




ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
Общество с ограничеrrной ответствеIIностью "НДА rЩеловая медицинская компания"

(ооо "IU[А Деловая медицинская компания")
(наименование организации или фамилия, имя, отчество индивидуillьного предпринимателя, принявших декJlарацию о соответствии)

Межрайоннiш инспекция Федерz}льной нrrлоговой службьi ]ф 15 по Санкт-Петербургу, 28.07,20tб
сведения о регистрации организации или индивиду:rльного предпринимателя

огрн 1167847307980

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

1990З4, г. Санкт-Петербург, 16-я линия В.О., д. 7, литер Б, телефон/факс: +7(812)7|4-06-14,
e-mail: nda@nda.ru

(адрес, телефон, факс)

В лице ГенеральногодиректораНиколаенкоАлександраИвановича

Заявляет, что
(должность, фамилия, имя, отчество руководителя организаlци, от имени которой принимается декларация)

Трахеостомические трубки:
- ТрахеостомическIIе трубки с пенной манжетой.
- ТрахеостомическIIе трубки с манжетой.
- Трахеостомическпе трубки без манжеты.

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

Код оКПД2 32.50.13.110 Код ТН ВЭД 9018 90 б00 0
код ОК 005-93 и (или) ТН ВЭД СНГ или ОК 002-93 (ОКУН), сведения о серийном выпуске Iiли партии

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

"Сп!итс Медикал АСД, Инк"", США,
Smiths Medical ASD' Inc.,5700 West 23-rd Ачепuе, Gary,Indiana 46406, USA.
Место производства:
1. Smiths Healthcare Мапufасtцriпg S.A. de С.V., Avenida Calidad No.4, Раrqче Industrial Internacional
Tijuanao Tijuana, В.С. С.Р. 22425, Mexico.
2. Smiths Medical ASD.Inc. 5700 West 23-rd Ачепче. Gаry.Iпdiапа.4б406 USA.

соответствует требованиям: госfiТiБ;Т:i:;ЪЪТЁёЫЪЪЪЪ-l:1986), ГоСТ З1054.2-2002 (ИСО
5366:1985), ГОСТ Р 52170-2016, ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 1099З-5-201t, ГOСТ iSO i099З-
v-2016, гост ISo i0993-9-2015, гост ISo 10993-10-2011, гост ISo 10993-11-201i, гост iso
t 099з_ i2-201 5

(обозначение нормативных документов, соответствис которым подтверя(дено данной декларацией, с указаниеN{ пунктов этих }IорМатиВных

докуме}Iтов, содержащих требования дrя данной продукrши (услуги))

Щекларация принята на основании: протокола технических испытаний J\Ъ 2018.TD-91.07CD от 2'7.0'l,20|8

ООО ИЛЦ "МедТестПрибор", атт.акк. Ns РОСС RU.000l 2|МП26 oT22,0"1.201,5; протоколатоксикологических
исследований медицинского изделия М 3878lМИ от 09.10.2017 Лабораторный центр ООО "Щентр Контроля
Качества ОIЩ", атт.акк. J\b РОСС RU.0001.21PK75 от 12.08.20|4
Регистрационное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здРаВОохРаНеНИЯ
(РОСЗДРАВFIАДЗОР) ]ф ФСЗ 2012112704 от 31.12.2015

(информаuия о документах, являющихся основанием д'tя принятия декларации)

14.08.2019Щата принятия декларации
.Щекларачия о соответствии действительна до 14.08"2022
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ЕIиколаеrrко Алексаrrдр
Иванович

ись)

Сведенидо регистрации декларации о соответствии

(инициалы, фшлилия)

СЕРТИФИКАIIИИ И

дом Ns 3
(наименование и адрес органа по сертификации,

1 телефон: +7 (495 78з-42-17

.11мп18

зарегистрировавшего декларашm)

.В.0,| 349119 от 14.08,2019
(дата регистрации и реглlстрацItонныГr номер декларации)

;,-,-,

Мнёвники

(подпись, инишIалы, фамилия руководителя органа по сертификачии)

14.08.


