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,цЕклАрАцIя про вIдпо]вIдIill(]ть J{ъ 1a5.5

пiдтверцжуе, що медичI{i виро(5]4

fIабори гiнекологiчнi стерильнi однO)разовlO]г0) викOрltстаlпня
(див" перелiк виробiв у.Щодатку JtlЪ 1 до дано'[ Щtэкгlаращii про вi,цповiднiс:гь)

Вiдпов,iдаt] вимогаL4. Технiчного регпаменту щодо мtедlачtlll}l rrиробiв (rэсновнi вIlмог]п ло
м()дичних виробiв), затверджс)ного Постановою IШ,Dr вi,ц 02.10 201Зi р. J\Ъ 753

Щекларацiю пр() вiдповiдtнiсть скJIадено пiд цiлковиту вiцпсlвiдtlлtьl,Iiсть tsлIрrоýццбп.

Щата надання Д;екларацii' про вiдповiднi(rть: 20.0 1 . 2025 р.
TepMiH дiТ Деклrараlr]ii про вiдповiднiсть вiдповiдас строку дiТ Сертифiкаry про в,iд(повiднiсть Bt{MoI,aM Технlчногсl

регламенту щоло ме,дичних виробiв J\Ъ UA.MD.414-21, редакчiя 02, вiд 20 сiчнrя 2(l2!l р., що е дiйсниvr до 0lZ BetrlecH:l2026 р.
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Додаток б Технiчн,ого регламенту щодо медl.{чни>l тlиllобiв (Забезпечсlння фунItцiону,валlIuI систеNIи

управлiння якiстю пiд час виробництва }ilедлtчних виробiв), затl]е]рдж(]н()го flocTaHoBoKl К]ИУ вiд
02.1 0.20l 3 р. Jф 75 3

Клас l (ст,эрlал ьнiий)

Назва, адресата
iдентифiкацiйний код у peccTpi
призначених opl aHlB органу з

оцlнки вlдповlдIlостl) що провtв
процедуру оцlвки в|.lIIIовlдностl

оов тов "укрмl]дсЕрт"
адреса: вул. !рагоtианова, будинок l-A, офiс 2, м. В.иiв, 02059, Украiпа;
(акредитований Нацiональним агентством з ак;rед.игацiТ УкраlЪи, атеота,т Nq l0240, 8О047,
призначений Мiнекономрозвитку Украirrи, за i,rцеrrтпфiкацiйнишr flомером UА.'ГR.09'))

,Щодатковi вiдом,эсr,i 1. Технiчна докумс:нтацiя на медичнi виробиr зберiгlееться за адl)есою]
УкраIна, 65078, м. Олеса" вул. IBaHa та К)рiя Ллtп. l3
ТОВ "Щжей Ес YKpaiHa"
Тел.: +38 094 9547]40, wwwjsukraine.com.ut1

2. Сертифiкат про вiдповiднiсть вимогашl Те:<нi.rнопэ регламенц/ ]щодо пdедичнLD(виробiв

N9 UA.MD.414-21, редакцiя 02, вiд 20 сiчня ll025 р., заtресс,tрований у PeccTpi ]20 сiчня ll025 р.,
дiйсний до 02 вересвя 2026 р.

(прiзвище, iм'я та по батьковi)
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F[абори, гiнекологiчнi с:терильнi одноrрдзовоlго викOрIIстаlIня

Jlb п/п Перелiк вlпробirв

l Гiнеrсологiчний комплект для забор;r матерiалу з шийtrlи мlатки ,гип 1 (пелrошка-lпrт, рукавиLtки оглядовi
(L) -2lшт, дзеркiц0 гiнекологiчне (S) -1шт, цитологiчна щiгочка тип D для заборlz MaTepiarry з шиЙiки матки
(щiтс,чка ендоцервiк:а,rьно-шийковатип D) -lшт, скло преДметн0 -lшrт. папiр длrI нотаток-lшrт) с:терилr,ний,

однор€lзового викор истаннrI

2 Набiр гiнrекологiчний, комплектацiя 1 (пелюшка-lшт, рукавички оглядовi (Iа.)-2шт) стерильниЙ,
одноDазового вик оlр истання

J Набiр гilrrекологiчний, комплектацiя 2 (пелюшка-lшт, рукави,rки оглядовi (lv1)-2шт, бахiли-2ш'г, дtЗеl]каJlo

гiнеколоlгiчне (S irбс, М) -lшт) стерильний, однорzвового Е|иксlристаl{Ея

4 Набiр гiнiекологiчний, комплектацiя 3 (пелюшка-l шт, рукави.lки оглядовi (IИ)-2шт, бахiли-2ш'г, llЗеркzЦо
гiнеколоlгiчне (S абс, М) -1 т, ендоцервiкальна щiточка-lrшф стсlрилLыlий, однсразовоI'о викqристання ___

5 Набiр гiн,екологilчний, комплектацiя 4 (пелюшка-lшт, р,укави,тки оглядовi (Iй')-2шт, бахtли-2lll't,l{Зе]экiLT о

гiнеколоlгiчне (S irбсl М)-1шт, ендоцерлliкальна щiточка-2rrrт) стерильний, однорztзового вик(рцстilння _
6 Набiр гilгlекологiiчний, комплектацiя 8 (пелюшка-lшт, рlукави|{ки оглядовi (Iй)-2шт, бахiли-2rrr'г, ДЗе]ркалlэ

гiнеколо.гjчне (S irбсl М)-lшт, ендоцервIкilJIьна щlточка тип ,Щ-lпlт, с|кгtо предмет,не-lшп) стерилыlиii,
одноDазOв|ого виfi:оDистання

,7 Набiр гiнекологiчн,ий, комплектацiя 9 (пелюшка-l шт, рlукави,чки оглядовi (IИ)-2шт, бахiли-2lш'г, лЗе]ркало
гiнекологjiчне (S irбсl М)-1 т, ендоцервiкаJIьяа щiточка-lлrт, скJIо пI)елметне-2шт) стеllильниЙ, одtнсlра}овоГо

викоlрисl,аiння

8 Набiр гiнекологjчнLий, комплектацiя 10 (пелюшка-l шт, рук:авlшчкt,l сlглядовi (N4)-2ш'г, бахiли-l]rrrт, дЗОркаПс|

гiнекологi чне (S абсl М)-1 т, ендоцервiкальна щiточка-lпrт, пIпi:lтелlь цервiкаrrьrrий-lшrт, cKлTro продпrетне-2шт)
стерлtльнtий, однсразового використаншI

9 Набiр гitнекологilчнtий, комплектацiяL 12 (пелюшка-lшт, рук:ав,ичкlл <lглядовi (П4)-2ш,г, бахiли-2rtrт, дзерк€Iлс|

гiнекологiчне (S абсl M)-l т, ендоцервiкfu.tьна щiточка-lшrт, шпiатель цервiкальrтий-lшrт, ло;кка Фlолtьюuана-

lшт. скл,о предмсlтне-2шт, серветка во.пога-lшт) стерильний, од]Iор(вOвого виr,iорисТаl{ня

l0 Набiр гilнекологjilчнtий, комплектацiяt 13 (пелюшка-lшт, рук:авичк,r сlглядовi (П4)-2шт, бахiли-2rtrт, дзерк€rпс|

гiнек:олог'iчне (S абсl М)-1ш , ендоцервiка_пьна щiточка-lпrт, шпателtь цервiкалыtий-lшшт, ло;кка G>олtькиана-

lшт, скло предмсlтне-2шт, зонд урогенiта,rьний унiверсальлий -lшт!;терильнlиii, одн<)рilзового вик(]р!tстанFI][

о

укрд,i:нА

ДирекlIор(за дору9енням) М.tI.
(поOада)
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