха ло сертификации)



На медицинское изделие
Наборы для коррекции опущения тазовых оргаЕов, варианты исполнеЕия:

I. Набор для вагинальной поддержки Uphold LITE в составе:

1. Сборная синтетическаrI сетка Uphold LITE -1 шт.
2. Устройство для захвата нити Capio Slim - 1 шт.
II. Набор для восстановления тазового дна Pinnacle LITE в составе:
1. Сборная синтетическая сетка Рiппасlе LITE - 1 шт.
2. Устройство для захвата нити Capio Slim - 1 шт.
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Николаешко Александр

Иванович
(инициалы, фамилия)

и деклараци и о соотве tствии
ФИкАПИИ И ДЕкЛАРИРоВАнИJ{", J\9 РосС RU.0001.11 иМ41

ll адрес 0ргана по

дом J\Ъ 3 1
,78з-42-|,7


