
ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
Общество с ограниченной отвкютвениастью ________________________________

наименование организации или фамиивд, имя, отчество рдашавдуальн&го предпринимателя, принявших декларацию о
соотвСРстаин

ОГРН 1027700167032 от 28.03.2002 г> Межрайонной ИФНС Tfe 46 па г. Москве
сведения о регистрации организации или индивидуального предпринимателе (ваямсаоваиие регистрирующего органа, дата

регистрации, регистрационный номер)

Адрес, телефон, факс

в лице Директора. ____________  _________________________ _ _ _ _ _ __
должность, фамилия, имя, отчество руководителя организации, от имени которой приинмастея декларация

Заявляет, что

Продукция Изделия дыхательны» медицинские полимерные для аэрозольной тершши к
ингаляторам «Флаем Нуова», в наборах и отдельных упаковках:
1. Набор для аэрозольной терапии: распылитель лекарственных средств RF4,
загубник о клапаном, экономайзер -  AGO183Р;
2. Набор для аэрозольной терапии: распылитель лекарственных средств
RF6 basic4 , загубник, трубка соединительная i j a  -  АСО254Р»
3. Носовой ирригатор Rhinoclear содержащий; устройство Rhinoclear, носовой адаптер -
АСО466Р, (50 пгт. в упаковке);
4. Соединитель «соединительная трубка -  Rhino Clear - АСО467Р, (50 шт. в упаковке);
5. Носовой ирригатор Rhinoclear, светло-голубой'- АСО415Р;
6. Носовой ирригатор Rhinoclear, желтый >•* AGO416P;
7» Носовой ирригатор Rhinoclear, розовый -  АСО417Р;
8. Носовой ирригатор Rhinocleatj зеленый -  АСО418Р;
9. Распылитель лекарственных средств RF2 -  АССМ40Р, (50 шт, в упаковке);
10. Распылитель лекарственных средств RF6 basic2, голубой—АСО444Р» (50 пгт. в упаковке);
11. Распылитель лекарственных средств RF6 basic2 , желтый -  АСО454Р, (50 шт. в упаковке);
12. Распылитель лекарственных средств RF7 -  ACQ468P, (50 шт,И упаковке);
13. Распылитель лекарственных средств RF7 plus, голубой -  АСО469Р, (50 шз\ в упаковке)
14. Распылитель лекарственных средств RJF7 plus, серебристый
-  АСО481Р, (50 ш т.»  упаковке);
15. Загубник с  отверстием дай распылителя лекарственных средств RF2
-  ACQ431P, (50 ш т/в упаковке);
16. Загубник для распылителя лекарственных средств RF6 basic2

-  АС0427Р, (50 шт. в упаковке);
17. Загубник для распылителя лекарственных Средств RF7
-АСО470Р, (50 цгг, в  упаковке); '
18. Загубник с клапаном для распылителей лекарственных средств RF4, RF6 Plus и RF7 plus
голубого цвета *  ACQ441P, (50 шт. в упаковке);
19. Загубник для распылителя лекарственных средств RF7 plus серебристого цвета
-  АСО471Р, (50 шт. в упаковке); -
20. Маска д ля взрослых дня распылителей лекарственных средств RP2, RT4 и RF6 basic2

- АСО429Р, (50 шт. в упаковке);
21. Маска для детей для распылителей лекарственных средств RF2, RF4 и RF6 basic2

- АСО430Р, (50 шт. в упаковке);’ ,
22. Маска для взрослых для распылителей лекарственных средств RF7 и RP7 plus голубого
цвета - АСО473Р, (50 шт. в упаковке);
23. Маска для детей для распылителей лекарственных средств RF7 и RF7 рЬзголубого цвета
- АСО472Р, (50 шт. в  упаковке); ’ ’
24. Маска, для взрослых для распылителя лекарственных средств RF7 plus серебристого цвета -
АСО483Р, (50 шт. в упаковке);
25. Маска для детей для распылителя лекарственных средств RF7 plus серебристого цвета
- АСО482Р, (50 шт. в упаковке);
26. Наконечник НОСОВОЙ для взрослых для расш гелей лекарственных средств RF2 и RF6



basic2  -  AC0450P, (50 шт, в упаковке);
27» Наконечник ю совой ддя детей дйя распылителей лекарственных средств RF2 и RF6 basic2

~ АСО451Р, (50 шт. в упаковке);
28. Наконечник носовой для распылителей лекарственных средств RF6 plus и RF7 plus
-  голубого цвета АСО474Р, (50 тпт. в  упаковке);,
29. Наконечник носовой дая распылителя лекарственных средств RF7 plus серебристого
цвета -  АСО484Р, (50 шт, в упаковке);
30. Трубка соединительная 1м. -  АСО432Р, (50 шт, в  упаковке);
31. Изделие лекарство-сберегающсе (экономайзер) -  АСО428Р, (50 . ж  в. упаковке);
32. Фильтр пористый •* АСО455Р, (50 h it . в  упаковке);
33. Фильтр пористый компактный -  АСО485Р, (50 шт. в у т г е к о в ^ ж ) ________

наименование, тип, марка продукции (услугЯ), на которую распространяется, декларация

код ОКП/ОКПД2; 94 4460732.50,21,121 код TH ВЭД: 9019 200000
_______________ Серийный выпуск. Изготовитель: «Флаем Нуова С .нА.», Италия_______________

Flaem Nuova S.p.A.Via Colfi Stortci 221-223-225,25010 San Martino della Battaglia, (Brescia), Italy
сведения о  серийном выпуске или партия (номер партии, номера наделив, рею пож ы  договора /контракта/, накладная,

наименование мтготовителя, страны и т.п.)

соответствует требованиям ГОСТ Р 50444-92 (р.р. 3,4), ГОСТ Р 50267.0-92,
ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, _________
ГОСТ ISO 10993-12-2015, ГОСТР 52770-2016 ) _______________ _

Обеги» Кейве нормапшнмх документов, доотяетствнеидормы сюдгмрждоао данной дадчрацией, с  уявмшю* пуактов я г а  норыагявиых
документов, ооаержшвд требования яля джнноВ пртдугния (услуги)

Дополнительная информация Регистрационное удостоверение Федеральной службы по
надзору вефёре здравоохранения (РОСЗДРАВНАДЗОР) fts ФСЗ 2011710739 от 07.10.2011 г.

Декларация принята на основании протокола испытаний № 14/П-11 -034-044 от 30.05.2011 г.
ИЦ МИ ФГУ «ВНИШ1МТ» Росздравнадзора X» 040-AKQ от 18.02.2011 г,, протокола
токсикологических испытаний Х$ 152-0211 от 25.02,2020 г. ИЛ ООО «ЦКК Биолайф»__________
X» RA RL121HK01________________ ______________ ______________ '  ______________________

< ешфорыа^ о  документах, яшмюшксясснавашем доя прикггн» дгаогаркпж

декларации 03.63.2020 г.
нетствии д е й с т ^ /ц ы  дх' ' *1ТЫЗ .2023 г,

' — --тТ ^  ________
подпна инициалы, фивипи

-гястрации декларации о соответствии

ООО «Орган по сертификаций продукции МедЭкедертСертис» Ks RA.R(I.11HMI8
нанмсиовавие и итеетит аюгредипцнн’Оргяая по сертяфнппнн, тарсгнстр|фомяшего декларацию

_______ 125239, Москва» бульвар Матроса Железняка, 3-14 (495) 749-30-88______ _
Kf> цжяесхяЯ адрес орши* по сертнфвгадав ~ ~

ель органа по сертификации

онный номер декларации
регистрации

№  РОСС RU Д-1Т.ИМ18В.Ш536720
03.012020 г.

' - -P v tn ?

подпись
М.Р. Готомазов
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