




ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
Общество с ограниченной ответственностью "НДА Щеловая медицинская компания"

(ооо "IIJ[д Деловая медицинская компания")
(наименование организации или фамилия, имя, отчество индивидуального предпринимателя, принявших декJIарацию о соответствии)

Межрайоннiш инспекция Федеральной налоговой службы Jф 15 по Санкт-Петербургу, 28.0].2аrc
сведения о регистрации организации или индивидуального предпринимателя

огрн х167847з07980

Адрес:
(наименование регистрирующего органа, дата регистрации, регисФационный номер)

199034, г. Санкт-Петербург, 16-я линия В"О., д. 7, литер Б, телефонlфакс: +7(В12) 714-06-14,
e-mail: nda(@nda.ru

(адрес, телефон, факс)

В лице Генерального директора Николаенко Александра Ивановича
(должность, фамилия, имя, отчество руководителя организации, от имени которой принимается декларация)

Заявляет, что Наборы для дренирования полостей

Код оКПД2 32.50.13"190

(наименование, тип, марка продукчии (услуги), на KoTopyro распространяется декларация)

Код ТН ВЭД 9018 90 840 9
код 0К 005-93 и (или) TII ВЭД СНГ или ОК 002-93 (ОКУН), сведения о серийном выпуске или партии

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

"Смитс Медикал Интернэшнл Лимитедll, Великобритания,

Smiths Medical International Limited. Вочпdаry Road. Hythe. Kent. СТ21 бJL, United Kingdom.
наименование изготовителя, страны и т.п.

соответствует требованиям: ГОСТ Р 50444-92 (Разл. 3,4), ГОСТ 19126-2007 (Разл. 5), ГОСТ ISO
7886-t-201t, гост р 52770-2016, гост ISo 10993-1-2011, гост ISo 10993 -4-201t, гост ISo 10993-

5-201tr, гост,ISо 10993 -7-20|6,гост ISo 10993-9-2015,гост ISo 10993-10-2011, гост ISo 10993-

11-2011. гост ISo 10993 -I2-20l5
(обозначение нормативных д***-,, ,ч"",:аъх,*:fi;хц.ън;,#ънffi;тЁт'];,fifrЁ;;J;i**" пУнктов эТих норматиВных

,Щекларация принята на основании: протокола технических испытаний }lЪ 2018.TD-01.08CD ОТ

02.08.2018 ООО ИЛЦ "МедТестПрибор", атт.акк. N9 РОСС RU.0001 .2\МП26 от22.07.2015; протокола
токсикологических исследований медицинского изделия }{Ь 41166МИ от 01 .l|,201'7 Лабораторный
центр ООО "I_{eHTp Контроля Качества ОНЦ", атт.акк. N9 РОСС RU.0001 .2\РК75 от 12.08.2014

Регистрационное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здравоОхранения

ФОСЗДРАВНАДЗоР) }lЪ ФСЗ 2009/05402 от 07.04"201'6
(информация о документirх. являющихся основаниом дlя принятия декларации)

fiата принятия декларации t4.08.20t9

"Щекларачия 
о соответствии действительна до |4.08,2022

Николаеrrко Алексаrrдр
Иванович

(инициалы, фамилия)

гистрации декларации о соответствии
риро l

(наименование и адрес органа по сертификации,

нёвники. дом N9 3, корпус 1 телефон: +7 (495 78з-42-1,7
зарегистрировавшего декларачию)

-GВ.МП1 8.В.01346/19 от'l4.08.2019 действует до 1 4-08-2022
(дата регистрации tl регистрdционный номер декларации)

ё-
(подпись, инициалы, фамlшlrя руководителя органа по сертификации)



На медицинское изделие
Наборы для дренирования полостей:
t.Набор дJuI дренажа плевральной полости:
- проводник;
- MeIIroK е дренажной трубкой;
- шприц;
- скальпель;
- крепежнZш леЕта.
2.Набор для дренажа плеврirльной полости по Сельдингеру:
- скальпель;
- шiприц;
- игла интродьюсера;
- проводник с J-образным кончиком и интродьюсер;
- дилататOр;
- IIлевральный катетер со стилетом;
- трехходовой четырехпозиционный краник;
- мембранный клапан с mаlе-коннектором типа Луер;
- конусный коннектор.
Место производства:
1" Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de C.V., Саrrеtеrа Miguel Aleman Кm 21.7, Parque Industrial
Мопtеrrеу, Apodaca NL, СР 66603, Mexico.
2" Smiths Medical International Ltd., 52 Grayshill Road, Westfield Industrial Estate, Cumbemauid, Glasgow,
G68 9HQ, {_Inited Kingdorn.

Николаеrrко Алексаrrдр
ивановrrч

(инициалы, фамилия)

гистрации декларации о соответствии
"11мп18

(наименование и адрес органа по сертификацлtи,

Мнёвники дом Ns 3, ко 1 телефон: +7 А95 78з-42-|7
зарегистрировавшего декларацию)

Д-GВ.МП18.В.01346/19 от 14.08.2019 действует до 14.08 .2022
(дата регистрацrIи и рег}Iстрационны|t номер декларации)

-Z-
(подпись, инициalлы, фамllлия руководителя органа по сертификации)


