






ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
Общество с ограниченной ответственностью О'НДА ffеловая медицинская компания"

(ООО "НДА Деловая NIедицинская компанияП')
(наименование организации или фамилли, имя, отчество индивидуarль}iог0 предпринимателя, принявших декларацию о соответствии.i

hzlежрайонная инспекция Федеральной нirлоговой службы Jt 15 по Санкт-Петербyргу, 28.а7,2а16
сведения о регистрации организации или индивидуаJIьного предпринимателя

огрн 1167847307980

Адрес:
(наименование регистрирующего органц дiпа регистрации, регистрационный номер)

1990З4, г. Санкт-Петербlрг, |6-я линия В.О., д. 7, литер Б, телефон/факс: +7(812)'7|4-06-114,

e-mail: nda@nda.ru
(адрес, телефон, факс)

влице ГенеральногодиректораниколаенкоАлександраивановича

заявляет, что
(должность, фамилия, имя, отчеств0 руководIiтеля организации, от имени которой принимается деклараrшя)

Инструменты для выполIIения регионарной апестезии в наборах и в
отдельных упаковках

Код оКПД2 32.50.13.190

(наименование, тип, марка пролукчии (услуги), на которlто распространяется декларация)

Код ТН ВЭД 9018 90 600 0
код ОК 005-93 и (или) ТН 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 АСД Инк.", США,
Smiths Medical ASD Inc.. 10 Воwmап Drive. Кеепе. New Hampshire,03431, USA

наименование изготовителя, страны и т.п.

0оответствует требованиям: ГОСТ 19|26-2007 (Разл. 5), ГОСТ ISO 78б4-2011, ГОСТ ISO 7886-t-
2011, гост р 52770-2016, гост ISo 10993-I-20||,гост ISo 10993 -4-20|tr, гост ISo 10993-5-2011,
гост ISo 10993-]-2016, гост ISo 10993-9-2015, гост ISo 10993-10-2011, гост ISo 1099з-11-
2011. гост ISo 10993-I2-20t5

(обозначение нормативных до*"'iJli;iill'"]:ffi'-:Ё,r#;Ж'"'J;ННffi;ЧЁТ:ffffi:;;J;r"""'" rryнюоВ Этих норматиВных

.Щекларация принята на основании: протокола технических испытаний Ns 20t8.TD-90.07CD от
27.07.2018 ООО ИЛЦ "МедТестПрибор", атт.акк. Jt РОСС RU.0001 2|МП26 от22.07.2015; протокола
токсикологических исследований медицинского изделия J\b З8782МИ от 09"10.2aI7 Лабораторный
щентр ООО "Щентр Контроля Качества ОНЩ", атт.акк" }& РОСС RU.0001"21PK75 от 12.08,20t4
Регистрационное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
РоСЗДРАВНАДЗоР) J\Ъ ФСЗ 2009104793 от 15.07.2015

(информачия о документzrх, являIощихся основанием для принятия декларации)

14.08.2019
"Щата 

принятия декларации
Щекларация о соответствии

.::,:_"-

деиствительна до |4.08.2а22

Николаеrrко Александр
Иванович

(инициалы, фамилия)

страции декларации о соответствии
ртиФи .RIJ.l1мп

(наименование и адрес органа по сертификации,

Мнёвники, дом Ns 3 пчс l н: +7 (495 ,78з-42-|7

зарегистрировавшего декларациlо)

1 8.В.01 348119 от 14.08.20
(дата регистрации и регистрuiционный номер декларации)

(подпись, инициаJIы, фамилия руководителя органа по сертификачии)



На медицинское изделие
Инструменты для выполнения регионарной анестезии в наборах и в отдельньж улаковках:
I" Инструменты для выполнения регионарной анестезии в наборах:
t" Набордля спинально-эпидуральной анестезии в составе:
- игла "Туохи",
- игла спинЕlльная,
- катетер эпидурalльный с направителем,
- шприц "Утраты сопротивления",
* коннектор,
- бактериовирусный фильтр,
- аппликатор"
2" Набор для эпидуральной анестезии "МИНИПАК" в составе:
, эпидураJIьный катетер с направителем,
- коннектор,
- шприц "Утраты сопротивления",
- игла "Туохи",
- бактериовирусный фильтр,
З" FIабор для эпидуральной анестезии "МАКСИПАК" в составе:
- шприц,
- 0тилет,
- иглы инъекционные (3 шт.),
- канюля,
- стерильные салфетки (2 шт.),
- марлевые салфетки (2 шт.),
- аlrпликатор (3 шт.).
II" Инструменты для выполнения регионарной анестезии в отдельньIх упаковках:
n. Игла "Туохи".
2,Игла спинальнаlI.
З. Игла спинальнаlI с интродьюсером"
4. Набор игл для спинапьно-эпидуральной анестезии.
5. Шприц "Утраты сопротивления".
6. Катетеры эпидуральные,
7. Эпидуральные фильтры.
8. Фиксаторы эпидурального катетера"
ItrI. Место производства:
1. SMITHS HEALTHCARE MANUFACTURING S.A. DE С.V., Ayenida Calidad No. 4, Parque Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana, В.С. Р.С. 22425, Mexico.
2, Smiths Medical Internationai Limited, 52 Grayshill Road, Westfield industrial Estate, Cumbernauld,
Glasgow, G68 9HQ, United Kingdorn.
З. Smiths Medical Czech Republic a.s., Olomoucka 306, 753 01 Hranice, Czech Republic"

Николаенко Алексаrrдр
Иванович

(инициалы, фамилия)

Сведения о регистрации декларации о соответствии
ЕртиФ ии

л. Мнёвники дом Ns 3
(наименование и адрес органа по сертификации,

с1 : +7 G95 78з-42-17

tJ.l1M

зарегистрировавшего декларацию)

14.08,2019
(дата регистрации и регистрdционныI-I номер декларации)

_US.

(подпись, иницяалы, фамилия руководителя органа по сертификачии)


