




ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ Т

Общество с ограниченной ответственностью "НДА !еловая медицинская компания"
(ООО l'НДА 

Деловая медицинская компания")
(наименование организации или фамилия, имJI, отчество иllдивидуального предприниматеJIя, приIrIвшI,D( декJIарацию о соответствии)

Межрайонная инсtrекция Федеральной нчrлоговой службы Jф 15 по Санкт-Петербургу, 28.0'1.20|6
сведеншI о регистрации организации или индивидуzrльного предприниматеJUI

огрн 1167847307980

Мрес:
(нмменование регисцирующего органц дата регисцации, регистрационный номер)

1990З4, г. Санкт-Петербург, 1,6-я линия В.О., д. 7, лчlтер Б, телефон/факс: +;7 (81,2) 71,4-06-14,
e-mail: пdа(@пdа.ru

(адрес, телефон, факс)

В лице Генерального директора Николаенко Александра Ивановича
(доrш<ность, фамилия, имJt, отчество руководителя организаt{ии, от имени которой принимается деклараrия)

Заявляет, что Система для лечения стрессового педержания мочи Advantage, Advantage Fit
I. Система Advantage в составе:
- устройство доставки - 1 шт.;
- сборпый сетчатый имплантат -1 шт.
П. Система Advantage E'it в составе:
- устройство доставки - 1 шт.;
- сборный сетчатый имплантат - 1 шт.

(наименование, тип, марка проryкции (услуги), на которlто распростршrяется декларация)

Код ОКIЦ2 32.50.50.190 Код ТН ВЭД 9021 90 900 9
код ОК 005-93 и (или) ТН ВЭЩ СНГ или ОК 002-93 (ОКУН), сведения о серийном выпуске или партии

Серийный выпуск
(номер партии, номера изделий, реквизиты договора (контракга), накладная)

"Бостон Сайентифик Корпорейшн", США, 
ф

Boston Scientific Соrроrаtiоп,300 Boston Scientific \Шау, МаrlЬоrочgh, МА 01752, USA
Место производства:
1. Frerrdenberg Medical MIS,Inc.,2301 Centennial Blvd, Jeffersonville,IN 47130, USA.
2. Boston Scientific Соrроrаtiоп, 100 Boston Scientific Way" МаrlЬоrочgh, МА 01752, USA.

нмменование изгOтовителя, стрiillы и т.п

соответствует требованиям: ГОСТ Р 50444-92 (Разл. 3,4), ГОСТ Р ИСО
2007 (Разл.5), ГОСТ Р 52770-2016, ГОСТ ISO 10993-|-20]11, ГОСТ ISO

|46з0-20|7, гост T9126-
10993-5-2011, гост ISo

|099з-7-2016, гост ISo 10993-10-2011, гост ISo 10993 -|2-20|5
(обозначение нормативных докумеЕтов, соответствие которым подтверждено данной деклараtией, с указанием lryн\юв этих нормативных

докуме}Iтов, содержапцх требования для данной продукции (услуги))

,,Щекларация пришIта на основании: протокола технических испытаний Ns 2019,TD-69.04CD от З0.04.2019
ООО ИЛЦ "МедТестПрибор", рег, Na РОСС RU,0001.21MП26 от 22.07.2015; протокола токсикологических
исследований медицинского изделиJI Ns 21265 от 24,04,2019 Лабораторный центр ООО "Щентр Контроля
Качества ОНЦ", рег. }& РОСС RU.0001.21PK75 от 12.08.2014
Регистрационное удостоверение Федеральной слlrкбы по надзору в сфере здравоохраненt{JI
(РОСЗДРАВНАДЗСР) J\b РЗН 201615166 от 20.12,2016

(информация о документах, явJIяющихся основанием для пришlтия декларации)

,Щата принятия декларации 30.04.2019
з0.04.2022

IIиколаенко Александр
Иванович

(инициалы, фm,rилия)

соответствии действительна доffiýlslкvý/l ъ\i

с-=\_'-
\ЗtI-пете

-ýЕдч}

Мнёвники

(подпись, иницимы, фамилия руководителя органа по сертификачии)

декJIарации о соответствии
и дЕклАр

(rtаименование и адрес органа по сертификации,

дом N9 3. корпус 1 телефон: +7 G95) 78з-42-|1
зарегистрировавшого деклараrцию)

(лата регистрации и регистрационный номер декларации)


