
ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ

Общество с ограниченной ответственносТью "ВАлЛЕкс м", (ооо ,.вАллЕкс м,,)
наименование организации или фамил

декпарацшо о соответствии
ЗарегистрИрованО МежрайоНЕЕм инспеКция МНС России J\ъ 39 по г. Москве, дата регистрации
2З.10,2002, оГРН: |0277З94з8198

сведениrI о регистрации организации шIи индивидуztльного предпринимателя (наименование регистрирующего
органа, дата регистрации, регистрационлшй номер)

АДРеС: РОССИlI, 1176З0, город Москва, Старокалужское шоссе, дом 62, Фактический адрес:
РОССИЯ, |Т76З0, город Москва, Старокалужское шоссе, дом 62, телефон: +7(495)7847l21,
факс : +7(49 5)7847 1 20, E-mail : vallexm(@vallexm. ru

адрес, телефон, факс

в лице Ге ного д илова Владимира Владим

декларация)
з{UIвJшIет, что МатериаJIы дJUI терапевтической стоматологии :

1. Паста прокJIадочнаII с гидроокисью каJIьция Саlсium Hydroxide Paste: - светоотверждаемsш -
Calcium Hydroxide in paste, light-curing, - самотвердеющая - KCavity Liner> Calcium Hydroxide
paste.
2. Жидкость для распломбирования корневых каналов (обтурированных эвгенол-содержащими
паста;rли) Desobturator Eugenate.
3. Жидкость для профилактики стоматитов Gingival Caustic Solution.
4. Жидкость для распломбирования корневых канiIлов (обтурированных фенопластными
пасталли) Resin Remover.
5, 3% Раствор гипохлорита натрия Sodium Нуросhlоritе ЗО/о,

6. Таблетки для индикации зубного налета Dental Plaque Disclosing Tablets.
7. Таблетки шипr{ие для rrолоскания полости рта Effervescent Mouth Wash Tablets.
8. Паста дJuI местной анестезии слизистой ткани полости рта Topical Paste.
9. Раствор для дезинфекции KopHeBbIx каналов <Камфарфенол)) Саmрhоr Phenol.
10. Лак 3атцитный дJuI изоляции дентина (лак + растворитель) Copal Vamish (vamish+solvent).
1 1. Жидкость гемостатическаrI (Hemostatic Solution).
12. Повязка йодоформнtш для лечения постэкстракционньж лунок Iodoform Gauze.
13. Паста йодоформнаlI дJuI временного лечения инфицированньIх корневых канаJIов Iodoform
Paste.
14. Паста обтурирующая (порошок и жидкость) кПульпотек) для витальной пульпотомии
моJIяров Pulpotec (powder + liquid).
15. Штифты композитные стекловолоконные Fibrapost Plus, Fibrapost Lux (со сверлами-
расширителями и отверткой).
16. Пасты для терапевтической стоматологии:
16.1. МатериаJI дJuI временного пломбирования инфицированньIх корневых каналов <Абсцесс
Ремеди> (паста или порошок*жидкость) Abscess remedy (powder+liquid, paste).
| 6.2, Паста девитализирующая к.Щевитек> с мышьяком Devitec AS.
16.3. Паста девитаJIизирующаII <Щевитею> без мышьяка Devitec.
16.4. Паста мумифицирующая для пломбирования KopHeBbIx каналов Mummifi,ing Paste.
16.5. Паста антибактериЕrльная обезболивающая хирургическая Surgical Dressing.
16.6. Щемент временный кТемпотек> ТЕМРОТЕС.
1 6.7. Паста профилактическая циркониев ая Zircon Prophylactic Paste.
16.8. Материал <Эндофил> с дексаметазоном для пломбирования корневых каналов
(порошок*жидкость) Endofill Root-canal filling material with Dexamethasone фowder+liquid).
17. Материалы дJuI расширения KopHeBbIx KaH€uIoB:

17.1, Раствор для расширеция корневых канаJIов Root-Canal Enlarger EDTA.
(наименование, тип, марка продукции, на которую распростраIшется декJ]арацшI,

Серийньй выIIуск, Код ОКПД 220.59.52.120, Код ТН ВЭД 3006400000

(должность, фамшIия, имя, отчество руководителя организации, от имени которой принимается



сBeДени'IoсеpийнoМ-BьIпyскеИЛИПapTИИ(нoмеpпapTИИ'нoмеpaиздeлий,p.*"",",",@
НаКJIаДНuЯ 

' КОД ОК 005-93 И (ИЛИ) ТН ВЭД ТС ИЛИ ОК ООZ-SЗ 1О-КVЩ, номер и датадоговора иJIи контракта о
поставке tIродукции

3::,::::ТЗ.: _|r:q"fts 
Dentaires SA", Адрес: швЕЙщАрия,ruе des Bosquets 18, сн-1800,

наименование изготовителя, страны и т.п.))

сооТвеТствует требованиям ГоСТ З1571-2012, гост з1576-2011 гост 5277о-2007,госТ ISo 10993 -|-20т1, госТ р исо 1099з-2-2009, гост ISo 10993 -4-20|l,госТ ISo 10993 -5-20\1, госТ ISo 10993 -6-2о:11, гост ISo 1099з-10-2011,гост ISo 1099з-11-2011, гост ISo 10993-12 -zots
(обозначение нормативных документов, соответствие которып,t полБф*л*

Дaннoйдеклapaцией'сyкaзaниеМПyнкToBЭTихнopМaTиBньIxдo*l-
продукции)

Щекларация принята на основании: Протокола технических испытаний Ng 091041-20|7
от 14,09,2017 г., протокола токсикологических испытаний J\ъ 09/т.04 7.|-20: 7 от |4.О9.2017 г.,Испытательная лаборатория ABToHoMHalI некоммерческаlI организация ''I-{eHTp качества,
эффективности и безопасности медицинских изделий", аттестат аккредитации RД.RU.21мд11
от 07,04,2015, срок действия -бессрочный; Регистрационное удостоверение на медицинское
ИЗДеЛИе J\Ъ ФСЗ 200910З946 ОТ 04.03.2009 года, вьцано Федера_rrьной Ёлужбой по надзору в
сфере здравоохрilIения (росздрАвнАдзоР); Регистрационное удостоверение на
медицинсКое издолие J\ъ ФсЗ 2009/055з5 от |2,11,2009 года, выдано Федеральной службой понадзору в сфере здравоохранения (росздрАвнАдзоР); Регистрационное удостоверение намедицинское изделие Jъ ФсЗ 2009/05536 от 12.11.2009 года, выдано Федеральной службой по
надзору в сфере здравоохранения (РОСЗДРДВНДД9ОР)

("пфоо

для принятIuI декларации)

1 5.09.2017

ствительна до 1,4,09.2020

Регистрационный номер RА.RU.l1АБ69, Орган по сертификации Общества с
ответственностью "ЛенСеDт''

ограниченной

сведения о регистрации декларации о соответствии

нование и адрес органа по сертификачии, зарегистрировавшего декларацию)
',СИЯ, город Санкт-Петербург, Пискарёвский просп eсT,'2,"opny" 3, литер А,

декл и о соответствии росс сн.АБ69.д02544, от 1 5.09.2Ol7
(дата регистр ации и регистрационrшй номер декларации)

(подпись, инициа-цы, фамиллrя руководителя органа no с.рrпфипач,r,4


