






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

(ООО "НДА Щеловая медицинская компаrrия")
(наименование организации или фамилия, имя! отчество индивидуzlльного предпри}lимателя, при}Iявших декларацию о соответствии)

МежрайоннчuI инспекция Федерiшьной на-rrоговой службьт J\Ъ 15 по Санкт-Петербургу, 28,07.2016
сведения о регистрации организации или индивидуilльного предпринимателя

огрн 1167847307980

Адрес:
(наименование регистрир}rощего органа, дата регистрации, регистрациOнный номер)

t990З4, г. Санкт-Петербург, 16-я линия В.О., д. 7, литер Б, телефон/факс: +7 (812) 7l4-06-i4,
e-mail: nda(@nda.ru

(алрес, телефон, факс)

В лице ГенеральногодиректораНиколаенкоАлександраИвановича
(долrкность, фамилия, имя, отчество руководителя организации, от }Iмени которой принимается декларация)

Заявляет, что Наборы для анестезиологии и реаIIимации

Код оКПД2 32"50.13.190

(rrаименование, тип, марка продукции (услуги), на которую распространяется декларация)

Код ТН ВЭД 9018 90 б00 0
код оК 005-93 и (или) ТН ВЭД СнГ или оК 002-93 (окУн), сведения о сериi.tном выпуске или партии

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

"Смитс Медикал Интернэшнл Лимитедll, Великобритаrrця,
Smiths Medical International Limited, Boundary Road, Hythe, Kent СТ21 бJL, UK

соответствует требованиям: ГОСd]Ё'lТffi$ i-JioЗlЫ Тё. Т Р|26-2007 (разл.
7886-1-2011, ГОСТ 2664|-85 (пп.2.3, 2.4,2,J,2.8,2.|1), ГОСТ З\620-20|2, ГОСТ
гост ISo 1099з-1-201 1, гост ISo 10993 -4-20| 1, гост ISo 10993_5-2011, гост ISo
гост ISo 10993-9-2015, гост ISo 10993_10_2011, гост ISo 1099з-11-20|1, гост
2015

(обозначение нормативных д*,",i,J:i;!illi::;ъ,":т;i"iЁ.Ёж;хън#нжЁ,#,:""frii;iJ;;**" пунктов этих нормативных

.Щекларация принята на основании: протокола технических испытаний Ns 20I9.ТD-7З.O7СD от
25,01,20\9 ООО ИЛЦ "МедТестПрибор", атт.акк. N9 РОСС RU.0001 2|МП26 от 22.07.20|5;
протокола токсикологических исследований медицинского изделия Jф 39402МИ от |2.|0.2011
Лабораторный центр ООО "Щентр Контроля Качества OHI_{", атт.акк. J\Ъ РОСС RU.0001"21PK75 от
12.08.20|4
Регистрационное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
(РОСЗДРАВНАДЗОР) Jф ФСЗ 2009105211 от 26.06.2015

(информация о документа'с, являющихся основанием для принятия декларачии)

Щата принятия декларации 19.08.2019

5), гост ISo
р 52,v7a-2016"
1099з-7-2а|6,
ISo 1099з-12-

ии деиствителыIа до

Сведения о регистрации декларации о соответствии

19.08.2022

Николаенко Алексаrrдр
Иванович

(инициалы, фамилия)
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1мп18
(traltMeHoBalrиe и адрес оргаIlа по сертификации,

л. Мнёвники,.дом Nч 3, корпус 1 н: +7 (495) 78З-42-|7
зарегистрировавшего декларацию)

-GВ.Мп1 8.В.0'| 36'l/'| 9 от 1 9.08.201 9
(лата регистрации и реглtстрационныt"I ttoMcp декларациtr)

(подпись, инl-|циilлы, фашпlлия руководителя органа по сертиt}икачлtи)

19.08.2022



На медицинское изделие
Наборы для анестезиологии и реанимации:
1,Набор для чрескожной трахеостомии (вид 173850), состав:
- трахеостомическая трубка,
- пункционн€UI игла,
- проводник с дилататором,
- скальпель,
- зажим,
- шприц.
2.Набор для минитрахеостомии (вид 173850), состав:
- п}aнкционнаrl игла "Туохи",
- скальпель,
- проводник!

- дилататор,
- интродьюсер,
- трахеостомическаrI канюля,
- коннектор,
- шприц,
- санационный катетер,
- тесьма для фиксации канюли.
3.Набор для крикотиреоидотомии (вид 250180), состав:
- скаJхьпель!
- iшприц,
- канюля с манжетой,
- игла с диагностическим павильоном,
- дилататор,
- шовный материал с атравматичной иглой,
- термовент,
- тесьма для фиксации канюли,
4.Закрытая аспирационнаrI система в наборе (вид 173870):
- аспирационньй катетер в запIитном чехле с коннекторами,
- U-образный съемник,
- вертлюжный коннектор.
5.Набор для чрескожной трахеостомиис дилататором (вид 173850), состав:
- скальпель,
- пункционнаrI игла с канюлей,
- шприц,
- гибкий проводник,
- конусный дилататор,
- катетер-проводник,

ка с манжетои,
Николаенко Александр

Иванович
(инициалы, фамилия)

ии декларации о соответствии
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Сведен

(подпись, инициалы, фамлtлия руководителя органа по сертификации)

.о8.2022

АРИРоВАНИЯ). Jt RA.RU. 1 1МП1 8
(наименование и адрес органа по сертификации,

л. Мнёвники, дом JФ 3, корпус 1 н: +7 (495)'78З-42-|7
зар9гистрLlровавшего декларациlо)

18.В.0'|361/19 от 1
(дата регистрации и регистра[!Iонный номер декларачии)

-L



- обтуратор с внутренним каналом,
- Енутренние канюли,
- тесьма для фиксации трубки,
- ершик для очистки"
Место производства:
1. Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de С.V., Avenida Calidad No. 4, Parque Industrial Internacional
Tijuana, Tijuana, В.С. 22425, Mexico.
2. Smiths Medical Czech Republic a.s., Olomoucka 306, 753 01 Hranice, Czech Republic.

Николаенко Александр
Иванович

(инициалы, фамилия)

Сведения о регистрации декJIарации о соответствии
и дЕклАри .11мп1
(наимонование и адрес органа по сертификации,

л. Мнёвники. дом Jф 3, корпус 1 : +7 G95 78з-42-I,|
зарегистрировавшего декларацию)

в.мп{ 8.в.01361/19 19 дейс
(лата регистрации и реглIстрационный номер декларашии)>_А

19.08.20

(подпись, инициалы, фамилия руководителя органа по сертификации)
Щоко


