
Виробник (rrазва, телефон) Sterilance Medical (Suzhou) Inc.
(Стерiленс Медiкл (Сужоу) IHK.)
Tcl.: +86 5l265799з08

Мlсцезнaйоджс:ння виробниrlа
(адреса потужн,остей
виробництва)

No. l68 PuTuoShan Road, New District, 21 5153 Suйou, Jianesu,
PEOPLE,S REPUBLIC ОF CHINA
(N9 l68 Путошань Роуд, Нью Дiстрiт. 215l5З Сччжоч_ IIзянсч пi Per wi:i к

Уповноважений представниll
(назвц код еДrПОУ, керiвник,
телефон, e-mail, www)

Товариство з обмеженою вiдповца.лlьнiстю ЦДШЙЪЕ vKFaTffi
код с.iрпоу 37008766
в особi дирекгора Сохань Станiслава евгеновича
Тел.: +38 0949547340
E-mail : jsukraineod@gmail. соm
w!.чLiýц-kаiдý,ýаш,uа

вул. IBaHa та Юрiя Лип, 13, м. Одесц УкраiЪа б5078
Мiсцезнаходження
уповноваrкецого представника

дЕклАрАцIя про вIдповIдшстъ ль 4_4

пlдтверджу€, що медичнi вироби

Одноразовi хiрургiчнi леза
(див. пере.тliк виробiв У Додатку J\Ъ 1 до дчlноi.Щекларачii про вiдповiднiсть)

Вiдповiдае вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв (ocHoBHi вимоги до
медичних виробiв), затвердженого Постановою кмУ вiд02.10.20l3 р. Ns 753

щекларацiю скJIадено пiд цiлковиту вiдповiдальнiсть виробника.
Дата надання ДекJIарацii про вiдповiднi сть 26.1 | .2024 р.
TePMiH ДiТ.ЩеКЛаРаЦiТ ПРО Вi,lПОВiДНiСТь вiдповiдас строку лiТ Сертифiкаry про вiдповiднiсть вимогам технiчного
регл:lп,tеЕry щодо медичних вирбiв }lb UA.MD.4I5-2 l, редакцiя 02, вiд 26 листопада 2024 р., дiйсний до 02 верес}u 2026 р.

Дирек!ор (за дорJ/ченнямL_ М.П.
( посада )

мiсцо складання: м.одеса
Редакцiя Jф 8

Сохань с.€.

Процедура Технiчного
реглalп.!енту, що застосовуеться

,Щодаток б Технiчного реглalп,Iенту щодо медичних виробi
системи управлiння якiстю пiд час виробництва медичних виробiв),
КМУ вiд 02.10.20l3 р. J\Ъ 753

забезпечення функцiонування
затвердженого Постановою

Клас lIa

Назв4 адресата
iдеrпифiкацiйний код у peccTpi
призначених opraHiB органу з
оцiнки вiдповiдностi. що пров,iв
процсдуру оцiнкlи вiдповiдностi

!одатковi вiдом,сстi 1_ Технiчнадокументацiя на медичнi вироби зберiгасгься за адресою:
Украiна" 65078. м. Фtесц вул. IBalIar.a К)рiя JIип, 13
ТОВ "Джей Ес УкраiЪа"
Тел.: +38 094 9547з40, wwwjsukraine.com.ua

2. Сертифiкат про вiдповiднiсть вимогал,t Технiчною регл.ме}rry щодо модичнш( виробiв
Ns UA.MD.415-21, редакцiя 02, вlд26 листопада2024 р., зареестрований у Реесгрi jб п"."опчдu
2024 р., дiйсний до 02 вересrrя 2026 р.
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&.yKPAiHA,l (прiзвище. iпt'я та по батькrlвi)



.Щодаток Jtlb 1

до,.ЩекларачiТ про вiдповiднiсть Jtlb 4-4

Одноразовi хiрургiчнi леза

м
п/п

Перелiк впробiв

l Хiруllгiчн JIеза l,ип l l ст{Jрилыri, одноразового використання
2 Х!ryllгiчн, i леза r,ип 12 стерильнi, одноразовqго використанЕя
J Хiруrlгiчнi леза тип l5 стерильнi, однор€lзового викор.истання
4 Хiрурlгiчнi JIеза l,ип 20 стtэрильнi одноразового викоD.истання
5 Хiрурrгiчнi JIеза l,ип 2l стrэрилыl одноразового викор истання
6 Хiруtrlгiчнi леза тип 22 стерильн одноразового викор]истання
7 xi леза тип 23 l в ня
8 Хiрурlгiчнi лезатип 24 l ви ння
9 Xi ltеза r,ип 25 i. о. ня

Дирек:гор (за лор}rченням) М.П.
(посада)

Сохань С.€.
(прiзвище, iм'я та по батьковi)iffц-rf,Ё&l

;Ж?_YKPAiHa,;ffi
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