
ДЕКЛАРАЦIЯ ПРО ВIДПОВIДНПСТЪ J\iц i|7.5

Катетери ;rро;rогiчнi r(KaTeTep Фолея, катетер He;raтoHa, силiкоrlсlвийi катетер Слолея.)
стериль,н} одноразовоf о в.иIiOрис,гання

(-див. перелiк виробiв у l]одатк,у Jф 1 до дано'[ l[tэкларацii прсl lзiдповiднiсть)

Вiдповiдае вимогам Технiчног,o регламенту lцодо мtеlц4чни}: виробi.в (,ocnroBHi вим()гиtl](о
м(эдичних вирrэбiв), затверд]женого Постановою I(MY _вiц 02.10,201З р. ЛЬ ?'5З

Щекларацiю про вiдповiд,нiсть складено пiд цiлковиту вiдповi,цалыriсть llиробн,ика.
Щата надання Щекларацii про вiдповiднiсть: 20.01 .2025 р,
TepMiH дii !екларацii про вiдпсlвiднiсть вiдповiда€ cTploкy дii Сертифiксtry про вlдповiднiст,ь в}lмс|га]и Технiчн<lго
регЛаМентУ ЩоД|о NIе,цичнихвиробiв ]1Ъ UA.MD.414-2l, редакцiя 02, вiд 1l0 rэiчня 1|,025 р., що с цiйсниLп,r до 02 вереоня 1!,О26 р,

ДиректорL!за дорученням) М.П.
(посада)

Мiсце складання: м.О,деса
Редакцiя Nl 9

Сохань С.€]_

Виробник (назвir, тслrэфон,
www)

JlANGSU SL|YUN ME]DICAL MATERLд,Lýi Сс|., Ll]D.
(IJзянсу Суюн fi,4едiкл Метiрiелс Ко., ЛT!)
Tel.: +86 5l8 8547668'l. Fах.: +86 518 85466033
www.suy unmedical.corn

Мiсцезнаходжеllня вt,tробн и ка
(адреса потужностей
виробництва)

No.I8 Jin Qiao Road Dapu IndustrialPaTk2212-002 Lialnyungang, Jiarrgsu JРгочiпсе, PF:OIPLEI'S
REPUBLIC ОF CHINA
(No18 Щжин Ifuo Роуд Щапу Iндастрiал пilрк: |?-220а2 Ляньюньгаllг, I{зянсу Провiнlцiя, Пiпелз
Републiк Китай)

No.1 Medicine Lane Renmin Road, LianyuLngal-rg, Jiangsu ProvirLcc:, |Z220D'2, People's RrэрulrJtiс of Сhiпа
(ЛЪl Медс9н Лоiн PeHMiH Роуд, Ляньюнr,ганг, Щзяноу Провiнцi;r, 22r|,аО2, Пiпеrrз Реlryб.пiк Китай)

Упо вноважений прrэд ставник
(назва. код СДРПОУ. керiвник.
телефон, е-mail, wr.l,tl,)

Товариство з обм еженtою вiдповiдацьнiстю' [ЖЕЙ ЕС YKPltil-|/\"
кол С!РПО\'З700876,6
в особi дирек:тора Сохань CTaHicrtaBa €]вгегlо,вича
Тел. +38 094 95,t7з40
E-mai| : isukraincodasrnai l.com
www.isukraine.com. ua

Мiсцезнаходження
чповноваженого ппелстаRника

вул. [вана та Юрiя Лиlr, 1З, м. Одеса, Украiна, 65078

пiдIвердж:ус, що медичt{i виробrI

Процедура Технiчногtl
регламенту, що застосовусться

flодаток б Технiчного регламенту шодо меi]I4ч1-1их вrиllобiв (Забозпеченrrя функцitlн,уваlrня систеNtи
уrlравлiння якiс'гю triд час виробництва л,{ед,ичних виробiв), зirтl]ерд)келlого Постановок:, КМУ вiд
02.10.20lЗ р. Лл 75З

Клас IIа

Назвц адресата
iдентифiкацiйни:й ксlд у peecTpi
приз}Iачених optaHlI} с)pl,aнy з

оцiнки вiдповiдностi. шо провiв
процед) ру оцiнки вiдtlовiдносr i

оов,тов "укр,мЕд(]Ерт"
адреса: вул. lJрагоман,ова, будинок l-A. ,офiс 2, м. К,иrв, 0205(), YKparHa;
(акредитований },lацiонаrьним агентством :} irкгlедитацiт УкраТни, a,I,еcTaT }Ь lO240, 8OI.)47,
призначений Мiнеконrэмрозвитку Украiгrи, за iltентl,rфiкацiйнипl яомер()м UД.l'R.099)

Додатковi вiдомllстi 1 . Технiчна документацiя на медичнi ви;lоби зберлгасться за сдреlсою:
Украiна, 65078, lt. L)дс:са. вl,л. lBaHa та К)рiя Лип. 1.i
ТОВ "!жей Ес YKpaiHa"
Тел. : +З 8 094 95 47 З40. wwwjsukraine.coln. r-ц

2, Сертифiкат про вiдгlLовiднiсть вимогам Тс:х.нi.tнсlг<l регламе}rD/ lдо,цо медичнихтrиробiв
Nq [JA.MD.4 l 4-2l , редакцiя 02, вiд 20 сiчня 2,025 р., зареестрс ваLнгrй ,у PeccTpi 20 сiчlая 2.(125 р.,
дiйсний до 02 вересня 2026 р.

(тrрiзвище, jм'я та ло батьксrвi)



!одlirток J$ 1

до,ЩекларацiТ про вiдповiднiк:ть JtIs 27.5

Катетеllи уlрологiчпi (катетер Фолея, катетер Нела,гона, силiковlовийtк:атетер Фо,л,ея)
стерил,ьнr одноразового вIIкO|ристання

J\b п/п Перелiк виробiв

l Катс:теlэ ,урологiчttий тигry Фо.пея 2-х ходовий, розм р б, стериtльний. оДнора:t()вого викоDис,таннll
2 Катете;э ,урологiчtlий типу Фо.пея 2-х ходовий, розм р 8, стериtльний. rэдноразового викоDистанlut
з Катсц91l :урологiчtlий типу Фо_гtея 2-х ходовий, розм р (), стер,цл5циЙ. сrдноразового викор1.Iстання
4 Катсцg]] ,урологiчtrий типу Фо.ц94Л ходовий, розм р

jl, стер,ильний, с,днор:tзового викорlIстання
5 KaTclTe1l ,урологiчний типу Фо.цея 2-х ходовий, розм р l[, стер,1.1ц5gдfi. бrдноDzlзового викор],lстання
6 Катетерyролог чний типу Фо.rея 2-х ходовий, розмilр б, стерильнцfi. 6,днора:зового виI(ор|,1стання
1 Катсцg]r ,уролог чний типу Фо.]9д}х ходовий, розм lp [|, стерильний. о,дноразового викорlIстання
8 KaTc:Telr ,/ролог чниЙ типу Фо.лея 2-х ходовий, розмilр 2l0, стерильний, о,дноразового викорl1стання
9 Катсцgll ,/ролог чttий типу Фо:rея 2-х ходовий, розм р 22, ст ер и льний, о,л но рчrзового викорlIстання
0 Катс:тер./ролог чниЙ гипУ Фолея 2-х ходовий, розмilо 2|l[, стерильний, одноlр:il]ового ви}(ор],Iстання
l Катсцqр./ролог чttиЙ типу Фоlщд2 д цqдqвиЙ, розмilэ 2l(i, стерильний, одноlр:I]ового виш(ор],Iстанн_rI
2 Катсцql :gрюлогiчний типу Фо:rея З-х ходовий, розмilэ l(i, стерильний, одноlра]ового викорt,Iстання
J Катсцg]l:/рологiчrtий типу Фо.:rея З-х ходовий, розмilэ l[i, стерильний, одноlра]ового викорIlстання
4 Щатс:те1l'урологiчrlий типу Фо:rея З-х ходовий, розмilэ 20, стерильний. одноразового викоDI,IстаннJI
5 Кат.цq; '/рологiчъtий титlу Фолея 3-х ходовий, розмilэ 22|, стерильний, однора:}ового викор1,Iстаннrl
6 Катецg]l ]/рологiчгtиЙ типу Фо;]9! j:x цодовиЙ, розмilэ 2,4l, стерильниЙ, одноlрtI]овоI,о викор1l0тання
7 Кqfýц"р;/рологiчний типу Фо.lrея З-х ходовий, розмip 2(i, стерильний, одноlра]ового викорIlстання
8 Катецg]l ]/рологiчгцщ! типу Фо:rея З-х ходовий, розмilэ 2[i, стерильний, однора}ового викорIlстання

19 Кате,тер ;/рологiчний типу Фо:rея силiконовий 2-х ходовий, рсlзмiр l6' ст,ерtлrIьний, однораlового
викордст,ання

20 кате)тер ;/рололiчний типу Фолея силiкон
ВиКОlРИ(ЭТ'аННЯ

вий 2-х ходовlий, рсlзмiр l 8,, с:т,эрlлльний, однора!ового

21 Катетер ,,1рологiчний типу Фолея силiкон
вико,ри(эт,ання

lвий 2-х ходовий, рсlзмiр 20., сlт,эрlлllt,ний, однпэра!ового

22 KaTeTe1l ,,7рологiчttи й типу Фо;rея силiкон
викори(эl,ання

>вий 2-х ходовий, рсlзмiр 22' сlтrэрl,rльний, одноразового

zз KaTeTe1l .rрологiчний типу Фо.lrея силiкон
викори(]l,ання

lвий 2-х ходов,ий, розмiр 24., с,тrэрlлльний, однора:!ового

24 KaTeTe1l lrрологiчнtий типу Фо.тtея силiкон,
викорцJl ання _

овий 2-х ходовий, рсlзмiр 26., с,тrэрrлльний, однора:iового

25 KaTeTe1l 1zрологiчнtий типу Фолея силiкон,
викорц9тання

свиЙ 3-х ходовиЙ, рсlзмiр 16. с,тrэрлллtьниЙ, однора:iового

26 KaTeTe1l урологiчнtий
викорц]тання

типу Фо.ттея силiконовий З-х ходовий, рсlзмiр 18. стrэрлллtьний, одноразового

2,7 KaTeTe;l 1чрологiчнtий типу Фолея силiконr
викориOтання

рвий 3-х ходовий, рсlзмiр 20. стlэрлллl,ний, одtrора:iового

28 KaTeTepl 1zрологiчнtий титry Фолея силiкон
викори()т,ання

lвий З-х ходовий, розмiр 22, стtэрлlльний, одноразiового

29 KaTeTe1l 1uрологiчний типу Фолея силiконовий З-х ходовий, рсlзмiр 24. стrэрлlлtл,ний, одноразiового
викорlц)тання

30 Катетер урологiчнlийтипу Фолея силiконовий З-х хоцовий, розмiр 26, стtэрлtлtьний, одrrоразiового
викориотання

зl KaTeTe1l 1zрологiчний типу Нелатона lкiночий, розмiр 6, rэтери-ттьний, о,днсlразового викорис]ганнrI
з2 Катеlglцzрологiчний типу Нелатона яtiночий, розмiр 8, r:тери.ltьний, о,цrrсlразового вик,оЕ}Ltс,]гання

JJ KaTeTepr урологiчний типу Нелатона lкiночий, розмiр 10. стеррtльний. однtора]Oвого в]LtкOOиOтання
з4 KaTeTepl 1rрологiчний титту Нелатона жiночий, розмiр 11l. стерлtльний, ,о l]lпксlЕlиOтання
з5 KaTeTepr урологiчний типу Нелатона ж ночи й, розмiр 1 z[. стерлtльний, одlнtора]iового ]]икс)pиOтання l
зб KaTeIqp )/ролог чний типу Нелатона ж ночий, розмiр 1 (i. стерлrльний, одlнLора:]iового вlпкори(]тання
5l Катетер It/ролог чний типу Нелатона ж ночий, розмiр 1 ll. стерильний, однLоразiового викс)Е)иOтання
з8 KaTeTe1l ,,,,рологi чний типу Нелатона чоловiчий, розмiр fi,. glglриrlьний, одноlrаL:}ового EI,lKlclpLltOTaHm{

";!



з9 Катtцqцурологiчllий типу НеJ]а,lгона чолов чий. розм р 8, сте;lильний, сtд,норазового t!икloр la стання
40 Катетеlр урологiчlrий типу Нелатона чолов чий, розм р 10, стсlрильний, однорlазового виIк:оl]истаннJI
4l Катtэтеlр урологiчllий типу He:raToHa чолов чий, розм р 1 2, стс:рильний, однорzIзового виtко |]истаннJ{
42 Катtэтер урологiчllий типу Нелатона чолов чий, розм р 1 4, стс:рильний, одноpzlзового виtк:о l]истан[ul
4з Катетеlр урологiчний типу Нелатона чолов чий, розм р 

-l 
6, стtlрильний, однорzвового виtк:оl)истання

44 Катtцqцурологiчlrий типу Нелатона чолов чий, розм р 1 8, стс:рильний, однсlрuIзового виIк:оl]истання
45 Катетер урологiчний титry Ile.:raToHa чолов чий, розм р 20, стсlрильний, однорalзового в1.Iк:оl]истаннJI
46 Катtэтеlр урологiчIlий тилу He:raToHa чоловiчий Гiдрофiльне покриття, 1эсlзмLiр 6, стерлtль,r+ийi,

одноразового використання
41 Катtэтеlр урологiчrий типу He:raToHa чоловiчий Гiдрофiльне покриття, розмriр 8, стериль,нtиiйt,

одн(цазс)вого в икористання
48 Кат.:тер урологiчlrийтипу He;raToHa чоловiчий Гiдрофiльне покриття, 1эсlзмtiр l0, стеllи.лtь,ний,

одноразс)вого ви користання
49 Катетер урологiчний типу Нелатона чоловiчий Гiдрофiльне покриття, 1эозмriр 12, стеllи.лtьний,

одноразового використання
50 Катс:тер,урологiчtrий типу He;raToHa чоловiчий Гiдрофiльне покриття, 1lсlзмliр 14, сте;lи"пtьний,

одноразового використання
51 Катетеlэ ,урологiчlrий типу Не-паr,она чоловiчий Гiдрофiльне покрит-гя, 1lсlзмLiр l6, стеglилtьний,

одноразс,вого в икористан ня
52 Катетеlэ ,урологiчtrий типу Нелаr-она чоловiчий Гiдрофiльне покриття, рсrзм.iр 18, стерилtьнtай,

одноразового вик,ористання
5з Катетеlэ yрологiчtlий типу Нелатона чоловiчий Гiдрофiльне локриття, рсrзмiр 20, этериrшьний,

одноразс)вого в и к,орист?ння

ДирекlIоцt(за дорученням) М.П.
(посала)

Сохань С (]
(прiзвише, iм'я та гtо батыtовi)

ч. frS i]""',t r:,L вю>
- 1flФл J к IJдlн л ), __тý *

ДхtдЙ вс'
yKPAi'HA,,


