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соответствует требова н ия м
ГоСТ ISO l099З-1-20l ]. Изделия медицинские. оценка биологи.Iеского действия медицинских изделий. Часть 1. оценка и

исследования, ГоСТ lSO l099З-4-201l. Изделия медицинские. оценка биологического действия медицинских изделий.
Часть 4. Исследование изделий, взаимодействующих с кровью, ГоСТ lSO l0993-5-20ll. Изделия медицинские. оценка
биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследование на цитотоксичность: методы in vitro, ГОСТ ISO
l099з-l0-20l1. Изделия медицинские. оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10, Исследование

раздражающего и сенсибилизирующего действия, ГОСТ ISO l0993-1 1-20l l. Изделия медицинские. Оценка биологического
действия медицинских изделий. Часть ll. Исследования обшетоксического действия, ГоСТ Р 52770-200'7. Изделия
медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний, ГОСТ EN 556-1-
201l. Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям категории (стерильные>. Часть 1.

Требования к медицинским изделиям, подлея{ащим финишной стерилизации, ГОСТ 5556-8l (пп.1.4,1.6 ). Вата
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flекларация принята на основании
Регистрационное удостоверение на медицинское изделие М ФСР 2009/06569 от l5.12.20lбг., выдано Федеральной службой
по надзору в сфере здравоохранения (РОСЗffРАВНА!'ЗОР);
Протокол токс ких испытаний ЛЪ 162.016Р от 02.04.2016г., выдан ИЛ МИ ФНкЦ ФХМ ФМБА России, рег. ЛЪ

RA.RU.21
й N9 l9Р.29-2.0lб от 20.04.20lбг., выдан ИЛ МИ ФнкЦ ФХМ ФМБА России, рег. ЛЬ
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инициалы, фамилия

Сведения о реrистрации декларации о соответствии

Орган по сертификации продукции Федершrьного государственного бюджgгного учреждения "Фелеральный научно - клинический центр
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