




ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
общество с огрrяиченноfi ответственпостью l1Iшд 

{е;-rовая медпцивскяя компацпяtl

оргавлзации или
ооо,, вая компания"

имя, 0тчество пндIrвидУальfiоrо пр9дприниматýля. принявшuх лемарпtrло о
нмоговой Jф 15 по Савкт-

0вед9нпя о р9гиотрацип орrанизаlци или пtцt{видуаJIьного предпряялlмателя

огрн 11678473079s0

z8.07.2016

t99034, г.
аимеяованrlс региgгрцРуюцеm оргаж, дпта р€гиотрации, регистрационныИ номер1
Санкт-Петербург, 16-я лиuия В.О., д. 7, литер Б, телефон/факс: +7 (812)7|4-06-14,

e-mail:
(црес, rеJефон, фако)

Гек

Заявляет, что

American Medical

николаенко длексмдра Ивановича

(наименованпс, тиfl. марка пролукции (услупl), u" *о.ору"о р""профБЙББЙ!iuо;

10700 Вrеп Road W
наимевованяе изrотOвит€лr, страны и т,п.

норматшвных документов, соотв9тотъв9 которым лодгверкдеfl о данноfi с указанием пупктов этих лорматив!tых

лек[арации 09.12.2019

(до'жность, фам!лrя, имя, отчесtво руковод!rтсля орmн}в!циli, от имени Ko.opo'' прllнимается дскларвция)
Урологrrческий эпдопротсз серии AMS п специальцые приспособлевия для

USA
соо-тветствует требовавиям: ГосТ Р 50444-92 (Разд. 3. 4), гоСТ Р ИСо 146з0-2017, ГоСТ Р
52,710-2016, гост ISo 10993-1-20i1, гост IS0 10993-5-201i, гост ISo 1о99з-7-2016,гост ISo
10993:9-2015, ГосТ ISO 1099з-10-201 1, ГосТ Бо 1 099з-1 1-201 1, ГосТ ISO 1099з-12-2015

докум9tттов, оодержащих тебовsняя д.|я данной прод кции (услуги))

.Щекларация припята ца осЕовании: протокола технических испытаний м 2019.TD-09.12CD от
о6.|2.20\9 ооо илЦ ''МедТсстIIрибор'', атг.акк. }l! рOсС RU.0001.21мп26 от 22.07,20:5;
протоколов токсикологи,Iеских исследований медицинского издеJIия N9 47504 от 21.10.2019
Л_або_раторный центр ооо "Щентр Контроля качества ОНЩ'', рег, Nр РоСС RU.0001.21PK75 от
12.08.2014; Ns 14454 от 03.12.2019 ФХл ооо ''Т! ''{ельмi'', атг.акк. N! RA.RU,21HP36 от
04.0б.2019

|_еу9lцlчионяое удосювереяие ФедеральЕой службы по надзору в сфере здравоохраIIеЕия
(РОСЗДРАВНАДЗОР) Ng ФСЗ 2010i07808 от 02.06.2016

(ипформаrця о до

'il

действительна до 09.\2.2022

Николаенко АлеЙсаrrдр
Иванович

подпйсь) (инициа.тш, фамалия)

декJIарации о соответствии

(наименованпе и аярес оргава по сермфикаuии,

N93 1. этаж З. пом,1. ком.26
зарегистрлровавшсго демдрацию)

-US.мпl8.в 019
(дата регпстрации и регистац|lонный воiр{уацtilr)

(подпись, инициал!', Фампrпя руководптеля орmна по сертйФпкацtlи)

18з42-17



На медицинское издолие
Урологический Эндопротез серии AMS и специальные приспособления для его имllлантации:
варианты исполнения:
1. AMS 700 (сх, схМ, cxR, LGx, MS, Tactile, Ultrex, Ultrex-plus, WлпhiЬiZопе) Cylindets -
Цилиндры.
2. AMS 700 (Сх, С)С\4, CxR, LGX, MS, Tactile, Ultrex, Uttrex-plus, WДпhiЬiZопе) Pumps - Помпы.
з. AMS 700 (сХ, СхМ, CxR, LGX, MS, Tactile, Ultrex, Ultrex-plus, WДпhiЬiZопе) Resrvoirs -
Резервуары.
4. AMS 700 (СХ, СХМ, CXR, LGX, MS, Tactile, Ultrex, Ullrex-plus, Ambicor, WlйibiZone) Cylinders &
фzIS, Tactile) Рвmр Precomrected - Соединенпые цилипдр и помпа (MS, Tactile).
5. AMS Spectra СопсеаlаЬlе - Эндофмлопротезьт сгибаепrьте.
6. AMS 800 (WlnhibiZone) Occlusive Cuffs * Уретральные маtrжеты.
7. AMS 800 (Wlйibizone) Pressure Regulation Balloons - Баллоны-реryляторы давления.
8. AMS 800 (WЛйiЬiZопе) Сопtrоl Pumps - Управляющие помпы.
Специальные приспособления для имплантации :

1, AMS (700 Accessory, 800 Accessory, Sizer, Furlow Inseder Tool, SKW Retractor System, Quick Connect
Assembly Tool, DisposaЫe Dilators).

Николаенко Александр
Ивапович

сь) (и}{ициалы, фамилия)

декларации о соответствии

(наимеrовапие и адрес органа по сертификбции,

Nq3 1. этаж З. пом.1. ком.26
зарегистрировавшего деклараLцю)

18.в.02046/{
(дата региgтрацпи л регисграшrонньu'l демарациfi)

+,] (4 ,78з-42-17


