
ДЕКЛАРАЦИJI О СООТВЕТСТВИИ
Закрытое акционерное общество "Н,ЩА,Щеловая медицинская компания"

ЗАО "Н!А flеловая медицинская компания"

Межрайонная инспекция Федеральной налоговой службы Jtl! 15 по Санкт-Петерб}ргу , 29.02.2008
сведеtlия о регистации организации или индивидуального предпринимателя

огрн 1089847080696
(наименование регисФирующеm орmна даm регистрации, регистрационный номер)

Адрес: 199034, г. Санкт-Петербург, 16-я линия В.О., д. 7, телефон: (812) 714-06-14
(адрес, телефон, факс)

В лице Генерального директора Николаенко Александра Ивановича
(должносгь, фамилия. имя. отчество руководителя органи:}ации, от имени коюрой принимается декларация)

Заявляет, что Наборы хпрургические герметизирующие серии Seal
(наимеttоваиие, тип, марка продукции (услуги), на Koтopylo распрострдбlется декпарщия)

Код оКП 93 9850 Код ТН ВЭД 300б 10 300 9
код ОК 005-9З и (или) ТН ВЭД СtlГ или ОК 002-93 (ОКУН), сведения о серийяом выпуске или партии

Серийньй выпуск
(номер партии, номера изделий, реквизиты договора (контракй), накладI1м)

"Ковидиеп Ллс", США, Covidien Llc, 15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA
наименование изготовителя, ставы й т.п,

соответствует 1ребованиям: ГОСТ Р 50444-92 (р. 3,а), ГОСТ ISO 7886-1-201 1, ГОСТ Р 52770-2007,
гост ISo 1099з-1-2011, гост ISo 10993-4-2011, гост ISo 10993-5-2011, гост ISo 10993_10_
20l l. гост ISo I0993-11-20ll

(обозначение норматив"",* оо*"т#rli",il""i:";ъъfilжж}JJ;}тi,i#:Ёlil,l,fiii:;с УкаЗанием пУНКЮВ ЭТИХ НОРМаТИВНЫХ

,Щекларация принята на основании: протокола испытаний Ns 130-Н-15/246 от 24.06.2015 ИЛЦ ГОУ
,ЩПО "РоссийскаJI медицинскaц академия последипломного образования Министерства
здравоохранения Российской Федерации", рег. Nч РОСС RU.0001.21ИМ60 24.06.2010-24.06.2015;
протоколов токсикологических испытаний Np 2817.014 от 12.08.2014 ИЛ ФГБУН "НИИ ФХМ'
ФМБА России, рег. No РОСС RU.0001.21ИМ3З, 05.09.2012 - 16.07,2015;
Регистрационное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и
социального развити

(ивформация о документах, являющихся основанием для принятiля деклараtцrи)

,Щатапринятиядекларации 28,07.2015

.Щекларация о соответствии действительна до 28.0,7.201.6

Николаенко Александр
Иванович

сь) (инициалы, фамилия)

декларации о соответствии
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(наименование и адрес органа ло сертификации,

дом J\Ъ 3 1 тел
декларацию)

РоСС US.ИМ41'.Л0542з от 28,07.2015

:+'7 А 78з-42-17

(дата регистрации и регистрационяый номер демарации)1,-
(подппсь, инициалы, фамилия руководителя орrана по сертификации)



I. НабОры хирургические герметизирующие серии Seal, варианты исполнения: набор VascuSeal для
ГеРМеТИЗаЦИИ СОСУдОв, набор DuTaSeal для герметизации тканей гоповного мозга, набор DuraSeal Xact
для герметизации тканей спинного мозга, в составе:
- шприц с катализир}тощим раствором ("Прозрачньй" раствор) - от 2,5 до З мл;
- шприц с полимеризующим раствором ("Голубой" раствор) - от 2,5 до 3 мл;
- флакон с порошком полиэтиленгликоля (PEG) - 10 мл;
- плунжерный колпачок;
- держатель для шприца;
- аппликатор;
- наконечник распылителя - 3 шт.
II. Организации-изготовители :

1. Covidien, fоrmеrlу Tegistered as Confluent Surgical, Inc., 15 Crosby Drive Bedford, МД 017З0, USД.
2. Covidien, formerly registeTed as Confluent Surgical, Inc., 101 А FiTst Avenue, Waltham, МА 02451, USA.
3. Covidien, fогmеrlу registered as United States SuTgical, 60 Middletown Дчепче, North Haven, Connecticut
06473, USA.

Николаенко Александр
Иванович

сь) (инициалы, фамилия)

декларации о соответствии
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(наименованяе и адрес органа по сертифякации,

омNЪЗ н: +7 (495\ 78з-42-17
декларацию)

РосС US.ИМ4l.Д0542з от 28.07.2015
(дата регистрации и регистрационный номер лекларачии)

(подпись, иницид'lы, фамилия руководпгеля органа по сертификации)


