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дЕклАрАцияосоотвЕтствии 
t 1

Общество с ограниченной ответственностью "Экспцlесс-Орто",
(ООО "Экспресс-Оrrто'')

(наименование организации или фаr,rилия, имя, отчоство индивидуaшьного предпринимаIеля, при}uIвших декларацию о соответствии)

МежраЙонная инспекция Федерально4 на_тlоговой службы J\b 46 по г. Москве , 09.10.2013
сведенLIJI о регистрации организации или индивиryального предпринимателя

огрн ||з774692824|

Адрес:
(наименование регистрирующего орган4 дата регистрации, регистрационный номер)

111024 г. Москвао ул. Авиамоторная, д,|2 стр.2 8(495)5З92031
(алрес, телефон, факс)

В лице Генера-rrьного директора Мильниченко Андрея Александровича
(доrшtность, фамилия, имя, отчество руководителя оргllнизации, от имени которой принимается декларация)

Заявля9ц что Полуфабрикаты протезов IIижпих конечностей

Кол ОКПЩ2 32.50.23.000

(наименованио, тип, марка продукции (услуги), на которую распространяется декларация)

Код ТН ВЭД 9021
код ОКПД и (или) ТН ВЭ,Щ СНГ или ОК 002-93 (ОКУН), сведения о серийном выпуске или партии

Серийный выпуск
(номер партии, номера изделий, реквизиты договора (коггракта), накладнм)

Епgiпееrеd Silicone Products, LLC (ESP, LLC), 75 Mill Street Sчitе 2, Nelшton, It[J 07860, USA
наименованис изготовитеJrя, страны и т,п.

соответствует требованиям: ГОСТ Р 52770-201б, ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-
201t, гост ISo 1099з-10_2011, гост ISo10993-1'2-2015

(обозначение нормативных документов, соответствие которым подтверil(деt!о данной декларацией, е

указанием rryнкгов этих нормативных докумснтов, содержащих требования для данной про.ryкции ýсlryги))

,Щекларация принята IIа осIIовании: протокола токсикологических исследований медицинского
изделия Ns 42788 от 23.09.2019 Лабораторный ц9нтр ООО "Щентр Контроля Качества ОНЦ", рег. ]ф
РоСС RU.0001.21PK75 от 12.08.2014

(информация о докумеятах, являющ}D(ся основанием для принятия декларации)

.Щата принятия декларации З0.09.2019
Декларация о ооответствии действительна до з0.09.2022

Мильниченко Аuдрей
АлександI}ович

(инициалы, фамилия)дпись)

и декларации о соответствии
ФикАции и дЕклАрировАниrI>, Jt RA.RU. 1 1 мп 1 8

(наименовапие и адрес органа по сертификации,

невни }lb 3. корпус t телефон: +7 G95\ 18з,42-17
зарегистрировавшего декларацию)

-US.Мп 1 8.В.01 566/1 9 от 30.09.201 9 ствчет

(подпись, инициалы, фамилия руководит9ля органа по сертификации)

30.09.2022
(лата регистрации и номер докларации)



2
Полуфабрикаты протезов нижних конечIIостей, включаrощие:
SP-XX-XX: Aegis Seal-Pro Silicone Liner, Transtibial Силиконовый лайнер с текстильным покрытием; ,

SBKXX-XX: Aegis SoFlex Transtibial Silicone Liпеr Силиконовый лайнер с текстильным покрытием;
BK-LI-XX-XX: Aegis Ultimate Силикон-гелевый лайнер с текстильным покрытием;
ВКХХ-ХХ-Х: Aegis Streamline Silicone Liner Силиконовый лайнер с токстильным покрытием;
SP-TF-XX-X: Aegis SealPro ТF Liner Силиконовьй лайнер с текстильным покрытием;
ТF-ХХ-Х: Aegis TF,Silicone Liner Силиконовый лайнер с текстиJьным покрытием;
ТFС-ХХ-Х: Aegis ТF, Silicone Liner Conical Силиконовый лайнер с текстильным покрытиеI\d
конический;
ESP-SRS-)C(:ESP Sесurе Ring Силиконовые кольца для стабилизации лайнера в культеприёмной
гильзе;
ESP-OS-X: ESP Opti-Seal Силиконовая мембрана для уплотнения лайнера в культеприёмной гильзе
при вакуумном креплении протеза;
ST-X-X: Seal-Tite Suspension Sleeve Силикон-гелевый наколенник для крепления протеза голени;
KS-ESP-X-X-X: ESP FlexiSport Knee Sleeve Гибридный наколенник с центральной областью из
прочного нейлона;
KS-ESP-X-X: ESP Flexed Knee Sleeve Неопреновый наколенник для крешления протеза голени;
KS-ESP-X-X: ESP FlexiKids, Реdiаtriс,Щетский неопреновый наколенник для крепления протеза
голени;
ESP-DPXX: Silicone Gel Distal End Parts Силиконовые полоски для корректировки дистальной части
культеприемной гильзы или силиконового лайнера;
ESP-XGSXX: Silicone Gel Strips Силиконовые шодушечки для корректировки дистальной части
культеприемной гильзы или силиконового лайнера;
ESP-4HS: ESP Silicone Goi Horse Shoe Силиконовые подушки в форме подковы для корректировки
дистальной части культеприемной гильзы или силиконового лайнера;
ESP-A.SXX: ESP Self Adhesive Silicone Strips & Sheets Силиконовые полоски для стабилизации лайнера
ts культеприёмной гипьзе"

Милыrиченко Аrlдрей
Алексаrrдрович

(инициалы, фамилия)

Сведе кларации о соответствии
ооо и дЕклАрировАния>. Jф RA.RU.I 1мп18

(наименование и адрес органа по сертификации,

дом Ns 3, корпус 1 телефон: +7 (495) 78З-42-17
зарегистрировавшего декларацию)

18.В.01566/19 от 30.09.2019 дей до 30.09.2022
(лата регистраuии и регистрационный номер декларачии),+ А.Д. Доко

т23з

(подпись, инициальi, фамилия руководителя органа по сертификачии)


