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ЕврАзийский экономиtIЕский союз

ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ

Заявитель, Закрытое акционерное общество <<КомплектСервис>>

Место нахождения: |23557, город Москва, Большой Тишинский переулок, дом 26, корпус
13-14, Адрес места ос)дцествлениlI деятельности: \254|З, Российская Федерация, город
Москва, улица СолнечногорскаlI, дом 4, Телефон: +7(495)987 -|8-92, E-mail:
info@,csmedica.ru, ОГРН: |027 7 39 | 0 | 004
в лице Исполнительного директора Крикунчика Максима Борисовича

заявляет, что Электронейромиостимулятор для обезболивания OMRON ЕЗ Intense (НV-
F021-ЕW) f'

изготовитель OMRON HEALTHCARE Со., Ltd.
Место нахождения 5З, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002 Japan, Япония
Адреса филиа.шов: OMRON DALIAN Со., Ltd.
Место нахождения и ос)дцествления деятельности: No. 3, Song Jiang Road, Economic and
Technical DevelopmentZone, Dalian 116600, China, Китай;
OMRON HEALTHCARE MANUFACTURING VIETNAM СО., LTD.
Место нахождения и ооуществления деятольности: No.28 VSIP П, Street 2, Vietnam-
Singapore lndustrial Park II, Binh Duong Industry-Services-Urban Соmрlех, Ноа Phu Ward, Thu
Dau Mot City, Binh Duong Province, Vietnam, Вьетнам
Код ТН ВЭД ЕАЭС 9019101000,
Серийный выlrуск, Изготавливается в соответствии с Европейской директивой 201'4l30lEC
по эJIектромагнитной совместимости
соответствует требованиям
ТР ТС 02а l 20| 1 "Электромагнитная совместимость технических средств"

Щекларация о соответствии принята на основании

Протокола испытаний JЪ 7086-1/2-2017 от 27.01.2017 года, выданный испытательным
центром Общества с ограниченной ответственностью "ЦКЭМ", аттестат аккредитации
РОСС RU.31010.04.Ж3М0/ИЛ.18.2016, срок действия - по 21.03.2019 года.
Схема декJIарирования 1д.

.Щополнитeльная информация

Срок годности (хранения) указан в прилагаемой к продукции товаросопроводительной
документации иlцли на этикетке

действительна с даты регистрации по 13.02.2022

Крикунчик Максим Борисович
(Ф.И.О. заявителя)

Регистрациопный номер декларации о соответствии: ЕАЭС N RU Д-JР.АЛ15.В.04142

,Щата регистрации декларации о соответствии: l4.02.2al7



ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
Закрытое акционерное общество "КомплектСервис"; ЗАО "КомплектСервис"

(наименование организации или фамилия, имя, отчоство индивидуаJlьного предпринимателя, приtlJIвших декларацию о соответствии)

Межрайонная инспекция МНС России }lЪ 39 по г.Москве ,22.08.2002
сведения о регистрации оргllнизации или индивидуаJIьного предпринимателя

огрн 1021]з910|004

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

\2З557, Россия, г. Москва, Большой Тишинский переулок, д.26,
корп. 13-14, телефон: +'7 (495) 98'7 -18-92

(алрес, телефон, факс)

Влице Исполнительногодиректора КрикунчикаМаксимаБорисовича

Заявляет, что
(должность, фmлилия, имJI, отчество руководителя организации, от имени которой принимается декларация)

Электронейромиостимулятор для обезболивания
OMRON Е3 Intense шV-F021-Е

Код ТН ВЭД 9019 10 100 0

(наименование, тип, марка продукчии (услуги), на которую распространяетtrя лекларачия)

код ОК 005-93 и (или) ТН ВЭД СНГ или ОК 002-9З (ОКУН), сведения о серийном выпуске или партии

Серийньй выпуск
(номер партии, номера изделий, реквизиты логовора (контракга), накладная)

"ОМРОН ХЕЛСКЭА Ко., Лтд.", Япония,
OMRON HEALTHCARE Со., Ltd.,53, Kunotsubo, Terado-cho, Мukо, Kyoto, б17-0002 Japan

аименование изготовителя, страны и т.п.

соответствует требованиям: ГОСТ Р 50444-92 (р. 3, 4), ГОСТ Р 50267.0-92 (МЭК 601-1-88), ГОСТ
р 502б7.10-93 (мэк 601-2-10-84), гост р мэк 6060I-|-2-2014

(обозначение нормативных д**"i,J,?i;зiн""i;.;ъ,-:fi;iц.Ёжх,#н#ж":Ён:ffii;i;iJii**м пунктов этих нормативных

Щекларация lrринята на основании: протокола технических испытаний JtlЪ 2120\6 от 11.03.2016;
tIротокола на электромагнитн}.ю сЬвместимость Jф 2Р ЭМС12016 от |6.02.2016; дополнения NЬ 1 к
протоколу технических испытаний от 01.11.2016 ИЦ ООО "ЦСМИ ВНИИМП", рог. JЮ РОСС
RU.000 1 .2Iим02, 2I.0з.201| - 2|.0з.20|6
Регистрационное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения

Jю РЗН 201615204 от 10.01 .2017
Код оКПД226.60.13.130

(информация о документах, являющихся основаниом дlrя принятия декларации)

,Щатапринятия декларации |5.02.2011

.Щекларация о соответствии действитепьна до |5.02.2020

Крикунчик Максим Борисович
(инициалы, фамилия)

|,

'ъ: .' -J-
дtrбiВ#йстрации декларации о соответствии

СЕРТИФИКАЦИИ И ировАниrI", J\ъ RA.RU.1 1мп18
(наименование и адрес органа по сертификации,

нёвники, дом J\Г9 З, ко l телефон: +'7 (495\ 18З-42-11
зарегистр ировавшего декларацию)

РОСС JР.МП18.Д00590 от 15.02.20|7
(дата регис,грации и регистрационн_ый яомер декларации)

./-
(подпись, инициtlлы, фамилия руководитеJuI органа по сертификации)



Электронейромиостимулятор для обезболивания OMRON ЕЗ Intense (НV-F021-ЕW):
I. Комплектация:
1. Электронный блок.
2. Клипса для крепления.
3. Электродный шнур со штекером.
4. .Щержатель электродных пластин.
5. Электродные пластины (при необходимости).
6. Чехол для хранения.
7. Комплект элементов питания.
8. Руководство по эксплуатации.
9. Гарантийный та,IIон.
II. Принадлежности:
1. Электродный шнур со штекером.
III. Место производства:
1. OMRON DALIAN Со., Ltd., No. 3, Song Jiang Road, Economic and Technical
116600, China.
2. OMRON HEALTHCARE MANUFACTURING VIETNAM Со., LTD., No.28
Singapore Industrial Park II, Binh Duong Industry-Services-Urban Complex, Ноа
City, Binh Duong Province, Vietnam.

-7

f

Developme пt Zопе, Dalian

VSIP П, Street 2, Vietnam-
Phu Ward, Thu Dau Mot

Крикунчик Максим Борисович
(инициалы, фамилия)

ции декларации о соответствии
сЕ,рти и дЕклАрировАния". J\ф RA.

(наименование и адрес органа по сертификации,

ёвники, дом NЬ 3, н: +7 (495) 78З-42-|7
зарегистрировавшего декларацию)

РоСС JР.МП1 8.Д00590 от 15.02.20]l'7
(дата регистрации и регистрационный номер декларации)

.--- А
(подпись, инициалы, фамилия руководителя органа по сертификации)



ФFЛ,F,РАЛЬНАЯ СДУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАвнмзор)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕ РЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 января 2011 года Л} РЗН 20lб15204

На медицинское изделие
Электронейромиостимулятор для обезболивания oMRoN Е3 Intense
(нч_F021-Еw)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"ОМРОН ХЕЛСКЭА Ко.о Лтд.", Япония,
OMRON HEALTHCARE Со., Ltd.,53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto,
бl7-0002 Japrn

Производитель
"ОМРОН ХЕЛСКЭА Ко., Лтд.", Япония,
OMRON HEALTHCARE Со., Ltd.,53, Kunotsubo, Теrаdо-сhо, Muko, Kyoto,
б17-0002 Japan

Место производства медицинского изделия
см. приложение

Номер регистрационного досье М РД-10806/16801 от 31.03.2016

Вид медицинского изделия 169930

класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

код общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4410

настоящее регистрационное Удостоверение имеет приложение на 1 листе

допущено к обращению на территории РофаИскоЙ

М.А. Мурашко

00269 42
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ФЕДЕРАДЪНАЯ СДУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРДВООХРДНЕНИЯ
(росздрАвнмзор)

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 января 2017 года N} рзн 2аrcl5204
Лист l

с

На медицинское изделие
Электронейромиостимулятор для обезболивания OMRON Е3 Intense
(НV-F021-ЕW):
I. Комплектация:
l. Jлектронныи олок.
2. Клипса для креплепия.
З, Электродный шнур со штекером,
4, Щерх<атель электродных пластин.
5. Электродные пластины (при необходимости).
6. Чехол для хранения.
7, Колшлект элементов питания.
8. Руковолство по эксплуатации.
9. Гарантийный таJIон.
I[. Приналле)кности:
1. Электродньй шнур со штекером.
II. Место производства:
1. OMRON DALIAN Со., Ltd,, No. 3. Song Jiang Road, Economic and Technical
DevelopnrentZ,one, Dalian l 16600, China.
2. OMRON HEALTHCARE MANUFACTURING VIETNAM Со., LTD., No. 28 VSIP II,
Street 2, Vietnam- Singapore Industrial Раrk II, Binh Duon g Industry-Services- Urban
Complex, Ноа Phu Wаrd, Тhu Dau Mot City, Binh Duong Province, Vietnam.

1
L_

Руководитель Федеральной слуЯlýьд;
по надзору в сфере здравоохраненйя М.А. Мурашко

0031 990
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