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ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
@ченной ответственносrrю "М"дrро"и*"; ООО(наиNlенoваниeopганиза@ни]!tателя.пpп}lявши]iдеклаpaЦпюoсooтBeтствПu)

HHfuI инспекция ои налоговои Ns 46 по г.Москве . з0.01_2008
сведения о регrlстрации органпзации или индIlвllду:шьного предпрLlнr,idателя

огрн |0877461з]247
(наи]чtе8ованпе репlстрирун)шего органа дата регпстрациr. регпстрацпонныL] Hoiltep)

Адрес: 12ЗЗ1l,г, Москва, Пресненская набережная, д. 10, телефон: +7 (495) 5s0-7з-77, факс: +7 (495)
5 80-7з-78

(адрес. телефон. {l)aKc)

В лице Плясуновой Елены
(должность. фамилия. иNlя, отчество руководлтеля организацлll, от Il]uени которой принлNtается декларацхя)

заявляет- ч го ycr ройства для проведения эндоваск}лярных манипуляций
(HaIlNlel]oBatllle, тIlп. ittapKa продукцли (услуги). на которую распространяется декларацпя)

Код ОКП 94 З600 Код ТН ВЭД 9018 90 840 9
BbnlyýK€ илrt партип

"ев3 Инк.", США,
еч3 Inc.. 30ЗЗ Drive. Р MN 55441. USA

налN,еноваяпе Iвготоаителя. страны II т,л.

соответствует требованиям: ГоСТ Р 50444-92 (р. з, а), ГоСТ Р ИСо 146з0-2011, ГоСТ ISO 10555-
1-2011, гост ISo 10555-2-2011, гост ISo 10555-4-2012, гост р исо 255з9-2-2012, гост р исо
255з9-2-2012, гост р исо 1 1070-2010, гост р 52,7J0-2007 , гост ISo 10993-1-201 1, гост ISo
10993-4-2011,гостISо 1099з-5-201l,гостISо 10993-6-201i,гостISо 1099з-10-2о1l.гост
ISo 1099з-11-20l1

(обозначея!iе норN!атrtвных докуiчIентов. соответствие которыNt подтверrкдено данноi] декларацпеЛ. с указЙпЫЙркйв этrr-iiорлlаrlrыlьlх
докупlентов. содержаших требования дпя данной продукцtlи (услуги))

,Щекларация приЕята на основании: протокола технических испытаний Л! 1ЗО-Н-15/214 от
24.06.2015 илц гоУ flПО "Российская медицинская академия последиплоп{ного образования
Министерства здравоохранения Российской Федерации", рег. J'Io РОСС RU.0001 .21им60, 24.06.20l0
- 24.06.2015; протокола токсикологических испытаний N! 2759.015 от 06.07.2015 илц ФгБун
"НИИ ФХМ" ФМБА России, рег. ЛЪ РОСС RU.0001.21ИМЗЗ, 05.09.2012 - 16.О7.2015
регистрационное удостовереFIие Федеральной службы по надзору в .сфере здравоохранения

лъ РзН 2015/2741 от 07.07.2015
(инфор\tация о докуNtентах. являющихся основанлеNI iця прпнятля декrlарацtlrl)

з0.05.2016flaTa лринятия декларации

(ноiuер партии. номера лзделий, реквllзиты договора (контракm). накладная)

д деиствительЕа до з0.05.2019

Плясунова Елена Викторовrrа
(инициалы, фамилия)

Сведения о регистрации декларации о соответствии



Устройства д:rя проведения эндоваскулярных манипу,ляций:
l. Стенты (имплантаты для сердеч но-сос) ди стой хир}ргии) периферические. коронарные.
интракраниальные, самораскрывающиеся, баллонораскрываемые, немонтированные, непокрытые, с
лекарственным покрытием.
2. Баллоны - окклюзирующие, для ангиопластики, микро, периферические, коронарные!
интракраЕиальЕые.
3. Катетеры иЕфузионные, проводниковые, для тромбоэктомии, аспирационные, микро,
гидрофильные, петлевые, баллонньте, движимые по потоку, движимые по проводнику. длJI доставки
имплантатов и лекарствеЕных средств, диагностические.
4. Спирапи доставляемые, интракраниаJIьнь]е, не монтированные. с лекарственнып,r покрьттиеп,I. без
покрытия, с принадлежностями: кабели, проводники, доставляющие катетеры, адаптеры.
5. Система отделения спиралей.
6. Проводники - микро, периферические, кардио-, инфузионные, диагностические, детские, для
доставки лекарственных средств и имплантатов.
7. Spider - система защиты от дистальной эмболии.
8. Onyx (имплантат для эмболизации сосудов) с принадлежностями: инфузионные катетеры, микро
катетеры, микро проводники, миксер, инфузатор, мернылi шприц, иЕlродьюсер, конЕектор, адаптеры.
а, Y коннек] ор - дву\портовый. трехпортовьй
Место производства:
1. Micro Therapeutics, Inc., DBA ечЗ Neltrovascuilar,9715 Toledo Way, Irvine, СА 92618, USA.
2. ev3 Inc., 4600 Nathan Lane North, Plymouth, MN, 55442, USA.
З. Fuji Systems Corporation, Shirakawa Plant, 200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo, Nishi Shirakawa Gun,
Fukushima 961-8061, Japan.
4. Covidierr LLC, 4600 Nathan Lane Norllr, Plymouth, MN, 55442. USA.
5. MindFTame Inc., 12 Goodyear Suite 125, Irvine, СА 926l8, USA.
6. Reverse Medical CorpoTation, 13700 Alton Parkway, Srrite 167. Irvine. СА 92618, USA

копиr{ вЕрнА

Генера.льный
ооо кМ

-----,

Плясчн

Плясунова Елена Викторовна
(инициалы. фа-п,Iилия)

*,",Ё

Сведения о регистрации декларации о соответствии
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(наLl\tенованпе ll адрес органа по серlлфикащ,п.

дом NЪ З, корпус 1 телефон: +1 (495) ]8З-42-\7
зарегл c]pl{po вавш его деклараш ло)

РоСС l S.ИV4I.Д0648j ог j0.05,20l 6


