Перечень документов на регистрацию декларации о соответствии (серийный выпуск).
1. Заявление на проведение регистрации декларации о соответствии.

2. Регистрационное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения.

3. Договор на выполнение функции иностранного изготовителя. 
4. Протоколы испытаний (технических, токсикологических, на электромагнитную совместимость).
5. Юридические документы заявителя (копии документа, подтверждающего факт внесения сведений о создании или реорганизации юридического лица в Единый государственный реестр юридических лиц, свидетельство о Государственной регистрации, Свидетельство о постановке на учёт в налоговой инспекции, выписка из ЕГРЮЛ, приказ о назначении директора))

6. Нормативный документ (технические условия)

7. Сертификат системы менеджмента качества на ISO 13485, выданный Органом по сертификации СМК аккредитованным Росаккредитацией (при наличии).
8. Проспекты с техническими характеристиками.

9. Руководство по эксплуатации (инструкция по применению) на русском языке.

10. Паспорт на медицинское изделие.

11. Сертификаты системы менеджмента качества ISO 13485 зарубежных органов по аккредитации (при наличии).
ВСЕ ДОКУМЕНТЫ ДОЛЖНЫ БЫТЬ ПРОШИТЫ И ЗАВЕРЕНЫ ПЕЧАТЬЮ РОССИЙСКОЙ ФИРМЫ-ЗАЯВИТЕЛЯ.

