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Межрайоняая ияспекция Федермыrой налоговой службы J.ф l5 по Сан кт_Петербу ргу . 28.07.20Iб
сведеllllяoРегПстацl'иopгаllllзаuвl'Itлl'lпlдlIвl'Д

огрн 1l67847з0798о
(на!мeIioванцеpегItcгp'lpующoгoopганцдатаpеrиcтpацuи,pеiffi

199034, г- Сзнкт-Петербург, 76-я линия В.О., д.'7, литер d, телефон/факс: +7 (8l2) 714-06-14,
e-tnail:

(адрсс, тслсФоlI, факс)
николаеr:ко ивацовича

Заявляет, что
(должносrь, q)амllлпя, ltмя, отчество руковолнтеля оргаlлвацип, от }tMeHII которой гlр ннм ается дýкларацj lя,)

Иrrжекторы автоматIIческIrс длJl ввсдеIIlIя коIIтрастIIого веществд,

ЦоД,9ýпДz,з=,z;ý=Ц1;]zt .,,^ вэд qols qo B,lo g
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. Серийrтьй выпуск
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"Ллlбел-Фларсхэliм Компаrrи ЛЛС'', США,

остямII
(наItriсвоъание, тлп, марка лродукцtл (услуrt0, Bu *отору. pacnpocTpan""ra" ,aо*рл*"l

Liebel-Flarsheim Соm LLC, 2l l1 East Galbraith Road 452з1-1

: ГОСТ Р 50444-92 (р.З,4), ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010
(обозпачсние норматпвlIых докуrvеIlтоll, соотвстствпе которым подтвер"Й;l"*rоil д.кJцr.rtlrеli .

укваllпсм пуllктOв этиХ яOрпiатлвных доку]llеtiТов, содержащI]х тебоваlrия д,lя ланной продукшш (услугп))

.Щекларация принята па основании: протокола технических испытаrrий Ns 2019.ТD-З7.09СD от
1з,09,2019 ооо илЦ "МедТестПрибор'', рег. Nэ РОСС RU.0001,21мп2 б от 22,О7,2О15

вар}tаIпы IIсполIIепия: Illunrcna, ст 900 ADv, Optivantagc DH, optistat,
r

регистрационпое удостовероние Федеральпой службы по наIзору в сфере здравоохранеЕия
РоСзДРдВI,{дДЗоР) м ФсЗ 2012/Iз277 от 27.11.2О12

(иl]формацlll о лоrаrvеlпа\, яаляIоцлхся основанпсl,,l л,," про,нятu" д"*лф.rф

"Щата принятия декларации 19.09.2019

llаllлiсll0ваllис llзгOт03llтсля, cTpallы l, т п,

декларация о соответствии действительна до 19.09.2022

Николаеrrко А.пексапдр
иваrrовrrч

(инициалы, фамилия)

декларации о соответствltи
ФИКАЦИИ И ДЕКЛАРИРОВАНИЯ)), N9 RA,RU.l tМП18

(паи]fсноваIпlс It щрес орг!ла по сертифrlk-ацип,

Np 3, корпус 1 телефоп: +'7 (495\ 78з-42-1'7
зароллстрдровавшего декларацию)

(цата pct lrc rрацrrrl ll регl,сФ]ultо,lIlы{I но\!<р лекларашlll)

-'/

#щlý

(под uеь. rнлци:иы, фа]!,lIлllя руковол1l,еля орлаllа по сертифпкацпл)
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Ипжекторы автоматические дJUI введе}lия контрастного вещества. варил{ты испоrнения: Illulrrena, СТ'
9000 ADv, optivantage DIl, optistat, optistar LE, optistar Elite:
l. Инжектор автоматический IIlumena в базовой комплектации:
l. блок осцовной в составе:
- блок питания.
- блок шприrIевой.
- консоль.
2. стойка напольпая.
3. кабель сетевой 220В.
4. кабель сетевой 115В.
5. кабель консоли.
6. кабель штlрипевого блока шrrрицевого.
7. пульт дистанционного управления.
8. алаптеры (лертrатели) для шприцев, не более 5 шт.
9. набор образцов шприцсв для обучения, но более 20 шт.
10. руководство по эксплуатации (в том числе на СГ)).
1 1, руководство по сервису,
II. Иlrжектор автоматический СТ 9000 ADV в базоволi компJIектации:
1. блок основной ts составе:
2. блок питания.
3. блок шприцевой.
4. консоль.
5. кабель ceTeBoГi 220В.
6, rtабель сетевой 1 15В.
7. кабель консоли.
8, кабель блока шпр!lцевого,
9. адаптеры (лержатели) для шприцев, не более 5 шт.
10. lrабор образuов шприцев для обучепия, не более 20 шт,
l l . руководство по эксlrлуатации (в том числе на CD).
12. руr<оводство по сервису,
IIL Иня<ектор автоматический Optivarrtage DH в базовой комплектации:
1. блок основной в составе:
- блок питаrrия,
- блок шприцевой.
_ консоль,
2. cToIiKa напольпая,
З. кабель сетево1.1 220В.
4. кабель сетевой 115В.

го блока шприцевоIо,
ного подогрева растворов.

f[иколаеrrко Алсксапдр
Иванович

(илlициалы, фаIiлиллtя)

декларации о соответствии
И пЕКЛАРИРоВАнИЯ). Ns RA.RU. 1 1МП1 8
(l]дllMe,loBaUиe ц алрес орг Iа ло серт!tФлкАцtlи,
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з9реглстрllровдвшего деклдрацпю)
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(лата рсгисr,рачии и регllсц)ацпо яыфltoмep декларацпl0



8. а,rаптеры (держатели) для шlприцев. не более 5 шт.
", наоор 00разцов шприцев лля обучения, не болсе 20 шт.
i0. руководство по эксплуатации io .оno *""n. пu aБj 

*'
l l, руководство по серtsису,
IV, Инжектор автоматический optiStat в базовой комплектации:
1. блок шприцевой.
2. блок питапия.
З. кабель блока шприцевого,
4. кабель блока шлричевого удлинительный.
5, кабель сетевой 220В.
б. руководство по эi(сплуатации (в том числе на CD),
7. руководство по сервису,
v, Инжектор автоматический optistar LE в бевоволi комплектации:
l . блок основной в составе:
- блок питаrIия_
- блок-преобразователь питания.
- блок шприцевой.
- копсоль.
- блок коммулликационl.tой защиты с фильтром.
- стойка напольная.
- кабель оетевой 220В.
- кабель сетевой 1 15В.
- пульт дистанционIlого уIIравлеция.
2. кабель консоли.
З. кабель блока шприцевого.
J. кабель копtмуникацllонн ы й.
5, адаптеры (дерlкатели) для шприцев, не более 5 цrт,
6, набор образuов шприцев для обучения, не более 20 шт.
7, руксlводство по эксплуатации (в том числе на CD).
8. руководство по ссрвйсу.
VI. Инжектор автоматический optistar Elite в базовой компJlектацI{и:
1. блок осяовполi в составе:
- блок питания.
- блок-преобразователь питания.
- блок utприцевой.

Свед
ооо

12зз

защиты с фильтром,

го управлепия.

Нrtколаеrrко Алексаrlдр
иваrrович

(lлнициалы, фамилия)

декларации о соответствиII
И ДЕItЛАРИРОВ J,ls RА,RU.l lМП18
(HaII]velloBalI!te lt адрес органа по сертифrlклцjt1.I,
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запегltсгрl,роповцlего дсклilрац,ю)

].B,0,1517/19 от 19.09.20,19 дей
(дата рсгисФдцпи л регпстрпцпоllныfi tloмcp дсклараltип)
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2. кабе.ttь консоли,
3. кабель блока шприцевого.
4. кабель коммун икациоl t н ьтй.

5. адаптсрьi (держатоли) для шприцев, це более 5 шт.

6. набор образцов IlIприцев для обучеЕия, но более 20 шт.

7, руководство по эксплуатации (в том числе па CD),
8. руководство по сервису.
I-Iриналлежности:
l . Блоки, lTe более 20 шт.:
- управлеция.
_ инжекторные,
- распределительные.
- электронные.
- памяти.
- экг,
- прсдварительного подогрева растворов.
- экранирующие,
2. Стоiлки, не более 20 шт.:
- наIIольные простые.
- с подводом электричества и штаrивом для внутренпих иrrфузий,

- рельсовая.
- с подъемны]чI устройством,
- для блоков.
- для дисплеев.
- лJIя пультов управлепия,
З. Крепления. не болес 20 шт.:
_ IIастенное.
- llастольное.
- потолочное подвесное.
- консоль!Iое.
- фиксированное.
- подвижно0.
- peJlbcoBoe.
- с подъемЕыпl и поворотньIм устройствами.
4. Консоль для иfiжекторов и блоков, не более 10 шт,

5. Полка для инlкекторов и блоков, rre более i 0 шт,

6. Штапга для инжекторов и блоков, не более 10 шт,

зарегястрпровавшего дсюlарачllю)

инжекторов и блоков, не более 10 шт.

соединительЕые, коммуникационные, интерфейсные. адаптерпые. се,tевые.

10 шт.
управления, не более 1 шт.

Нпколасrrко Алексаllдр
ИBarroBrrT

(llнициалы, фамилия)

декларации о соответствии
|икАi]ии и лЕклАрировАFIия>, Ns RА.RU.l1мп18
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10, Педаць дистанциопного управлеЕия, не боrrее l шт.
i l. Блоки шприцевые с детектором воздуха и без него, пе более 100 шт.
i2. Колбы для инжекторов, не более 100 шт.
13, !ерх<атели для шприцев, с радиочастотной илеятификацией (RFID) и без нее, не бо.цее 100 шт,
14, Адаптеры для шприцев, с радиочастотной идептификацией (RFID) и без нее, не более 100 шт.
15. Муфты лля шприцев, не более l00 шт.
1 6. Футляры (чехлы давления) для шприцев, не более 100 шт,
17. Привтер специа;rьный с радиочастотI{ой идеtrтификацией (RFID) и без нее, rle более 5 шт.
18. ИНТеРфейСЫ ДЛя авгиографических аппаратов, компьютерЕых томографов, магниторезOrtанспых
томографов, не более 20 шт.
19. ИнтерфеIiспые платы для ангиографических аппаратов, компьIотерньlх томографов.
магIIиторезонаtlсньгх томографов, не более 20 шт.
20. Коммуникачионflые паfiели, тIе более 20 шт.
2l . Стойки инфузиопные, не более 10 шт.
22. l[исплеlл световодные, не более 10 шт,
2З. Щисплеи х(идкокристаллические, не более 10 шт.
24. Трапсформатор сетеtsой, не более З шIT.

25. f]eTeKTop воздуха, не более 3 шт.
26. ПодставклI для блока управления питанисм, коtrсольной и мобильной устаIlоRки инжскторов. не
более 20 шт.
27. IJJприцы, lle более l00 ulт.
28. Магистрми спираJIьны9 и соодиIIительпые, пе более l00 шт,
29. Кронштейлы и рычаги, не более 20 шт.
З0. Телеrкки, I{e более 10 шт.
Зl. l)уководство по эксплуатации на бумаiкtом и/или элеrt,rронном носителе, лrе более 10 шт.
32. CD или DVD-диски с програN{мным обеспечеr:ием, не более 10 шт.
ЗЗ. К,,rточи (накопителIл / флэш-память) с программяым обеспсчепием, не более 10 шт.
З4. Клtо.Iц Qтакопители / флэш-память) с програNfьlтIым обеспе.IеIlием Optibolus, тле болсе 10 шт.
З5. Контейlrер лля подогрева KoHTpacTHoгo вещества Ready Вох, не более 10 шт,
Место производства:
i .Liebel-Flarsheim Соmрапу LLC, Z11rl East Galbraith Road, Cincinnati, Ohio, 45237- I640. USA.
2. Covidien Llc, fоrmеrlу Nellcor Puritan Bennett Mexico, S.A. de С.V. Boulevard Insurgentes Colonia
Libriarnictrto, Tijuarra, 22225, Mexico.

fIпколаеrrко Алсксаплр
Ивановп,r

(инItциалы. фамилия_1

Свед декларации о соответствии
и ЛЕкЛАРиРоВАНИя). Ns R^.RU.1 1МПi 8
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ЗаРеГIlСТРПРОВаВlПСГО ДеК]'IаРаЦИlО)

(дата регLстацлл п рсгIlстраI1llоlлlыll Holtepдскларацllи)
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