
дЕклАрАцIя пtро вIдповIднIсть Jф l2.3

Аплiкатори стерильнi одноразовlDг() викорисl:]ання
(див. перелiк виробiв у.Щодатку JtlЪ 1 до даноi l[екпарацii про вiдповiднiсть)

Вiдпов,iдае вимогаN,I Технiчного регламенту щодо меiцичних виробiв,(основнi вимоги,цо
медичних виробiв), затвердженого Постановою КI\ДУ вiд 02.1012013 р. Jt 753

.Щекларацiк)пр() вiдповiднiсть складено пiд цiлковиту вiдrовiдаль,нiсть виробника.

.Щата наданIrя l{екларацii про вiдповiднiсть: 20.01 .2025 р.
TepMiH дiТ,Щекпараrцii про вiдповiднiсть вiдповiда(] строку дii Сертифiкату прrо вiдповiднiстr, вимогам Технi'tнсlго

регламенту щодо пледичних виробiв ЛЪ UA.MD,4lzb21, редакцiя 02, вiд 20 сiчня 2025 р., що с: дiйсним до 0l2 вересня 2026 р.

ДирелстЕl (за дорученням) M.]l.
(лосала)

Мiсце складання: м.()деса
Редакцiя Ns 7

Виробник (назва,,гелефон,
www)

JIANGSU SUYUN MEDICAL MATERIAIS с]о., LTD.
(Щзянсу Суюн Мелiкл Мстiрiелс Ко., ЛТЩ)
Те1.: +86 518 85476бВ2, Fах.: *86 5l8 854660зi3

www. suyunmedical. com

Мiсцезнаходження виробника
(адреса потужносrгей
виробничтва)

No,18 Jin Qiao Road Dapu IndustrialPark222002 Liarryungang, Jiangsu Province, PEOPLE'ýi
REPUBLIC ОF CHINIA
(Nэl8.Щжин LIяо Роу,л,Щапу IнластрizL,I парк 222002 Jlяньюньганг. Щзянсу ПровiIruiя, Пiпrэлз

Регryблiк Китай)

No.1 Medicine Lane Ilenmin Road, Lianyungang, Jiangsu Province, 
'|22002, 

People's JRepublic of China
(лЪ1 Медсен Леiн Pe:HMiH Роуд, Ляньrоньганг, Щзянсу Пров!цдjд,222002, Пiпелз Републilt Китай)

Уповноважений представник
(назва, код СДРП()У. к|jрiвник.
телефон, e-mail, l,ww)

Товариство з обмежtlною вiдповiдальнiстю ",ЩЖIiИ
код еДРПоУ 37008766
в особi директора CcrxaHb Станiслава евгеноtlича
Тел. +38 094 9547з4l)
E-mai l : isukгaineod@pmail.com
www.isukraine.com.ua

ЕС YKPAIHA

Мiсцезнаходженн я

у повноваженого предс,Iавника
вул, IBaHa та Юрiя Лип, lЗ, м. Одесц УкраiЪа, 65078

пiдтвер,джуе, що медичнi вироби

Процедура Техtliчного
регламенту, що застосову€ться

Додаток б Технiчllого регламенту щодо медичних вzrробiв (Заrбезпечення функчiонувirння системи

управлiння якiсткl пiд час виробничтва медич]цих виробiв), за:гвердженого Пrэстановою КМУ вi,ц

02.10.201З р. Nq 753

Клас I (с,герильний)

Назва, 4дреса Tzr

iдентифiкачiйнl.rй Kllll у peecTpi
призначених органlв органу з

оцiнки вiдповi,, Hocri,, шо провiв
процедуру оцiнки вi/tповiдностi

оов тов "укр]чIЕдсЕрт"
адреса: вул. !,рагомановц будинок 1-А, оtРiс 2|, м. Kr,riB, 02059., YKpaiHa;
(акредитований Нацiона.rьним агентствоNl з аr:редитiuдii УкраТни, атестат N9 l0240, 8О047,
призначений Мiнlэкономрозвитку Украiни, за iденти,фiкацiйним номероN,I UA.]'R.099)

Додатковi вiдоплостi l. Технiчна докуvtентацiя на медичнi вироби зберiгаегься за zuIресою:
YKpaiнa, 65078. м. О2lеса, By.:r. Iваltа,га [Оlliя Jllиrt, l З

ТОВ "Щжей Ес УкраiЪа"
Тел.: +38 094 954'7340, wwwjsukraine.com.ua

2. Сертифiкат прсl вiдповiднiсть вимогам lГехнiчного регламенry щодо медr+IнID( виро(5iв

J\Ъ UA.MD.414-21, редакцiя 02, вй 20 сiчня 2025 р., заресстроl}аний у PeccTpi 20 сiчrrя 2025 р.,
дiйсний до 02 вересrrя 2026 р.
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(прiзвиutе, iм'я та по батыtовi)
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l]одаток J\Ъ 1

до,Щекларацii lпро вiдповiцtriсть Jф 12.3

Аплiкатори стерильпi одноразово]го l}икористання

ль
п/п

Перелiк виробiтl

l Аплiк в'янцЦ Jтрцж9цц щý:ри;rьний, одноразового вико,ристанllя

Директор r(заrа.орученням) М.П.
(посада)

trý

джЕй
YKPAi'r

Сохянт, Г €l
(лрiзвище, iм'я та по батьковi)


