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пiдтверджуе, що медичнi вироби

Катетери урологiчнi (катетер Фолея, катетер Нелатона, силiкоповий катетер (Dолея)
стерильнr одноразового використання

(див. перелiк виробiв у ,Щодатку Jф 1 до даноi,Щекларацii про вiдповiднiсть)

Вйповiдае вимог.lм Технi.цrого реглzll\,1енту щодо медитIнID( виробiв (ocHoBHi вимоги до
медищшх влIробiв), затвердженого Постановою КМУ вiд 02.10.2013 р. }lЪ 753

,Щекларацiю про вiдповiднiсть складено пiд цiлковиту вiдповiдальнiсть виробника.
Щата надання,Щекларацii про вiдповiднiсть: 20.01 .2025 р.
TepMiH дiТ.Щекларацii про вiдповiднiсть вiдповiдае строку дiТ Сертифiкаry про вiдповiднiсть вимогам Технiчного
регламенту щодо медичнихвиробiв ]ф UA.MD.414-21, редакцiя 02, вiд 20 сiчня 2025 р,, що е дiйсним до 02 вересня 2026 р.

ДиректоD (за доDvченF{JIм) М.П.
(посада)

Мiсце складанrrя: м.Одеса
РедакцiяЛЪ 9

Сохань С.С.

Виробник (назв4 телефон,
www)

JIANGSU SUYUN MEDICAI MATERIALS со., LTD.
(I|зянсу Суюн Медiкл Метiрiелс Ко., ЛТЩ)
Tel.: +86 5l8 85476б82, Fах.: +86 518 854660з3
www. suyunmedical.com

Mi сцезнаходження виробника
(адреса потужностей
виробництва)

No.18 Jin Qiao Road Dapu Industria|Park222\\2 Limryungang, Jiangsu Ргочiпсе, PEOPLE'S
REPUBLIC ОF CHINA
(N18 Щжин IJяо Роуд Щаrry Iндастрiал парк 222002 J[яньюньганц Щзянсу Провiнцiя, Пiпелз
Републiк Китай)

No. 1 Medicine Lane Renmin Road, Lianyungang, Jiangsu Province, 222002, People's Republic of China
су Провiнцiя, 222002, Пiполз Регryблiк Кlтгай)

Уповноважений представник
(назва_ код СДРПОУ. керiвник.
телефон, e-mai1, www)

Товариство з обмеженою вйповiдальнiстю ",ЩКЕй ЕС УКРЛНА"
код еДРПОУ З7008766
в особi директора Сохань Станiслава евгеновича
Тел. +38 094954'7з4о
E-mail: isukraineod@smai[.com
www.isчkгаiпе.соm.uа

Мiсцезнаходженtlя
вул. IBaHa та Юрiя Лип, 13, м. Одеса, УкраiЪа, 65078

Процедура Технiчного
реглilN,Iенту, що застосовусться

Щодаток б Технiчного регламенту щодо медичних виробiв (Забезпечення функцiонуваншr системи
управлiнrrя якiстю пiд час виробництва медичних виробiв), затвсрджоного Постановою КМУ вiд
02.10.2013 р. ЛЪ 753

Клас IIа

Назвц адреса та
iдентифiкацiйний код у peecTpi
призначених органlв органу з
оцiнки вiдповiдностi. що провiв
процедуру оцiнки вiдповiдностi

оов тов "укрмЕдсЕрт"
tцреса: вул. .Щрагоманова, будинок l-A, офiс 2, м. КиiЪ, 02059, Украiна;
(акредитований Нацiонмьним агентством з акредитацii Украiни, атестат ]ф l0240, 8О047,
призначений Мiнекономрозвитку УкраiЪи, за iдентифiкацiйним номером UA,TR.099)

,Щодатковi вiдомостi 1. Технiчна документацiя на медичнi вироби зберrгасгься за адресою:
Украiнц 65078, м. Одсса. вул. IBaHa та Юрiя Лип. 13

ТОВ "Щжей Ес YKpaiHa"
Тел. : +3 8 094 954'7 З 40, wwwjsukraine.com.ua

2. Сертифiкат про вiдповiднiсть вимогам Технiчного реглrмеIrry щодо медичнID( виробiв
Nq UA.MD.4l4-2l, редакцiя 02, вiд 20 сiчrrя 2025 р., заресстрований у PeecTpi 20 сiчня 2025 р.,
дiйсний до 02 вересня 2026 р.

(прiзвище, iм'я та по батьковi)



,Щодаток Nэ 1

до,Щекларацii про вiдповiднiсть Ns 27.5

Катетери урологiчнi (катетер Фолея, катетер Нелатона, силiконовий катетер Фолея)
стерильнr однорлlового впкористаЕня

NЬ п/п Перелiк виробiв

1 Катетер урологiчний тигry Фолея 2-х ходовий, розмiр 6, стерильний, одноразового викоDистання
2 Катетер урологiчний тигry Фолея 2-х ходовий, розм р 8, стерильний, одноразового викоDистанЕя
J Катетер урологiчндй тигry Фолея 2-х ходовий, розм р 0, стерильний, одноразового використання
4 Катетер урологiчний тигry Фоле4 2-х ходовий, розм р 2, стерrшьний, одноразового використання
5 Катетер урологi.пrий тигry Фолея 2-х ходовий, розм р 4, стерильний, одrrоразового викоDистанш{
6 Катетер урологiчний тигry Фолея 2-х ходовий, розм р 6, стерильний, одноразового використаннjI
7 Катетер урологiчний тигry Фолея 2-х ходовий, розм р 8. стерильний. однооазового викоDистання
8 Катетер урологiчний тигry Фолея 2-х ходовий, розм р 20, стерильний. однорztзового викоDистання
9 Катетер урологiчний тицу Фолея 2-х ходовий, розм р 22, стерильний, однорtLзового використанIuI
l0 Катетер урологiчний тигry Фолея 2-х ходовий, розм р 24. стерильний. одноDазового викоDистання
11 Катетер урологiчний тщгry Фолея 2-х ходовий, розмiр 26, стерильний, одноразового використання
\2 Катетер урологiчний тигry Фолея 3-х ходовий, розмiр 16, стери:lьний. одноразового викоDистalнIuI
1з Катетер урологiчний тигry Фолея 3-х ходовий, розмiр 18, стершrьний, одноразового використаннrI
|4 Катетер урологiчний тигry Фолея 3-х ходовий, розмiр 20, стершrьний, одноразового використання
15 Категер урологiчний типу Фолея 3-х ходовий, розмiр 22, стерильний. одноразового використання
16 IQцедер урологiчний тиггу Фолея 3-х ходовий, розмiр 24, стерильний, одноразового використанЕя
\,7 Катетер урологiчний тигry Фолея 3-х ходовий. розмiр 26. стерlтlьний. однооазового викоDистання
18 Катетер урологiчний тигry Фолея З-х ходовий, розмiр 28, стерильний, одноразового викоDистання
19 Катетер урологiчний тигry Фолея сrаriконовий 2-х ходовий, розмiр 12, стерильний, одноразового

використанIUI
20 Катетер урологiчний тигry Фолея силiконовий 2-х ходовий, розмiр 14, стерильний, одноразового

використаннrI
2| Катетер урологiчний типу Фолея силiконовий 2-х ходовий, розмiр 16, стерильний, одноразового

використаннrI
22 Катетер урологiчний тигry Фолея силiконовий 2-х ходовий, розмiр 18, стерильний, одноразового

використаннrI
2з Катетер урологiчний типу Фолея силiконовий 2-х ходовий, розмiр 20, стерильний, одноразового

використаншI
24 Катетер урологiчний типу Фолея силiконовий 2-х ходовий, розмiр 22, стерильний, одноразового

використаннlI
25 Катетер урологiчний тигry Фолея силiконовий 2-х ходовий, розмiр 24, стерильний, однор.вового

використаннjI
26 Катетер урологiчнийтигry Фолея силiконовий 2-х ходовий, розмiр 26, стерильний, одноразового

використання
27 Катетер урологiчний тигry Фолея силiконовий 3-х ходовий, розмiр 12, стерильний, одноразового

використаннJI
28 Катетер урологiчний тигry Фолея силiконовий 3-х ходовий, розмiр 14, стерильний, одноразового

використаннr{
29 Катетер урологiчний тигry Фолея силiконовий З-х ходовий, розмiр 16, стерильний, одноразового

використаннrI
з0 Катетер урологiчний тигry Фолея силiконовий 3-х ходовий, розмiр l8, стерильний, одноразового

використаннlI
31 Катетер урологiчний тигry Фолея силiконовий З-х ходовий, розмiр 20, стерильций, одноразового

використаннlI
эZ Катетер урологiчнийтиrry Фолея силiконовий З-х ходовий, розмiр 22, ст Qднор:вового

ВИКОРИСТаННrI :,.',_,,]...
JJ Катетер урологiчний тигry Фолея силiконовий З-х ходовий, розмiр 24, стефиьнrтй; одноразового

використання ',:). ''. ],

з4 Катетер урологiчний тигry Фолея силiконовий З-х ходовий, розмiр 26, стерильний, однорzвового
використання



з5 Катетер урологiчний тигцl Нелатона жiночий, розмiр б, стерильний, одноразового викоDистання
зб КаТеТеР УРОЛОГiЧНИй тигцl Нелатона жiночий, розмiр 8, стершlьrпшl, одноразового використання
Jl Катетер урологiчний тигry Нелатона жiночий, розмiр 10, стершlьний, одноразового використанЕя
з8 Катетер урологiчний тигцz Нелатона жiночий, розм р 12, стеррrльний, одноразового викоDистЕlння
з9 Катетер урологiчний тигry Нелатона жiночий, розм р 14, стерильний. однорzIзового викоDистання
40 Itqцgтqр урологiчний типу Нелатона жiночий, розм р 16, стерильний, однорtвового використання
4| Катетер урологiчний тигry Нелатона жiночий. розм р 18. стерильний. одноDазового викоDистання
42 Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий, розмiр 6, стерильний, одноразового викоDистанЕя
4з Катетер урологiчний типу Нелатона чоловiчий, розмiр 8, стерIдrьr*лй, одноразового викоDистанIrI
44 Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий, розмiр 10, стерильний, однорalзового використання
45 Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий, розмiр 12, стерильний, однорaвового використанIuI
46 Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий. розмiр 14. стерильний. одноо:вового викоDистання
4,7 Катетер урологiчний тиггу Нелатона чоловiчий, розмiр 16, стери:lьний. одноразового викоDистання
48 ЩQтетер урологiчний тиггу Нелатона чоловiчий, розмiр 18, стерильний, однор:Lзового викоDистання
49 Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий, розмiр 20, стерильний. одноDазового викоDистання
50 Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий Гiдрофiльне покриття, розмiр 6, стерильний,

одноразового використання
51 Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий Гiдрофiльне покриття, розмiр 8, стерильний,

одноразового використання
52 Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий Гiдрофiльне покриття, розмiр 10, стерильний,

однор:lзового використаннrI
5з Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий Г'iдрофiльне покриття, розмiр 12, стерильний,

однорzвового використання
54 Катетер урологiчний типу Нелатона чоловiчий Гiдрофiльне покриття, розмiр 14, стерильний,

однорiвового використання
55 Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий Гiдрофiльне покриття, розмiр 16, стерильний,

однорaвового використання
56 Катетер урологiчний типу Нелатона чоловiчий Гiдрофiльне покриття, розмiр 18, стерильний,

однорzlзового використаннJI
51 Катетер урологiчний тигry Нелатона чоловiчий Гiдрофiльне покриття, розмiр 20, стерильний,

однорitзового використання

Директор (за доручентrям) М.П.
(посала)

Сохань С_С
(прiзвице, iм'я та по батьковi)дlсgй всЧ

yKPAIHA,l9i


