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ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
Общество с огранцченной ответственностью "Компания Нео" (ООО "Компания Нео")

(наименование организации или фамилия, имя, отчество индlвидумьного предпринимателя, принявших декJiарацию о соотвеrствии)

Межрайоннм инспекция Федеральной налоговой службы J\b15 по Санкт-Петерб)ргу, 17.04.2007
сведения о регистрации 

flЁЁi.i.#i iЁьIdrв?ьного 
предприllИМаТеЛЯ

Адрес:
(наименование регистирующого органа дата региgrраши, решсграционпый номер)

195269, Санкт-Петербург, ул. Учительская, дом 2З, лuт, А, пом. 22l-A,
телефон: +7 (812) ЗЗ5-50-86

В лице
(адрес, телефон, факс)

Генера,rьного директора Рахмана Михаила Лазаревича

Заявляет, что
(должность, фамилия, имя, отче9rво руководителя организации, от имени которой принимасrcя деклараrця)

Комплекс суточного мониторирования ЭКГ и Ш "Валента" по ТУ 9441-002-
80502299-2007

Код ОКПД2 2б.б0.12.129 Код ТН ВЭД 9018 19 100 0
код ОКПД2 и (или) ТН ВЭД СНГ илй ОК 002-93 (ОКУН). сведения о серийном выпуске или партии

(наименование, тип, марка продукции (услуги), на которую распространяется декларация)

(номер партии, номера изделий, реквизиты договора (ко}IФакта), накладнм)

Общество с ограниченЕой oTBeTcTBeHHocTblo "Компднпя Нео" (ООО "Компания Нео"),
Россия, 1952б9, Санкт-Петербчрг, чл. Учительская, д.23, лит. А, пом. 221-А

наименование изготовителя, страны и т,п,

соответствует требованиям: ГОСТ Р 50444-92 (Разд. 3,4), ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88), ГОСТ
з0з24.2.47-20|2 (IEC 60601-2_47-2001), гост IEC 60601_1-1_2011, гост з0з24.з0-2002 (мэк
б0601_2_30_1995), гост з1515.1-2012 (EN 1060-1-1996), гост 31515.3-2012 (BN 1060-з-1997)

(обозначение нормативных документоВ, СООТВl"frЪ;НiЦ"ЁНТ,"J#Н#Ii,"i,iillf,lifrii;iУ{аЗаНИеМ ПУНКЮВ ЭТИХ НОРМаТИВНЫХ ДОКУМеНТОВ'

,Щекларация приЕята на основании: протокола испытаний Jф 24 0| 5722-17 -СИЦ от 28.11.2017 ИЛ НП
'СИЦ' , атт.акк. Ns RA.RU,21MB95 от 25.02,2076
Регистрационное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере зш)авоохранения
(РОСЗДРАВНАДЗОР) Jф ФСР 2007100260 от 26.03.2009

(информация о документах, являющихся основанием для приня,гltя декларации)

,Щата принятия декJIарации 15.0З.2018

,Щекларация о соответствии действительна до l5.03.2021

Рахман Михаил Лазаревич
(инициалы, фамилия)

декларации о соответствии
ФикАl]иии вАния". Jф росс RU.0001.11 им41

наименовФIие и адрес органа по сертификации,

Ns 3. корпчс 1 телефон: -7 (4
,78з-42-17

декларацию)

росс RU 1.Л07577 от 15.03.2018
номер деюlаращи)

о. Г. Поно

(подпись)

Мн

(подпись, иниtцалы, органа по сертификаuии)



1.Компоценты Комплекса суточного мовиторирования ЭКГ и А.Щ "Валента":
1 .1 .Регистрируrощий блок ЭКГ в исполнениях:
1.1.1.мн-02-5
1.1.2.мн_02-8
1.1.3.мн_02_9
1.1.4.мн_к
1.2.Регистрирlтощий блок А,Щ в испоJIнениях:
1.2.1.иАд-01-1
|.2.2.иАд-01-2
1.2.3.иАд-01-з
1.3.Програr,rмное обеспечение:
1.3, 1.База данных пациентов
i.З.2.Программный модуль "СМ ЭКГ"
1.З.3.Программный модуль "СМ АД'
1.3.4.Программный модуль "СМ ЭКГ и АЩ"
1.З.5.Программный модуль поверки комплекса
1.4.Аксессуары:
1.4,1.Активный кабель бтвёдений ЭКГ-З мн
1.4.2.Кабель отведений ЭКГ-3 мн
1.4.З.Электроды одноразовые МН
1.4.4,Элемент питания
1.4.5.Блок сопряжения регистратора ЭКГ с ПК
1.4.б.Блок сопряжения регистратора А,Щ с ПК
1.4.7.Чехол защитный регистратора ЭКГ
1.4.8.Чехол защитньтй регистратора А.Щ

1.4.9.Устройство зарядное ЭКГ
1.4. 1 0.Устройство зарядное А,Щ

1.4, 1 1,Манжета детскtul
1.4. 12.Манжета взрослая т1
1.4. 13.Манжета взрослая т2
1.4. 14.Манжета взрослая т3
1.4. 1 5.Манжета взрослая большая т1

1 .4.16.Манжета взрослая большая т2
1 .4.17.Манжета взрослая большая т3
1.4.18.Манжета для нагрузочных проб т1

1.4.19.Манжета для нагрузочных проб т2
1.4.20.Манжета дJIя нагрузочных проб т3
1.4.21.Кабель соединительный компьютерный
1.4,22.Трубки }длинительные с переходникtl}.Iи
1.4,23.Са;lфетки
1 .4.24.Щатчик тонов Короткова
1.4.25.Тонометр

Рахман Михаил Лазаревич
(подпись) (инициалы, фамилия)

декJIарации о соответствии
и ировАниJI". Nь росс RU.0001.1 1

(наименование и адрес oplaнa по сертификаtlии.

+7 (49 78з-42-|,7

м.п,

омNsЗ

росс RU
декларацию)

07577 от 15.0з.2018
номер декларации)

1

о.г.п
,. -,,/ /
'-i _.,, 1,; 1,.)/{

(подпись, инициалы, орrана по сертификачии)

им41



1.5.Компьютерное оборудование:
1.5. 1.Системньй блок ПК
1.5,2.Мопиюр
1. 5.3.Печатающее усцrойство
1.5.4.Комплект сетевого оборудоваrrия
2.Вариапты комплектации Комплекса суrотшого моItиторирования ЭКГ и АД "Валента"*
2.1 .Регистратор ЭКГ холтеровский "Валента" МН-05
2.2.Регистратор ЭКГ холтеровский "Валента" МН-08
2,3.Регистратор ЭКГ хоггеровский "Валента" МН-09
2.4.Комплекс суточrrого мониторирования ЭКГ "Валента" в составе: - Регистратор ЭКГ "Валента" -

Комплект обработки
2,5.Комплекс сутотшого мониторироваIIиII ЭКГ "Валента"
2.6,Комплект обработки
2.7.Монитор А,Щ дJIя цроведения пагррочнъп< проб
2.8.Монитор носцмьй АД "Валента"
2.9.,Щопоrпrитеrьньй регистратор к монитору А,Щ "Валента"
2.10.Система сугочного мониторирования ЭКГ и АД "Валента"
2,l 1 .БифrнкционалънЙ сиЬтема суютшого мониторирования ЭIС и А,Щ "Валента".

Рахман Мпхаил Лазаревич
(инициа.ты, фаrrлилия)

декJIарации о соответствии
И ЛЕКJIАРИРОВАНИJI" ]\ь росс RU.0001.11 им41

и адрес орлана по

N93 1 +7G 78з-42-|7
декларац.ю)

россRU.им4 577 от 15.0З.2018
номер деклараrц и')

(подпись)

(подмсБ, ltнш[rалы, фамшлия органа по с.ертификации)


