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ФF.ДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР) 

ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
от 28 июля 2015 года № ФСЗ 2009/04792 

На медицинское изделие 
Инструменты для гинекологии и искусствеявоrо оплодотворения: 
1. Катетер для переноса эмбриона (вид 275390).
2. Катетер инсеменационный (вид 275390).
3. Игла для амниоцентеза (вид 234870).
4. Стилет с интродьюсером для катетера Эдвардса (вид 164950).
5. Набор для забора яйцеклетки (вид 245180):
- игла для забора яйдеЮiетки.
- вакуумная: и аспирационная трубки.
6. Маточные кольца (вид 300810).
Место производства:

Лист 1 

l. Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV, Carretcra Miguel Aleman КМ 21.7, Parque
Industrial Monterrey, Apodaca NL, СР 66603 Mexico.
2. Smiths Medical Czech RepuЫic a.s., Olomoucka 306, 753 01 Hranice, Czech RepuЫic.

z-

Руководитель Федеральной с.лужбы 
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мураmко 
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ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ 
Зак ытое акционе ное общество "Айно-М" ЗАО "Айно-М" 

(11;111мс11оn,111ис ор1·а1111з,щ1111 111111 фа,,111J111я. IШЯ, отчсстrю 1111)\IIIJll)\}'ШIЫIOГO 11ре}\r1р11111шаТСJ1Я, ЩJIIIIЯBШIIX жюшра�щю U СООТIК'ТСТ\!1111) 

Межрайонная инспекция Федералыюй налоговой службы № 46 по г.Москве, 15.11.2007 
сuс11с11ш1 о рсп1счJа111ш ор1·а�111зан1111 11J111 111111111111лу, 11,1юго вредпр11111шатсля 

ОГРН 1027739223621 
(11а11мс1юuа1111с рсП1стр11рующсго орга11а, д.rra рсп1стрт11111, рсп1с1р,щ1t01111ы� 1ю,�ср) 

Адрес: 109147, г.Москва, ул.Таганскан д.1/2, стр.2, телефон/факс: +7 (495) 797-91-18, 694-69-16 

(адрес, тс11сqю11, факс) 

В лице I енералыюrо директора Осипова Паnла Юрьевича 

Зш113ляет, что 

Ku;� ОКП 94 3600 

(JIOJIЖIIOC'IЪ, фа�111J111Я, tlMJt. OT'l�C'TI\O pyкoOO)(IITCJIЯ Оf)ГШ111Jа111111, UT IIMCIIII котороi'i 11р111111м:�с·гся )tСЮt:1ран11я) 

Инструменты ДШI п111еКОJIОf'ИИ и искусственного OПJIOДOTBOpCIIИSI 
(llalШCIIOllilllllC. TIIII. марка 111)0)\)'KHIIII (услуп1). 11а коюрую l)ilCllf)OCTpa11яcтcн )tСКJШр;щ11н) 

Ко� ТН ВЭД 9018 39 ООО О 
кол ОК 005-93 11(шш)Т11 13JH ·11г 1ш11 ОК 002-93 (OKYI 1), �111:ж1111и u \:\:р11i1щш 111,111ускс 11щ1 11щп 1111 

Серийный выпуск 
(110.чср 11щп1111, 1 1u.,1cpa шдст1t1, рско11J11ты 1ю1 ·011ора (контракта), 11акт11н�.tя) 

"Смите Мсдиюш И11тсрнэшнл Лимитсд", Всл11кобриташн1, 
Srniths Mc(lical Intcrnational Lirnitcd, Boundar l{oad, Н thc, Kent, СТ21 6JL, United Кiп dош 

IШШICIIODШIIIC IIJГOTOlHITCJIЯ, стрш1�1 11 Т.11. 

соот1Зетстnует требованиям: 1 ОСТ 19126-2007 (р. 5), ГОСТ Р 52770-2007, ГОСТ ISO 10993-1-2011. 
ГОСТ ISO 10993-4-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-11-
2011 

(060J11a•1c1111c IIOpM,IТIIBIIЫX IIOK)'.\ICIITOR, COOTDCTCTIJIIC KOTOl)l,l�I IIOllllJCJ)ЖJtCIIO дашюn 11склар,щ11сi1, С указа1111с�1 11у11кто11 JТIIX IIOJ)MIOIIПlll,IX 

Jюкумс11тuо. со11сржащ11х ·1 рсбu11а1111я ш1я дш11юii 11родукш111 (услуп1)) 

Дею�арация при11ята на основании: протокола технических испытаний № 274-Н-14/311 от 
19.03.2015 ИЛЦ ГОУ ДПО "Российская медицинская академия последипломного образованш1 
Министерства здравоохранения Российской Федерации" рег. № РОСС RU.0001.21ИM60, 24.06.2010 
-24.06.2015; заключения токсикологичес1шх испытаний N� 249.014 от 29.01.2014 ИЛ ФГБУН "НИИ
ФХМ" ФМБА России, рег. № РОСС RU.0001.21 ИМЗЗ, 05.09.2012 - 16.07.2015
Рсгистраuионное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
№ ФСЗ 2009/04792 от 28.07.2015

(1111форма1111и U дu1<у�1с1пах. ЯIJJIЯIOШIIXCH OCIIOOШIIICM JUIЯ 11р1111яп1и )lCKЛ«J):IILl/11) 

Дата 11 ринятия декларации _2_0_.0_8_._2_0_1_5 ________________________ _ 
Декларация о соответствии действитель11а до 20.08.2017 

Осипов Павел 10 ьеви�, 
(инициалы, фамилия) 

(даrа р ·1 11с11м111111 11 рсп1с·1 р.1111101111ы11 11омср дскларац1111) 

L---- А.Д. Доко 
(110)111\ICI,. 111\IЩIIШll,1, фам11J111Н l))'KUll!ЩIITl!JIH ор1·;111а 110 ссрн1ф11кан1111) 
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И11струме11ты для ги11екологии и искусственного оплодотворения: 
\ .Катетер для переноса эмбриона (вид 275390). 
2.Катетер и11семе11ационный (вид 275390).
3.ИгJJа для амниоцентеза (вид 234870).
4.Стилет с интродыосером для катетера Эдвардса (вид 164950).
5.Набор для забора яйцеклетки:
- игла для забора яйцеклетки,
- вакуумная и аспирационная трубки.
6.Маточные кольца (вид 30081 О).
Место-производства:
l. St11iths Healtl1caгe Ma11L1factшiпg SЛ dc СУ, Сапсtега Migllel Alemaп КМ 21.7, Paгque Iпdustrial
Мопtепеу, Apodaca NL, СР 66603 Mcxico.
2. Smitl1s Meclical Czech ItepuЬ\ic a.s., Olomollcka 306, 753 01 Нгапiсе, Czech RepLIЬlic.

Z:-

Осипов IЪшсл 10 ьсви•1 

(инициалы, фамилия) 

(дата P�J'IIC'Jpa,1111111 j)C/"JIC'Гpa111,011111,1li 110�1.:р !CliJIЩ)iЩIIII) 

А.Д.Доко 
(110)1111/СЬ, IIIIJIJl/laJJЬI, фiiMIIJl!IЯ IJYKO!SOДIITCJIЯ ll\lf illla 110 ссрт11ф11ка111111) 
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