




ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЛТСТВИИ
Общество с ограurrчсttноl"r о,гtJетствсlIIIостыо "HflA flе.rrовая медliцIIнскдя коlrrтrанrrяi''

ооо,, еловая KoMtIallltя "

Фе ой налоговой М 15 по Санк,г-П 28.07,201б
сведеIl11я о р€гистраци}l оргаIlllзацц!l llли импвплуаль,]оло предIцинttмаIеля

огрн 1167в473079в0
(llдII\lcнoваllllсpсIll.rгllгyloцсloopInlli.дагаРе.r",pffi

l99034, г. Санкт-Петербург, 16-я линия В.О., д. 7, литер Б, телефоп/факс: +7 (8l2) 7 l4_06_ 1.1,
e_tTail:

(адрсс, телсФон, фако)

николаенко ивановича
(до]]rоiость, фа}lплия, Иiш, olllcc],Uo руководl]Тсля орлаIlлlзацllll, от ll]!lепл Koтopoi1 гlpllIlIl}lacтc' ДеК]]аРilЦjЦ]

Заявляет. "lTo еIr,гы для проведс}IIIя элlл0\,рологIIчсск}lх IIrJоц
(I]a],tlcI]oвalllIc, тип, ýtapxa llрод}кllIllt (vслугl0, на которую расllрофраllяется дскпарашlя)

Itод о з2.50.13.190 Код TtI ВЭЛ 9018 90 840 9
код ОК 005-93 It (uпп) TI I ВЭД СliГ ltxx ОК 002"9] (ОКУII). сволсlttlя о ссрлйIlоi\t выll}скс или парт!tл

"Бостоц Саiiентпфпк Koprtopcl"tmIt", США,
Boston Scientific Corporation, З00 Boston Scientific Wa),, Nlarlborouglr, МА 0l752, USA

ltaпlilell0Bal]He лзrотопlпеJlя, сlраI]ы и -г.Il,

сооl,]]етстtsует требованиялr: ГОСТ 19l2б-2007 (Разд. 5), ГОСТ Р
201 1, гост ISo l0993-5-20I 1, гост ISo 10993-7_20l6, гост ISo

5?7]0-2016, гост lso 10993-1-
l099з-l0-2011, гос,г ISo i099з-

l 1-201 1. гост lso l099з_12_2015

докуi!сlrюв, содсрrкацllхтрсбоfiдlltlядlяданлоfi продукtил (ус.lуги))

Щскларация Ilриня,га на осIIовании: протокола тех}Iических испьlтанriйl Ns 2020.1'D-29.05CD о,г
04.06.2020 г. ооо ИJII-{ "МелТеотПрибор", атт.акк. Ns РоСС RU.0001.21MП26 от 22,07.2015 r.:
]Iротокола токсtlкологических испытаниir пtедицинских изделIti:r Ns 451-05П от 0З.06.2020 г. ИЛ ооо
"IJКК Биолаliф", атt.акк. М RЛ.RU.2lЦК01 от 22.07.2015
Регlтсrрационное удоgтовереIIие Фелера_пьной слуrкбы по надзору в c(lepe з/dравOOхраненItя

(номер пар1r1,I, xo[tcpa l,зделиl1, рекllLзпты догопорд (хоятраь-m), лакlадlця)

осздрАв Р) N! РЗН Z0\5lз044 от З1.05.20lб г.

!ата принятлlя декларацIlIr
.7lекларацлlя о соответствlIи

(лI]форIlацllя о локупtеlI,]iLх, 
'влrlоlltIlхся 

ocHol]aIUlebt ]Lrл пряtlятLя декларацх10

04,06.2020
деitствите;tьна до 04.06,202 З

I,Iltколаелlко Алсксандр
иваttовrr.r

(rlнициалы, фамилия)

страц}Iи декларацIIи о соответствии

(цдltl.спованис л ддрес органа ло сертифякаlrпll,

МнёвlIики доммЗ 1, этаrк З. пом,1. ком. 26 тсл
зареглстрllровавrлсло лскларацпю)

от 04.
( tfч п р_а ,,- lP.iцlll, ,l pgl ll9tр,!цllчlцlUllI llo]tlýp dah.Iilpd|.1lllJ
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(лодплсь, иllлшlfulы, i!аi\lr]пljя руководпсrя о!гаllа]lо сертltФItкацлlI) ,

+7 (495) 78з-12-1,1



Hl медициttсltое изделпе
ИнструпtсlIты для проведения эндоурологических процедур:
варианты испол нен и я:

1. Проводники Amplatz Suреr StiffPTFE, J-образньпi паконечник,0.0З5", 0,0З8'- 1 шт./ул, 5 шт./уп.
2. Проводникlr Amplatz Super Stiff РТFЕ, гибкий накоIlечник) 0.035",0.0З8" - l шт./уrr,5 ш,г./уп.
3. Проволниклl Amplatz Suрег Stiff РТFЕ, гибкий ваконечник типа В entson, 0.035", 0.0З8" _ 1 ш,r./уп, 5
ш,г,/уп,
4. Проводники Zebra, изогtлутый наконечник,0.025",0,032",0.035",0.038"- l шт./уп,,5 шт,/уп,
5. Проводники ZеЫа, прямой наконечннк,0.025",0,0З2",0.0З5",0,0З8"- 1 шт,/уп, 5 шт,/уп,
6. Прсlводники Ilит}Iпо]lовые Sensor Dual Flex, изогrrутыiл наконечник! 0.0З5", 0.0З8"- 1 iшт,/уп., 5

шт,/уп,
7. l1роводнl-tки IлитlIноловые Sensor Dual Flex, прямой наконеч}iик, 0.0З5", 0.0З8"- 1 шт./уп, 5 штlуп,
8. IIроводпики нитItltоловые Scnsor, изогнутыл"I tlаttонечник,0.0З5",0.0З8"- 1 шт../уrr, 5 rr;т./уп,
9. ГIроводниклt 1литиноловые Sensor, прямой наконечн!lк,0.0З5",0.0З8"- l шт./уп., 5 пrт,/уп.
Место производства:
l, Boston Scientific Corporation 2546, First Street, Propak, EI Соуо1, Alajuela, Costa Rica.
2. Boston Scientific Corporation 302 Рагkwау, Olobal Park, Heredia, Costa Rica.

Нrrколаеuко Алексаtlдр
иваlrовrrч

(инициалы, фамилия)

страц!Iи декларац}Iи о соответствии

0IaIlntaнoBaн}tc tt fi]lpcc органа по ccp, tпl)xкaцrtll,

опл }ф 3 с 1. этаж 3, поtчл.1. ком. 26
зарегllстрl,ровlil]шсго декларацl]ю)
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Мпёвники

(ло,lгll,Lь, llllltIUlмы, 4,]rlllIlliя п} коподtт(,lя прlilна по серги.1,1lfi]_rlllU

g,,. +7 (4 ,78з-42-|7


