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ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
обцество с ограrrиченной о,I,ветствеIIнос'l,ью "НДД Деловая м€д!lпIlнская комIIаIIIiя''

вая медпцицская компапlIя"
(l,аимеIl0ваппс оргацлi}аIпlи или (]амl,]lпя, и]t|я, Отчестsо иllдивилумьлОго лредприtlимателя, пРпнявших декларац1,1о о couro"a"au,,!

Ме онная ипспекция ой налоговой Np 15 по Санкт-П 28.07.201 6
свсдения о реглстрациIl0ргдхизации или нхдпзllдуальлого предприпllýlателя

огрн 1167847з07980

заявляет, что

(llалNlсяозание рсгистрхруюцего оргаIlа. дата рсгпстраltии, регисlрационяый номер)

1990З4, г. Санкт_Петербург, ] 6-я линия В.о., д. 7, литер Б, телефоп/факс: +7 (812) 7 l4_06- ] 4,
e-maii:

(адрсс, толсфон, Факс)
В лице Генерального директора Николаенко Алексанлра Ивановича

(дол)кl]ость, фалjилия, вмя, отчество рукоl}оли'rcля орга'lйздцпи. от имеtlп которо'1 лрлlIlимастся лскларация)

[Iаборы }rедицинские для ввсдеIlия рентгено- и ]rrагIllrтtlокоIIтрастIlых
всщсетв к иняtекто|rам автоматиqеским с пDиIIадлежностямIl

(Haиl|€HoBallIie.']rrIl. Ilарка пролукции (услуги), на которую раслростраляется деклараllltя)

Кол ОКПД2 З2.50.1З.190 К!д 1II ВЭД 9018 39 000 0
л.; о

ъ
"JIибол-ФларсхэIlпl Компапи ЛЛС", США,
Licbcl-Flarsheim Соmрапу LLC,2111 East Galbraith Road Cincinnati, Ohio, 452З7-1640, USA

Hall]tlcнoBaHllc пзготовиl,еJlя, стпаны и т,п

соответствует требованиям: ГОСТ Р 50444-92 (Разл. 3,4), ГОСТ Р МЭК 60601- 1-2010, ГОСТ Р
52770-2016, г,ост lso 10993_1_201 1, гост lSO 1099з-4-201 l, гост ISo 10993-5-201 l, гост ISo
1 0993-7_20l 6, гост ISo 1099з-1 0-201 1. гост ISo1 099з-1 2-20 l 5

норNlатltвпых лOкумеllтоз] соmвстстппе ко,горым llодтверrцсI]о даl лlоtl дскrар ацисй. с

Щек;lарашия принята на осIIовании: протокола техпических испытаtlий }ф 2019,TD-55.08CD от
28.08.2019 ООО ИЛЦ "N4едТестПрибор", рег. N9 РОСС RU.0001.21МП26 от 22.07.20l5; протоколоl]
токсиколоrичсских }IсследоваIIий медицинского изделия М 4З257 от27.09.2019 Лабораrорl;ыii
пентр ООО "I_{eHTp Контроля Качества OHL{", рег. J'iЪ РОСС RU.0001.21PIt75 от 12.08.20l4;
протокола токсикологических исследований N{едицинского изделия No бЗбЗ от 27 .09.2019 ФХЛ ООО
"'i'Щ "!ельма", рег. N9 RА.RU,21НРЗб от 04.06.2019
Репrстрационное удостовсрOние Федсральной службы по надзору в сфере здравоохранения
rросздрдвнддзорl

0lIIфрмацllя о докумсl{тах, являюц!lхся OcHoBalo,cM для припятия лсlсlарацll]I)

декларации 27.09.2019

указаllле]!t IlулкIов этлх цорма1,1]вных докуllgнтов, содерr(ащих цсбоваl]ля лпя даliноi] продl-кцлlt (}сjlугп))

деиствитеJIы{а до 27.09,2022

. Mrr

ttоltпись)

о регистрации декларации о соответствилI
l,сЕртиФ и

I,rиколаеrlко Алексаrrдр
иваrtовrrч

(итtициалы, фамилlтя)

ИРоВАFIИЯ), Ns RA.RU .11мпi8
lIалl.сноsанllс II адрсс оргава по ccpTlt(lrrKattли,

_US.мп1

12] 308. Nqз с1 ll +7 (49 ,18з-42-17



l. Наборы медиципские для введения рентгено- и маIнитноконтрастньгх веществ к иIlжекторам
автоматическип,t, вари Iты исполIIения:
1_ Набор в составе: шприц 25 мл - l шт., прокшlыватель - 1 шт.
2. I{абор в составе: шприц З0 мл - l шт,, прокалыватель - l шт.
Э. FIабор в составе: шприч 50 мл - 1 шт., прокалыватсль - l шт.
4, Ilабор в составе: шприц б0 мл - 1 шт., прокалыватель - 1 шт.
5, Набор в составе: rrшриц 75 мл - l rTrT., прока.пыватель - 1 шrт.

6. Набор в состаDе: шприц 100 мл - 1 шт., прокалыватель - 1 шт.
7. Набор в составе: пIприц 1 15 лtл - 1 шт., прок,rлыватель - 1 шт.
8, I,Iабор в составе: шприш 125 пtл - 1 шт,, прокалыватель - 1 шт.
9, LIабор в составе: шприц 130 мл - 1 шт., прокалыватель - 1 шт.
10. Набор в составе: шприц 25 пrл - l rпт,, трубка для заполпения - 1 шт,
1l. trIабор в составе: шприч 30 мл - 1 шт., трубка для заполнепия - l шт,
12. I-Iабор в составе: шприц 50 мл - 1 шт., трубка для заполнения - 1 шт.
l3. 1{абор в составе; шприц 60 лtл - 1 шт., трубка для заполпения - 1 шт.
14. [lабор в составе: шприц 75 мл - 1 шт., трубка для заполнения - 1 шт.
15, Набор в составе: шприц 100 мл - l шт., трубка для заполнения - 1 шт.
i6. Llабор в составе: lпприц l15 л.rл - 1 шт., трубка для заполнения - 1 шт.
l 7. FIабор в составе: шприц 125 мл - 1 шт., трубка для заполнения - 1 шт.
18, Набор в составе: шприц 1З0 мл - 1 шт., трубка для заполнеIrия - 1 шт.

1 9. Набор в сосгаве: шприц 150 мл - 1 шт., трубка лля заполяеtлия - l utт.

20. I-Iабор в составе: шприц 200 мл - 1 шт,, трубка для заполнения - 1 шт.

21. Набор в составе: шприц 260 мл - 1 шт., трубка для заполrrеrlия - 1 rцт.

J2.НаборМrrltiрасkвсоставе:rпприш60мл-lшт.,шtlриц25мл-lruт.,прсlкаlыватель-2ttrr..\'-
KoIlHeKTop со спиральrrой магистралыо пацIIеIIта с однIIм противовозвратным клапанОlr - 1 пrт.

23. IIабор Multipack в составе: шприц 60 ллл - 2 шт., прокаJlыватель - 2 шт., Y-коtrнек,гор со сrrиршtьrrой

магистралью пациента с одним fiротивовозвратIlым кJtапаном - l шт.

24. Набор Multipack в составе: шприц 150 мл, трубка лля заполпения - 1 шт,, спиральпая магltстрапь - 1

iI]T,

25. Набор Multipack в составе: шприц 200 rrrл - 1 шт., трубка для заполненrш - 1 шт., спира.лыtая

л.rаглtстршrь - 1 шт.
2б, Набор Multipack в составе: шпрлч 200 мл - 1 шт., трубка для заполIIения - l шт., Y-образltая

iпltральtlая лtагистраль - l шт.
27. I.Iабор Multipack в составе: пlприч 200 пrл _ 1 шт., трубка для заfiолнения _ 1 шrт., Y-образпая

спиралыIая NIагистраль с одним противовозвратным клапаном - 1 шт.

28. lIабор MultiPack в составе: шприц 200 мл - 1 шт., трубка для запол}IенIIя - 1 шт., Y-образная

сI]ирrtльная магистраJIь с дtsуNlя противовозвратными клапанами - 1 шт.

29. Набор Multipack в составе: шприц 260 мл - i шт,. трубка для заполнения - 1 шт.. спиральнirя

1шт.
Luer в составе: шприц 150 мл - 1 пlт.. трубка для заllолнетtия - 1 пtт.

Николасllко Алексаllдр
иrrаlrович

одпись) (инициалы, фамилия)

Сведения о регистрации декларации о соответствии
ооо;(LIEHTP сЕртиФикдцИи и дЕклдрироВАНИЯ>>, Nл RA.R!!|]Ivlll] l

(налмснование и алрес оргава по

Мнёвники ом Ns 3- коппчс 1 78з-42-17) ]1п :+7 (4
зарегrtстрировавшего дск,lарацию)

18.в. 19 от .2019
(дата регпсФ|ilrllIt ll Jtегllстпсullоllныii лекларашtи)

р -US.

(подяпсь. пllllцll&rы, фдvlt]lttя пуковолltтеля opI,alIa ло сертл(l)пкацлll)



31. Flабор Linden-Luer в составе: шприu 150 мл - l шт., трубка для заполнсния - 1 tпт.. спlлралыlая
rrагItсграль - l шт.
32. Набор Dualpack в составе: rптrриц 200 мл - 2 шт., r,рубка для заполнения - 2 пп,., Y-образtlая
! lIиг:)JlьlIfuI vагистраль - l шт.
3З, lIабор Dualpack в составе: шпрLrц 200 мл - 2 шт., трубка для заполIIения - 2 шт.,Y-образная
спиралыlfuI магистршlь с олтIиN{ противовозвратпым клапаном - 1 шт,
34. Набор Dualpack в составе: шприц 200 мл - 2 шт., трубка для заполнения - 2 IIIT,, Y-обрiвная
спrлральная магистраJlь с лвумя противовозвратными клапаItами - 1 шт.
З5, Набор для запол}IеIIия растворами в составе: Ka}Iepa - 1 шт., прокалыватель - 1 шт., трyбка лля
заIюлIIеI{ия с алаптерами - 1 шт., соединителыlая трубка - 1 шт,
З6. Набор лля заполнения растворами в составе: KaNrepa - 2 шr,., прокалывате:rь - 2 шlт., трубка л'lrя

заполпе}Iия с адаптерами - 2 шт., соедипительтrая трубка - 2 шт.
Tl, Припадлежности:
l. Д.irаrIтеры и конltек,r,оры обычrIые, Y-обрzrзные, с клапанаN{и и без, с тtсроход(лltлками типа "Lucr".
"Luer-Lock", "Linden-Luer", ротационные.
2, Камера для капельного введения.
З, Прокалыватель.
4, Колпачок.
5. Наконечнлtк дJlя llltlриIIа.
6. 'I'рубка для заIIолнения.
lII. Место производства:
1 . Liebel-Flarsheim Соmрапу LLC, 21 1 1 East Galbraith Road, Cincinnati. Ohio, 4523 7- 1640, IJSA,
2. Covidien Llc, Boulevard Insurgentes Libramiento, 22225 Tijuana, В.С., Mexico.
3.IJcyonics International Pte. Ltd., З0 Marsiling Irrdustrial Esate Road 8, Singaporc.
4, hrfunrcd GmЬН,D-26655 Wcsterstede, Аm Detershof 31, Gertnany

HrrKolraerrKo АлексаIrдр
иваrrовrrч

(иttициалы, фамилия)

l2ЗЗ08. Москв'а. чл. Мнёвнlлки, дом Ns 3 1 TeзredloH: +7 (495) 78з-42-1'|

СвеJlения о регистрации декJIарации о соотI]етстI}ии

ооо щЕнт8 сЕртиФикАцииiъ*:ý#*:+;g**;чнii;fi*li}\.Ru 11мп18 _

zal,йценноr\\
;.9rc-йпж.)di,/tпеДИqrХ4i
/"t2--X""\
""/l_|\Ф.

(лата регпстрашхr lI рсгilстрашкпIпыi1 lюмср пскларацlпl)

(поппl!сь, llIlllцltaj]ы. Фаi\tlllllя рукоOо]lпте,'lя оргtrllа по ccpTlKl)xKл]lIll,)






