




ДВКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
Общество с ограниченной ответственностью "НДА Щеловая медицинская комПаниЯ"1

ооо "IIJIА Деловая медицинская компания"
(наименомнЙе организациИ или фамилия, имя, отчествО индивидуilльнОго предпринимателя, при[Iявших декларацию о соответствии)

Межрайоннаr{ инспекция Федеральной налоговой службы NЬ 15 по Санкт-ПетербУрГУ, 28.0120Jý_
сведения о регистрации оргalнизации или индивидуalльного предпринимателя

огрн 1167847307980
(наименование регистрирующего органа дата регистрации, регистрационный номер)

t99034, г. Санкт,Петербург, 16_я линия В.О., д. 7, литер Б, телефон: (8|2)714,06-14
(алрес, телефон, факс)

Влице ГенеральногодиректораНиколаенкоАлександрсИвановича
(должность, фамилия, имя> отчество руководителя организащ{и, от имени которой принимаgтся деклараuия)

Заявляет, что наборы для достyпа в мочеточник Navigator
(наименование, тип, марка продукции (услуги), на которую распространяется декларация)

Код ОКПД2 32.50.13.190 Код ТН ВЭД 9018 39 000 0
код ОКПД2 и (или) ТН ВЭД СНГ или ОК 002-93 (ОКУН), сводения о серийном выпуске или партии

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

"Бостон Сайентифик Корпорейшнll, США,

Boston Scientific Corporation, З00 Boston Scientific Wuy, МаrlЬоrоugh, МА01752, USA
Место производства медицинского изделия:
Boston Scientific Соцrоrаtiоп, 780 Brookside Drive, Spencer,Indiana 47460, US4

наименование изготовителя, страны и т.п.

соответствует требованиям: ГОСТ Р 50444-92 (Разл. З, 4), ГОСТ Р ИСО 11070-2010, ГОСТ Р 52770-

2016, гост ISo 1099з-1_2011, гост ISo 10993 -4-20|1, гост ISo 10993-5-2011, гост ISo 10993-

7-2016, гост ISo 10993-9-201,5, гост ISo 10993-10-2011, гост ISo 10993-11-2011, ГоСТ ISo
1 0993- 1 2-20 1 5

(обозначение нормативных до*"т;:i;!ifri::.;ъ._:fr;iжжiт;нн#жЁъi,:,fiffi:fJ;r*"," пунктов этих llормаТиВных

Щекларация принята на основании: протокола испытаIIий ]ф 2017.TD-90.10CD ОТ 24.10.2017 ООО
илЦ "МедТестПрибор", рег. NЬ росС RU.0001 2|мп26 от 22.07.201,5; протокола
токсиколОгическиХ исследований медиЦинского изделия Jф 41975МИ от 13.1|.20|7 Лабораторный

центр ООО "Щентр Контроля Качества ОНЦ", рег. JФ РОСС RU.0001.21PK75 ОТ 12.08.2014

регистрационное удостоверение Федера_шьной слух(бы по надзору в сфере здравоохранения
(РОСЗДРАВНАДЗОР) Jф РЗН 2016/4275 от 05.09.2016

(r"ф"р*ция о докумеlIтах, являющихся осllованием дIя принятия деклараuии)

,Щата

ffекл
принятиядекларации |4,1,1,.20|7

и действительна до 14.\1.2020

Николаенко Александр
иваrrович

(иницлtалы, фамилия)

истрации декларации о соответствии
Фи ииидЕклАрировАния", Nь росс RU.0001.11 14]ид

(tralIMoHoBattиc и адрес органа по сертификаuIIи,

Мневники, дом JФ 3, ко 1те g: +7 (495 78з-42-17
деклараt(llrо)

РоСС US.Им41 .Л074З5 от 14.11,.2а17
регIlстрацllонI lыr"t HoNtep декларацl,rи)

о. Г. Поном
(дата регI|страцIll

(подпись, инициалы, (laпtl руководителя оргаIIа по ссрrrrdlt,r:ации)



На медицинское изделие
Наборы для доступа в мочеточник Navigator:
Варианты исполнения:
Набор для доступа в мочеточник Navigator:
1. Расширитель - 1 шт./уп.
2.Проводник-lшт./уп.
Набор для доступа в мочеточник Navigator HD:
1. Расширитель - 1 шт./уп.
2.Проводник-lшт./уп.

Николаенко Александр
Иванович

(инициалы, фамилия)

Сведения о регистрации декларации о соответствии
ФикАции и дЕклАрировАниrI", Jф росс RU.0001.11им41

(наименоваllие и адрес органа по сертификации,

Мневники, дом JtlЪ 3 1 телефон: +7 G95 78з-42-|7
зарегистр1,1ровавшего декларацию)

росс US.им41 .ДЬlцзs от 14.1|,20|7
номер декларацlrrt)
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(лата регlIстрацIrIl tI

(подпись, инициzlлы> tРамl,Iл1,Iя органа по сертификачии)

Понома


