
ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ -

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ .СЕВЗАППРОЕКТ,, ООО
"сЕвзАппроЕкт,,
зареlистрирован Межрайох}ая инспекчия Федеральной налоговой службы N915 по Санп-
Петербурry 17.01.2008 ОГРН: 1089847009230, место нахох(qения: 199106, РОССИЯ, ГОРОД
сАнкт_пЕтЕрБург, плоlлмь морскоЙ слАвы, дом 1, литЕр А, телефон: +7 921 ,189756.1

в лице: гЕнЕрдJIьныЙ дирЕктор олЕхнович нинА олЕговнА
3аЯВЛЯеТ, ЧТО Иглы М9диqиfiсrие двухсгораrние ,qля 9абора венозвой хрови с принадлвжноqтями "Бадивии" по ТУ 94З2{02-
8Э8З9326-2016: Вар!,tанты исполнения: 1 Иглы медпцинскив двухсторонние дrя аабора венозной {рови О,8х25 К.2 Иглы мsдшцинсfiие
ДВУХСrОРонние длN 3абора вýt]оsяой fiрови 0,8х38 К,3 Иглы мвдицинскиs двухсторонние для забора венозной кровш 0,7х25 К.4 И.лы
МеДИЦИНСКИ€ двухсторонние для забора зеноз8ой Фовп 0,7х38 К 5 Иrлы м9дициflские двцgrоронние для забора венозной ярови
1,2Х25.6 ИrЛЫ МОДИЦИНСкие двухсторонllив для забора веноsной Фо9и 1,2х38.7 Иглы мвдttцинские двухсторонние для з8бора вено9иой
КРОВИ 0,9Х25.8 Иrлы медицинские двухстаронiи9 для забора веноsной хроýи О,9х38.9 Иrлы медицинсiиэ двухgторонние для 9абора
ВеНО3Н_ОЙ КРОВИ 0,8х25,10 Иглы медицинс(ив двястороннио для забора эенфной крови 0,8хЗ8.11 Иrлы медициtlскиб двухgтороннllg
ДЛЯ 3а69Ра ВеНОЗНОй крови 0,7х25,12 Иlлы медичински€ двухстороtlllие для аабора венозной крови 0,7х38,ПриttадлвЙбсти:i Фуглпр.,
{од ОКПР: З2.50.1З.,|10, код ТН ВЭД: 90,|83210ОО,
Докум9нт, в соответстЕпи с которым изготоалена продукция: ТУ 9432.002.8З8З9З26-2О16
Серийный выпусх,
Изготовитоль: ОБЦЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСтвЕннОСтьЮ 'сЕв3дппроЕп", место нахоlt(лония: ,l99,|06, россия,
ГОРОД САНКГ-ПЕтЕрБург, плоu.lддь морской слдвы, дом 1, 

'1итЕр 
д, ддрес места осушествления деятельности по

иýготовл€ниlо продукции: 196084, РОССИЯ, Г Санкr.Петербург, ул Цввточвая, дом 7, лит. З, помец, 405, помЕц, 408;
Shandong Wsigao Group Medicai Роlуmэr Со., Ltd,, КИТАЙ, No,18 xingshan Road, High-tech lnd!ýt.ial Development zonв, 26421о Welhai
city, Shandong P.ovince, People's Republic ofchina

СООТВеТСТВУеТ ТРебОВаН ИЯМ: гост ,l9126-2007, ияструмеftы медицинёкиё iiоlалличаскио, обцие тахничосt0.9 условияi раФ, 5i
ГОСТ Р 52770-2016, Издвлия медrцинские, Требоваяия бе!оласяосtи, м6rоды саяитарно-химич6aхих иT о{сйlФлопческих Iспьпанийi гост lso 1о99з-1_
2011, ИЗдблия мЭдицинскио. Оценха биоло.ttчgского действия медицинских издел!ай. Частп 1. ollaнKa и исследованхr; ГОСТ lýo 1ов93.4_2о1,1, Изделия
Медицинскио, Оцбнка биологaчосi(ого дЕйсlвия мёдицинсхих Iиелrй. частьr{, исспедования яздёлий, воаимодейФrуDцих с кровьь;гост tso 10993-7-
2016, ИЗделия медицинскио. Оцен!G биолоat4ческого дейсrзия мэдичинских издояхй. Часть 7, Остаточноa содержаниб этилоноt(сида посло стврилизацииi
ГОСТ lSO 10993-10-201l, Изделия м€диц1.1tехие, Оцбнý бяолоrическоrо дейст9ия м9дхчинских издgли*. Часть 1о. Исслвдоваr9я рацражаюцбго 1,1

С€НОИбИЛиtирУющвrодеЙсгвияi ГОСТ lso 1099З_l1_2О11, И!делия медицинс{ив. Оцвнха биологvчaскоrо дойствия мадиципских ичолий, Чаоrь 11.
ИССЛедОааниi обцвтоксичэс!Фго дейqтвия; ГОСТ tso ,1099з-f2-2015, изделия медицинские, оцен(a биологическоrо действrя мвдицинских liзделий.
Часть 12. Приготомение проб и коятрольные образl,tы;гОСт lso 1о8s3-1&2оl6, издэлия медrqянские, оценха биоло чесrоlо дейсlвия медицинсlмх
пзделий, Часrь'l3, Идвнтификация и количествеllное определбние прдупов двстру*ции лолимЕрньх медицихохl.х изд€лий;

f]еКЛаРаЦИЯ О СООтветствии принята на основании: ремстрационное удостовереiив Ne Р3Н 2017Е385
ОТ 22,03.2019 Iода, Федеральная служба по надзору з сфере эдравоохранения; сертификат системы менедхмёнтat
КаЧбСТВа lso 'l3485:2016 N9 Q5 0И273 0011 Rev. 00 от 24.01 ,20,|9 года до 30.09.2020 года, TUV SUD Product ýervice
GmЬН, схема декларирования: 1д

ýата 12-03.2020
11.0з.2021и действительна до

инициалы,

докларации о соответствии RА.RU.l1АБ69, Обцество с
"ЛенСерт", 195027, РОССИЯ, Г Санп-Петербург,

30 литер А, офис 912

декларации о соотвотствии росс RU д_RU,АБ69,в,Oз5O6i20
12.03,2о2оДата

м.п.
Заболотная Татьяна Викrоровна

инициаль!, фамилхя руководитgля органа по сапификации


