
дЕклАрАцIя про вIдповIднIсть N} 40.2

Системи переливання iнфузiйних розчинiв свiтлозахищенi стерильнi
одноразового використання з голками та без голок

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

Вiдповiдае вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв (ocHoBHi вимоги до
медичних виробiв), затвердженого Постановою КМУ вiд 02.10.2013 р. Jф 753

.Щекларацiю про вiдповiднiсть складено пiд цiлковиту вiдповiдальнiсть виробника.

Щата наданrrя.ЩекларацiТ про вiдповiднiсть: 20.0i .2025 р.
TepMiH дii Щекларацii про вiдповiднiсть вiдповiдае строку дii Сертифiкату про вiдповiднiсть вимогам Технiчного

регл.lп,IеFIry щодо медичнихвиробiв Jф UA.MD.4I4-21, редакцiя02,вiд 20 сiчня 2025 р., що е дiйсним до 02 вересня 2026 р.

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

Мiсце складання: м.Одеса
РедакцiяNs 4

Сохань С.€.

Виробник (назвц телефон,
www)

JIANGSU SUYUN MEDICAL MATERIALS СО., LTD.
(I]зянсу Суюн Мелiкл Мегiрiелс Ко., ЛТД)
Те1.: +86 5l8 85476682, Fах.: +86 518 854бб0з3
www.suyunmodical.com

Мiсцезнаходження виробника
(апреса поryжностей
виробниrцва)

No.18 Jin Qiao Road Dapu Industrial Ржk222002 Lianyungmrg, Jiangsu Province, PEOPLE'S
REPLIBLIC ОF CHINA
(J\Ъl8 Щжин I_|яо Роуд,Щатry IндастрiаJI парк 222002 Ляньюньганг, I]зянсу Провiнцiя, Пiпелз
Регryблiк Китай)

No.1 Medicine Lane Renmin Road, Lianyungarrg, Jiangsu Province, 222002, People's Republic of China
(Nsl Медсен Леiн Решлiн Роуд, JIяньюньганг, Щзянсу Провiнцiя, 222002 Пiпелз Регryблiк Кrгай)

Уповноважений представник
(HtrзBa, код СДРПОУ. керiвник.
те.пофон, e-mail, www)

Товариство з обмеженою вiдповiда,rьнiстю ".ЩКЕИ ЕС YKPAIIIA",
код еДРПОУ 37008766
в особi директора Сохань Стшriслава Свгеновича
Теп. +38 0949547з40
E-mail: i sukraineod@smai l.com
www.isukraine.com.ua

Мiсцезнаходженrrя
вул. IBaHa та Юрiя Лип, l3, м. Одеса" УкраiЪа, 65078

пiдтверджуе, що медичнi вироби

Прочелура Технiчного
реглitА,{енту, що застосовуеться

!,одаток б Технiчного реглtlмеIrту щодо медичних виробiв (Забезпечення функчiонувшrюi системи

управлiнrrя якiстrо пiд час виробництва медичних виробiв), затвердженого Постановою КМУ вй
02,10.20lЗ р. ЛЪ 753

Клас IIа

Назвц адреса та
iдентифiкацiйний код у peccTpi
призначених органlв органу з
оцiнки вiдповiдностi. шо провiв
процедуру оцiнки вiдповiдностi

оов тов "укрмЕдсЕрт"
адреса: вул. ,Щрагомановц будинок 1-А, офiс 2, м. Киiв, 02059, YKpaiHa;
(акредитований Нацiона.lьним агентством з акрелитачiТ Украiни, атестат Nq 1О240, 8О047,
призначений Мiнекономрозвитку Украiни, за iдсrтrифiкацiйним номером UA.TR.099)

,Щодатковi вiдомостi 1. Технiчна документацiя на медичнi вироби зберtгасться за адресою:
YKpaiHa, 65078, м. Одеса, вl,л. IBaHa та К)рiя Лип, l:1

ТОВ ",Щжей Ес УкраiЪа'
Тел.: ] 38 094 9547340, wwwjsukraine.com.ua

2. Сертифiкат про вiдповiднiсть вимогам Тсхнi.rного регл€меrrry щодо меди.IнI,D( виробiв
Ns UA.MD.414-21, релакчiя 02, вiд 20 сiчня 2025 р., зареестровшlий у PeecTpi 20 сiчня 2025 р.,
дtйсний до 02 веросня 2026 р,

(прiзвище, iм'я та по батьковi)



.Щодаток Jtlb 1

до ЩекпарацiТ про вiдповiднiсть Jф 40.2

Системи переливання iнфузiйних розчинiв свiтлозахищенi стерильнi одноразового
використання з голками та без голок

N9
пJп

Перелiк виробiв

1 Система переливання iнфузiйних розчиЕiв (свiтлозахищена), з внутрiшньовенною голкою та
метiUIевою голкою до cMHocTi стерильна, одноразового використаннjI

Диоектоп (за доочченням) М.П.
(посада)

Сохань С.С.
(прiзвище, iм'я та по батьковi)
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