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Д ЕКЛ А РА Ц И Я О СО О ТВЕТСТВИ И

(наименование ср-энизации или фамилия, имя, отчестве индивидуального предпринимателя, принявших декларацию о соответствии) 
Свидетельство  о регистрации  N91025500992065  от 21 .1 2 .2 002  (И М Н С  России N92 по Ц ентральному 
адм инистративном у округу  г.Омска)

/сведения о регистрации организации и 

Место нахож дения и  адрес  места о сущ ествления деятельности: I

(адрес, телефон, ©акс организации или индивидуального предпринимателя)
в лице генерального ди ректора Педдер В алерия Викторовича_________ ._________________________
(должность, фамилия, имя, отчестве руководителя или уполномоченного лица организации, от имени которой гринимается декларация; 
заявляет, что продукция  "А ппарат ультразвуковой низкочастотны й оториноларингологический для 
хи рургического и консервативного  лечения заболеваний Л О Р-органов ”ТО Н ЗИ Л Л ОР-М М "в комплекте с 
принадлеж ностям и: 1 .Блок управлени я-1ш т., 2. А кустическая система -2ш т., 3 . А ппл икатор -4ш т., 4. 
Устройство для эндоуральной обработки полостей уха -1ш т„ 5. У строй ство для обработки н осовы х пазух 
-1ш т., б .Устройство для обработки н осовы х раковин -1ш т., 7 . У стройство для подачи лекарственного  
раствора -1ш т., 8. В олновод-инструм ент «ВИ 1» -1ш т., 9. В олновод-инструм ент «ВИ  3» -Зшт., 10.Волновод- 
и нструм ент «ВИ 7» -1ш т. 11. Волновод-инструм ент «ВИ 9» -Зшт., 12. В олновод-инструм ент « ВИ 13» -1шт., 
13. Волновод-инструм ент «ВИ 14» -1ш т., 14. Волновод-инструм ент «ВИ 16» -1ш т., 15. Волновод- 
инструмент «ВИ  20» -1ш т., 16. Волновод-инструм ент «ВИ 23» -1ш т., 17. Волновод-инструм ент «ВИ 26» 
-1ш т., 18. Волновод-инструм ент «ВИ 27» -1ш т., 19. Воронка малая -5ш т., 20. Воронка средняя -5шт.,
2 1 .Воронка больш ая -5ш т., 22. Педаль -1ш т., 23. Ключ -1ш т., 24.Д ерж атель акустически х систем - 1 шт. 
Г К Т Е .9 4 1 6 1 4 .0 3 8  Т У  серийны й  вы пуск______________________________ __________  ____________  __________ ____

и зготовитель
нахож дения и адрес  м е ста  о сущ ествлени я  деятельности  по и зготовлению  п ро д укц ии :!

О К 0 34 -2014  (К П ЕС  2008 ): 26 .6 0 .1 3 .1 50 , Код ТНВЭД  ЕАЭС: 9018
(наименование, вид, тип. наркэ. артикул продукции, на которую распростракяе-ся декларация, код GK 034-2С14 и (или) TH ВЭД ЕАЭС. 
сведения с серийном выпуске или партии (номер партии, номера изделии, реквизиты договора (контракта), накладная, наименование

изготовителя, страны и т.п.)
соответствует требованиям  ГО СТ Р 5 0 444 -9 2(Р .р  3,4), ГОСТ Р 5 0 2 67 .0-92 , ГО СТ Р МЗК 
60601 -1 -2 -2014 , Г О С Т Р  51 318 .11-20 06, ГОСТ ISO 10 993 -1 -2 011 , ГО СТ ISO  10993-10-2011,
ГОСТ ISO 10993 -1 1-201 1, ГОСТ Р 52770-2016_______________________________________________ _

(обозначение нормативных документов, соответствие которым подтверждено данной декларацией, с указанием пунктов г тих 
нормативных документов, содержащих требования для данной продукции)

Декларация принята на основании
регистрационное удостоверение  на м едицинское изделие N? РЗН 2013 /1 6 5  от 2 6 .02 .2013 г. Федеральной 

служ бы по надзору з  сф ере  здравоохранения  (РО СЗДРА8Н АДЗО Р); протокол испы таний  для целей 
подтверж дения соответствия  № 505  от 0 2 .04 .2018 г. ИЛ медицинской  техники  Сибирского  научно- 
и сследовательского  и испытательного центра медицинской техники  (СибНИ ИЦ М Т), аттестат 
аккредитации  N? R A .R U .21AC65  о т  11 .09 .2017 г; протокол испы таний  № З-Р /18  от 05 .0 2 .2018 г. РИЦ ОАО 
'О мское производственное объединение  "Ирты ш "аттестат аккредитации  N? RA .R U .21AM 08 от 
0 8 .06 .2016 г.; протокол испы таний  N? 53Д -18  от 09 .02 .2 018 г., ИЛ медицинских  изделий ФГБУ ФНКЦ ФХМ 
Ф М БА России, аттестат аккредитации  № RA .RU .21M H 25 от 17 .0 9 .2С 15 г„  сертиф иката соответствия 
системы  менедж мента качества требованиям  ГОСТ ISO  9 0 0 1 -2 0 1 1(ИСО  9 0 0 1 :2 0 0 8 ) от 17.02 .2016г. № 
FS K .R U .00 02 .F0001 493  , вы данного  органом по сертиф икации  О ОО "ЕВРАЗИЙСКИЙ СОЮ З 
СЕРТИФ И КАЦ ИИ" в системе добровольной  сертиф икации "Ф ЕД ЕРАЛЬНАЯ СИСТЕМ А  КАЧЕСТВА", 
регистрационны й  N? РОСС RU .3 1 3 2 2 .04Ж УН0; сертиф иката соответствия  системы  менедж мента качества 
требованиям  ГОСТ ISO  13485-2011  (ISO  13485 :20СЗ ) от 02 .02 .2016 г. № V C S -IST .SS .R U .0034 .02  i6 ,  
вы данного органом  по сертиф икации  СД С  "МТС" О ОО  "МНСП", в систем е добровольной  сертиф икации 
"М ЕЖ ДУНАРОДНЫ Е СИСТЕМ Ы  СТАНД АРТИЗАЦ ИИ", регистрационны й  N? РОСС R U .313 3 1 .04ЖОЭ1__________

(информация о документах, являющихся основание.* для принятия декларации)

____________Д ата нринр- Л6.04 .201 8  Д екларация действительна  до  05.04.2023__________

В. В. П еддер
инициалы , фамилия

ии д е к л а р а ц и и  о  с о о т в е т с т в и и

Д екларация  зарегистр  ртиф икации продукции и усл уг общ ества с
о граниченной ответств<_ ^ си б и р ск и й  центр сертиф икации и мониторинга качества
продукции", аттестат аккредитации  РОСС RU .0001.10A fl79 , М есто нахож дения  и адрес ос> 
деятельности: 63G 091 , Н овосибирская  область, г. Н овосибирск , ул. С оветская , д . 52, эт?- 
(3 83 )20 4 -4 3 -10 , ф акс: (3 8 3 )2 0 4 -4 3 -1 1 , электронная  почта: in fo@ ncsm -s ib .ru

Регистрационны й  номер деклараций  РО СС RU .A fl7^ ^ 1177S__----
Дата регистрации  06 .04 .2 018  /  , ' '  /

Руководитель органа по  серт^ зй кац и й  , r v  / Е .И .  Ф илатов
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