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пiдтверджуе, що медитшi вироби

ПОДОВЖУВачi Для iнфузiйних магiстралей стерильнi одноразового впкористання
(див. перелiк виробiв у ,Щодатку Ns 1 до даноi,Щекларацii про вiдповiднiсть)

вiдповiдае вимогап{ Технi.rного регламенту щодо медичних виробiв (ocHoBHi вимоги до
МедиЕIних виробiв), затвердженого Постановою КМУ вiд02.10.2013 р. Ns 753

,ЩеКЛаРацiю про вiдповiднiсть скJIадено пiд цiлковиту вiдповiдальнiсть виробника.
,Щата надання Щекларацii про вiдповiднiсть: 20.01 .2025 р.
TepMiH дii.щешrарацii про вiдповiднiсть вiдповiдае строку дiт Сертифiкаry про вiдповiднiсть вимогам Технiчного
реглzlllfеЕry щодо меди.шlосвиробЬ Jф UA.MD.4l4-21, редакцiя 02, вiд 20 сiчня 2025 р., що е дiйсним до 02 вересня 2026 р.

Директор (за порученням) М.П.
(посада)

Мiсцо склqдання: м.Одеса
РедакцiяЛЪ 8

Сохань С.С.

Виробник (назвц телефон,
www)

JIANGSU SUYI]NMEDICAI MATERIALS со., LTD.
(Щзянсу Суюн Медiкл Метiрiелс Ко., ЛТЩ)
Tel.: +86 518 85476682, Fах.: +86 5l8 854660ЗЗ
www,suyunmedical,com

Мiсцезнаходження виробника
(алреса потужностей
виробництва)

No.18 Jin Qiao Road Dapu Industrial Puk222002 Lianyungang, Jiangsu Province, PEOPLE'S
REPUBLIC ОF CHINA
(NО18 Щжин Щяо РоУл ,Щаrry Iцдастрiал парк222002 Ляньюньганг, IJзянсу Провiнцiя, Пiпелз
Реrryблiк Китай)

No.1 Medicine Lane Renmin Road, Lianyungang, Jiangsu Province, 222002, Pcople's RерuЫiс of Сhiпа
(ЛЪl Медсен Леiн PeHMiH Роуд, JIя Щзянсу Провiнцiя, 222002, Пiпелз Реrryблiк Китай)

Уповноважений лредставник
(назва_ код СДРПОУ. керiвник.
телефон, e-mail, wvlrv)

Товариство з обмеженою вИповiдальнiстю ".Щ)IGЙ ЕС УКРДНА"
кол е,ЩРПОУ 3700876б
в особi директора Сохшlь Станiслава евгеновича
Тел. +38 0949547з40
E-mai l : jsцkаtцео d@€дцаilдош
www. isukraine.com.ua

Мiсцезнаходження
уповновzDкеного пDедставника вул. IBaHa та Юрй Jfuп, 13, м. Одесц УкраiЪ4 65078

процедура Технiчного
реглzlменту, що застосовуеться

,щодаток б Технiчного регл.tN4енту щодо медичних виробiв (забезпечення функцiонуванIul системи
управлiння якiстю пiд час виробництва медичних виробiв), затверджоного fIостановою КМУ вiд
02.10.20l3 р. ]Ф 75З

Клас IIа

Назвц адреса та
iдентифiкацiйний код у peccTpi
призначених органlв органу з
оuiнки вiдповйностi. що провiв
процедуру оцiнки вiдповйностi

оов тов "укрмЕдсЕрт"
адреса: вул. ,Щрагоманова" будинок l -A, офiс 2, м. КиiЪ, 02059, YKpaiHa;
(акредитований Нацiона_rrьним aIerтTcTBoM з акредитацii УкраiЪи, атестат Nq 1о240, 8о047,
призначений Мiнекономрозвитку УкраiЪи, за iдентифiкацiйним номером UA.TR.099)

Додатковi вiдомостi 1. Технiчна документацiя на медичнi вироби зберiгасгься за адресою:
YrtpaiHa, 65078. lt Одеса, B_l,;t. IBaHa та Юрiя Лип_ l3
ТОВ "!жей Ес YKpaiHa"
Тел.: +З8 094 9547З40, wwwjsukraine.com.ua

2. Сертифiкат про вiдповiднiсть вимогам Технiчного регламекry щодо медичнI,D( виробiв
ЛЪ UA,MD.4I4-21, редакцiя 02, вй 20 сiчня 2025 р., заре€стрований у PeecTpi 20 сiчня 2О25 р.,
дiйсний до 02 вересюI 2026р,

(прiзвище, iм'я та по батьковi)



Щодаток J$ 1

до .ЩекларацiТ про вiдповiднiсть Jф 34.4

Подовжувачi для iнфузiйних магiстралей стерильнi однора ового використапня

J\ъ

пh
Перелiк вшробiв

1 Подовясувач щя iнфузiйrптх магiстраrrей, довжrдr 1500 мм стерильний однорiвового використання

2 ПОдОвжувач дrrя iнфузiйних магiстралей iз затис ачем, довжина 1500 мм стерильний одноразового
викори9таннlI

э Подовжувач для iнфузiйних магiстралей високого тиску iз затискачем, дов на 1500 мм стерrтlьний
однор€Lзового використаннrI

4 Подовясувач для iнфузiйних магiстралей (свiтлозахищений), довжина i500 мм стерильний
однорaвового використання

5 Подовжувач для iнфузiйних магiстралей (свiтлозахищений) iз затискачем, довжина 1500 мм стерильний
одноразового використаншI

Директор (за дорученням) М.П.
(лосада)

Сохань С_С
(прiзвище, iм'я та по батьковi)


