
ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ 

Закрытое акционерное общество "Санте Медикал Системе"; ЗАО "Санте Медикал Системе" 
(наименование организации или фамилия , имя , отчество инд11Вflдуального предпринимателя, принявших декларацию о соответствии) 

Адрес: 

В лице 

Государственное учреждение Московская регистрационная палата, 15.06.1995 
сведения о регистрации организашш или индивидуального предпринимателя 

ОГРН 1027739274090 
(наименование регистрирующего органа, дата регистрации, регистрационный номер) 

127422, г. Москва, ул. Тимирязевская, д.1, стр.З, телефон: (495) 786-35-47, 
факс: (495) 786-35-46 

(адрес , телефон, факс) 

Директора Дьяченко Павла Анатольевича 

Заявляет, что 
(должность, фамилия, имя , отчество руководителя организации, от имени которой принимается декларация) 

Инструменты медицинские оттесняющие 
(наименование, тип, марка продукции (услуги), на которую распространяется декларация) 

Код ТН ВЭД 9018 90 840 9 
код ОК 005-93 и (или) ТН ВЭД СНГ или ОК 002-93 (ОКУ!-!), сведения о серийном выпуске или партии 

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

"Попа инетрумете Медицинтехник ГмбХ", Германия, 

Nopa instruments Medizintechnik GmbH, Weilatten 7-9 78532 Tuttlingen Germany 
наименование изготовителя, страны и т.п. 

соответствует требованиям: ГОСТ 19126-2007 (р. 5), ГОСТ 21238-93 (ИСО 7151-88) (р.р. 3, 4), 
ГОСТ Р 52770-2007, ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, 
ГОСТ ISO 10993-11-2011 

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

Декларация принята на основании: протокола испытаний NQ 2017.TD-61.02CD от 20.02.2017 000 
ИЛЦ "МедТестПрибор", рег. NQ РОСС RU.0001.21MП26 от 22.07.2015; протокола 

токсикологических испытаний NQ 251Д-17 от 21.02.2017 ИЛМИ ФГБУ ФНКЦ ФХМ ФМБА России, 
рег. NQ RA.RU.21MИ25 от 17.09.2015 
Регистрационное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 

. (РОСЗДРАВНАДЗОР) NQ ФСЗ 2009/05788 от 31.12.2009 
Код ОКПД2 32.50.13.190 

(информация о документа,х , являющихся основанием для принятия декларации) 

" 
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Дата принятия декларации 21.02.2017 
--~~~~--------------------------------------------------------

Декларация о соответствии действительна до 21.02.2020 

Дьяченко Павел Анатольевич 

(инициалы, фамилия) 

(наименование и адрес органа по сертификации, 

,ёщrики, дом NQ 3, корпус 1 телефон: +7 (495) 783-42-17 
зарегистрировавшего декларацию) 

РОСС DЕ.МП18.ДОО630 от 21.02.2017 
(дата регистрации и регистрационный номер декларации) 

с::--- А.Д.Доко 
(nодпись, 11НИЦ11МЫ, фамилия руководителя органа по сертификации) 



Медицинские инструменты оттесняющие: 

1. Крючки для сухожильного шлема. 
2. Крюк KILNER, FRAZIER, KLEINERT-KUTS, O'CJNNOR, GRAEFE, CUCHING, MOLDESTAD, 
JOSEPH, GUTHRIE, ROLLET, КNАРР, GILLIES, KLEINSASSER. 
3. Крючок для фистулы PRATT. 
4. Крючок для обследования, градуированный. 

5. Микрокрюк для гортани JAKO. 
б . Крючок для обследования. 

7. Крючок для мышц JAMESON. 
8. Крючок для отделения сетчатки GASS. 
9. Крючок для лечения косоглазия GRAEFE. 
10. Крючок для тенотомии STEVENS. 
11 . Тонкий крючок BROM, CRILE, КRА YENBUEHL, BIEMER, FISCH. 
12. Крюк для декапитации BRAUN, SMELLIE. 
13. Крючок ушной HARTMANN, ZAUFAL, WAGENER, SPRAGUE, ZOLLNER, SCHUHКNECHТ. 
14. Крючок для слизистых оболочек JOSEPH. 
15. Крючок FOMON, LANGE, FOMON, FREER, COTTLE, KILNER, BARВARA, McGEE, CASPAR. 
1б. Крючок для радужной оболочки GREEN, BONN, КNOLLE, JAFFE-KNOLLE, TYRELL, 
HIRSCHMANN. 
17. Крючок для разделения и отделения ядра BUNNКATU. 
18. Крючок для нерва GRONINGEN, SMIТHWICK, DANDY, КRА YENBUEHL, BIEMER, FISCH. 
19. Крючок для ваты . 

20. Фиксирующая вилка BURCH. 
21. Фиксирующий крючок с рукояткой. 
22. Ретракторы спинальные ТА YLOR, CUSHING. 
23. Ретрактор: MEYERDING, SENN-GREEN, MINI-LANGENBECK, DESMARRES, CUSHING, GIL­
VERNET, RAGNELL-DAVIS, WALTER, VOLКМANN, KOCHER, VOLКМANN, KOERTE, 
BILLROTH, OLLIER, ISRAEL, LANGENBECK, LANGENBECK решетчатый, KOCHER­
LANGENBECK, KOCHER SAUERВRUCH, MORRIS, MARTIN ,TOBINGEN, SIMON, BRUNNER, 
LAHEY, LIТTLE, MIDDELDORF, RICHARDSON, RICHARDSON-EASTMAN, HOESEL, FRITSCH, 
KOCHER, DOYEN-SТILLE, DOYEN TUFFIER, HARRINGTON, MIKULICZ, КELL У, DEA VER 
ZENKER, MEYERDING, КADER, CORYLLOS, SAUERВRUCH, SТ.MARКS, DAVIDSON, HEANEY, 
ROUX, COLLIN-HARTMANN, FARABEUF, PARКER, MATHIEU, PARКER-LANGENBECK, 

CZERNY, GOELET, CANNY RYALL, FINSEN, A LM, JANSEN, SNIТMAN, MILLIGAN, TRA VERS, 
SCHUHКNECHT, WULLSTEIN, MOLLISON, ISKIMON, ADSON, ANDERSON-ADSON, CONE, 
BECKMANN, BECКМANN-EATON, SCALP-CONTOUR,GELPI, MEYERDING, RIGHBY, DARLING, 
PLESTER, TOBINGER, RICHTER, МА YO~ADAMS, WALTON, КNIGHTON, SEMM, KIRSCНNER, 
FRANZ, DOYEN, COTTLE-NEIVERT, CONVERSE, MASING, COTTLE, WALTER, AUFRICHТ. 
24. Ретрактор с оптоволокном FERREIRA. 
25.Рет ' 
2 б . р ,.6<У, \'t~;;..m.;-i-N<"<{ 

27. -х-

заре гистр1·1ровавшего декларацию) 

РОСС DЕ.МП18.ДООб30 от 21.02.2017 

А.Д.Доко 
(подпись, 11Нишшлы, фамилия руководителя органа по сертификации) 

2 



28. Ретрактор абдоминальный FRANZ, КIRSCНNER, SEMM, COLLIN для детей, RICARD, ROBIN­
MASSE, GOSSET, BALFOUR, DENNIS-BROWNE. 
29. Ретрактор самоудерживающий FRIEDMAN, O'SULLIVAN- CONNOR. 
30. Ретрактор боковой вагинальный. 
31. Ретрактор мочевого пузыря LEGUEU, JODD-MASSON, MILLIN, KOCHER. 
32. Ретрактор простатический YOUNG. 
33. Центральный клапан ретрактора мочевого пузыря JUDD-MASSON. 
34. Ретрактор анальный. 
35. Ретрактор полости COOLEY-STRUCK. 
36. Ретрактор для щек. 
37. Ретрактор для щек и губ. 
38. Ретрактор для губ двойной STERNBERG. 
39. Ретрактор для трахеи BOSE, IТERSON, SCHOENBORN, LUKENS, JACKSON, ROSE, LUER, 
NEWS. 
40. Ретрактор для удаления миндалин NAGER, LOVE, HASLINGER. 
41. Ретрактор для надгортанника RENTSCHи IOL манипулятор. 
42. Ретрактор стекловолоконный AUFRICHT. 
43. Ретрактор для слезного мешка STEVENSON, AGRICOLA. 
44. Ретрактор для века JAFFE LID. 
45. Пластинка для века JA YER. 
46. Ретрактор глазничный SCHEPENS. 
4 7. База крепления для мозгового ретрактора LEYLA. 
48. Ретрактор для дискэктомии НЕУ. 
49. Ретрактор цервикальный Caspal'. 
50. Элеватор носовой перегородки МС KENTY, JOSEPH-MASING, HALLE, JOSEPH, FREER, 
COTTLE, MASING, HOWARTH, KILLIAN, PIERCE, PENNINGTON. 
51. Элеватор CREGO, LANGENBECK, WILLIGER, SEBILEAU, СОВВ, ALDERDYCE, MCDONALD, 
HOEN, ADSON, KLEINSASSER, SHAMBOUGH-DERELACKI, LEMPERT, LОСКЕ, BOIES, 
GOLDMANN. 
52. Элеватор сверхлегкий. 
53. Микро-элеватор. 
54. Элеватор периостальный MEAD, GOLDMAX FOX. 
55. Элеватор двойной для миндалин Непkе. , 
56. Рама FRANZ, DENNIS-BROWNE, O'Sullivaп-::-O'Comюl'. 
57. Дилататор сосудистый GARRETT, COOLER, DE ВАКЕУ. 
58. Дилататор Gaпet трахеи. 

59. Маточный манипулятор RAMATHIBODI. 
60. Маидрены для .позвоночника НЕУ. 

61. Сосу:~~~ 
62. ~~~~~~ 
63 . HS, HEGAR, GUYON, LANDOLT, TUBBS, COOLEY, LABORDE, 

;:: INGMANN, МС IVOR, DAVIS-BOYLE ' . 

Дьяченко Павел Анатольевич 
(инициалы, фамилия) 

зарегистрировавшего декларацию) 

РОСС DЕ.МП18 .ДОО630 от 21.02.2017 
(дата регистрации и регистрационный номер деi<Ларации) 

А.Д.Доко 
(nодnись, инициалы, фамилия руководителя органа no сертиqщкации) 
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64. Расширитель пластинки дуги позвоночника CLOW ARD, HARМS, INGE. 
65 . Расширитель маточный HEGAR, HANK, PRETT, SIM, GOODELL. 
66. Расширитель реберный HAIGHT, TUFFIER, HERTZLER, FINOCCHIETTO, MERCEDES, DE 
ВАКЕУ, MORSE FAVALORO, COOLEY, CASTANEDA, FINOCHIETTO, BURFORD. 
67. Расширитель реберный детский ·FINОССНIЕТТО. 

68. Роторасширители: HEISTER, ROSER-KOENIG, JENNINGS, SEEMANN-SEIFFERT, WHIТEHEAD, 

KILNER-DOUGHTY, DENHART, LOKТITE, DINGMANN. 
69. Ротарасширитель MOLT для детей. 
70. Расширитель только для ротарасширителя KILNER-DOUGHTY. 
71. Ротарасширитель WHIТEHEAD без депрессора для языка. 

72. Расширитель для рта DA VIS-BOYLE, МС IVOR. 
73 . Расширитель лакримальный WILDER, MULDOON, RUEDEMANN, CASTROVIEJO. 
74. Расширитель желчных протоков ВАКЕS. 
75 . Расширитель уретральный VAN BUREN. 
76. Гемороидальный лигатор . 

77. Оральные клинья МAUDER, РIТНА. 

78. Опора грудной клетки для ротарасширителя NEGUS. 
79. Ограничивающая пластинка. 
80. Депрессор для языка. 
81. Депрессор склеральный SСНОСКЕТ. 
82. Депрессор маточный BRAUN, SIMS. 
83. Инструменты для удаления маточного депрессора. 
84. Депрессор для языка DAVIS-BOYLE, МС IVOR, MOD.WURZBURG, TOBOLD, HARTMANN, 
MORIТZ-SCHMIDT, WIEDER, КROENIG, МА УО, BRUENINGS, FRENZEL, KILNER-DOUGHTY, 
DINGMANN. 
85. Депрессор для языка универсальный MINNESOTA стандартный. 
86. Склеральный депрессор SCHEPENS. 
87. Назальное зеркало HARTMANN-HALLE, ТIECK-HALLE, BECKMANN, KILLIAN, VIENNA 
(WIEN), COTTLE, THUDICHUM, VOLTOLINI (DUPLA У). 
88. Зеркало вагинальное CUSCO, COLLIN, PEDERSON, GRA VE, SEMM, SEYFFERT, КRISTELLER, 

SHERВANCK, AUV ARD, BREISKY, DOYEN, SIMS, O'SULLIV AN-O"CONNOR. 

Дьяченко Павел Анатольевич 

(инициалы, фамилия) 

зарегистрировавшего декларацшо) 

РОСС DЕ.МП18.ДОО630 от 21.02.2017 
(дата регистрации и ре гистрационный номер декларации) 

А.Д.Доко 
(nодnись, и н ициалы, фамилия руководителя органа no сертификации) 



100: Зеркало ушное POLIТZER, HARTMANN, TOYNBEE, GRUBER, ZOLLNER, BOUCHERON, 
F ARRIOR, RICНNAU HOLMGAREN, BRUENINGS. 
1 О 1. Металлическая опора для 12 ушных зеркал. 
102. Рамка для O'SULLIVAN-O"CONNOR. 
103. Рамка MERCEDES, DE ВАКЕУ. 
104. Экскаватор . 

105. Экстрактор для сухожилий . 

106. Экстрактор для сухожилий BUNNELL. 
107. Экстрактор сосудистый. 
108. Шпатель абдоминальный. 
109. Шпатель абдоминальный TUFFIER, HABERER, REVERDIN. 
110. Шпатель легочный ALLISON. 
111. Шпатели васкулярные DA VIS, TOENNIS, SCHMID. 
112. Шпатели васкулярные. 
113. Шпатель-корнцанг. 
114. Шпатель для смешивания цемента. 
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115. Шпатель глазной BARRAQUER-COLIВRI, КRATZ-BARRAQUER, BARRAQUER, BARRAQUER 
РНАСО, BOWMAN, CORCELLE, WILLIAMS, SCHOTT, CASTROVIEJO, MAUMENEE-PARК, PLEY, 
LANCASTER, LESTER-BURCH, СООК, SAUER, LIEBERМAN, JAFFE, OBSTBAUM, HIRSCHMANN 
IOL, DORTMUND РНАСО, KNOLLE, LIPPMAN титановый, CASTROVIEJO, BARRAQUER-FINO, 
WECКER серебряный, CULLER. 
116. Шпатель глазничный SAUTTER. 
117. Распатор отсасывающий. 
118. Распатор периостальный LANGENBECK, FARABEUF, WILLIGER, DOYEN. 
119. Распатор режущий LAMBOTTE. 
120. Распатары ALEXANDER, MATSON, PUTT, SEDILLOT, ROSEN, ZULLNER, WULLSTEIN, 
LEMPERT, MEAD. 
121. Распатары назальные LEWIS, COTTLE, AUFRICHT, MALTS, JOSEPH, GALLAHER, WIENER, 
CONVERSE, FOMON, MILLER-COLBURN. 
122. Инструмент для аппликации PLESTER, ZOLLNER. 
123. Разделитель. 
124. Направители KOCHER. 
125. Направитель желобоватый. 
126. Направитель костный и хрящевой. 
127. Проводник лигатурный BRUNNER, PAYR, SCHMIEDEN-PAYR, SCHMIEDEN, KONIG, 
KIRSCНNER, KOCHER, FERRZELL, BRUNNER-FERROZELL, KIRSCНNER- FERROZELL. 
128. Лакримальный расширитель WILDER, MULDOON, RUEDEMANN, CASTROVIEJO. 

Дьяченко Павел Анатольевич 

(инициалы, фамилия) 

cem·иriНIKЯifl.·l и , 

783-42-17 

РОСС DЕ.МП18 630 от 21.02.2017 
(дата регистрации и регистрационный номер декларации) 

~ 
(nодnись, инициалы , фамилия руководителя органа по сертификации) 


