
lцЕклАрАцIя про вIдповIднIсть ль 42.3

пiдтверджуе, що медичнi вироби

Степлер для обрiзаЕня стерильний одноразового використаЕня
(див. перелiк виробiв у,Щодатку Jt 1 до даноТ.Щекларацii про вiдпсlвiднiСТЬ)

Вiдповiдае вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв (ocHoBHi вимоги до
медичних виробiв), затвердженого Постановою КМУ вiд 02.10.2013 Р. N9 753

,Щекларачiю про вiдповiднiсть скJIадено пiд цiлковиry вiдповiдальнiсть виробника.

.Щата надання,Щекларацii про вiдповiднiсть: 20.0 1 .2025 р.
TepMiH дiт Декл,арацii про вiдповiднiсть вiдповiда€ строку дii Сертифiкаry про вiдповiднiсть вимогам Технiчного

реглаil.{еIrry щодо медичнихвиробiв }lb UA.MD.414-2l, редакчiя 02, вiд 20 сiчня 2025 р., що с дiйсним до 02 вересня 2026 р.

Директор (за дор},ченням) М.П.
(посма)

Мiсце складання: м.Одеса
РедакцiяN 5

Сохант, С.С.

Виробник (назвц телефон,
www)

JIANGSU SUYUN MEDICAL MATEzuALS СО., LTD.
(Uзянсу Суюн Медiкл Мотiрiелс Ко., ЛТЩ)

Tel.: +86 518 85476682, Fах.: +86 5l8 85466033
www.suyunmcdical.com

Мiсцезнаходженrrя виробника
(алреса потужностей
виробништва)

No.18 Jin Qiao Road Dapu IndustrialPark222002 Lianyungang, Jiangsu Рrочiпсе, PEOPLE'S
REPUBLIC ОF CHINA
(Nэl8,Щжин LИо Роуд.Г{агry Iндастрizlл парк 222002 JIяньюньганц Щзянсу Провiнuiя, Пiпелз
Регryблiк Китай)

No.1 Medicine Lane Renmin Road, Lianyungang, Jiangsu Province, 222002, People's Republic of China
(Nsl Медсен Леiн PeHMiH Роуд, Ля _

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

То"арислво з обмеженою вiдповйа"rьнiстю "РЦGЙ ЕС YKPAIHA"
кол е,ЩРПОУ 37008766
в особi дирекгора Coxarb Станiслава Свгеновича
Тел. +38 094954'7340
E-mai l : isukmheod@grnailcom
www_isukraine,com.ua

мiсцезнаходження
yповноваженого преj.l0тавника

вул. IBaHa та Юрiя Лип, 13, м. Одеса' YKpaiHa 65078

Процедура Технiчного
реглчlменту, що застосовуеться

додаток б Технiчного регламенту щодо медичних виробiв (забезпечення функцiонування системи

управлiння якiстю пiд час виробниrцва медичних виробiв), 3атвердженого Постановою КМУ вiд

02.10.20l3 р. Ns 753

Клас lIa

Назвц адреса та
iдентифiкацiйниii код у peccTpi
призначених органiв орmну з

оцiнки вiдповiдностi. шо провiв
процедуру оцiнки вiдповiдностi

оов тов "укрмЕдсЕрт"
ацреса: вул. .Щрагоманов4 будинок l-A, офiс 2, м. КиiЪ, 02059, YKpai|Ha;

(акредитований Нацiональним zгентством з акрели:гачii Украiни, атестат Ns 1О240, 8О047,
призначений Мiнекономрозвитку Украiни, за iлентифiкацiйним номером UA.TR.099)

Додагковi вiдомостi 1. Технiчна документацiя на медичнi вироби зберiгасгься за адресою:

Украiнц 65078, м. Одеса, вул. lBaHa та Юрiя Лип, 13

ТОВ "Джей Ес YKpaiHa"
Тел. : +38 09 4 9541 3 40, www jsukгаiпе.соm.uа

2. Сертифiкат про вiдповйнiсть вимогам Технiчною реглап,rекry щодо медичн}о( виробiв

Ns UA.MD.4|4-21, релакчiя 02, вiд 20 сiчня 2025 р., заресстрований у Реесгрi 20 сiчня 2025 р.,

дiйсний до 02 вересня 2026 р.

(прiзвишrе, iм'я та по батьковi)

джвЙ вс
УKPArHA,,



Додатсlк JrlЪ l
;tо .Щс:кларацii про rliдповi,цнiсть J{r: 42.3

Степлер для обрiзання стерильний одно;разового використаннjп

J\ъ

п/п
Перелiк виробiв

1 Степлеtl для обрiзання стерильний однорlазового використання, ро:зм р 11,5

2 Степле1l дл я обрiзан ня стер ильн и й однор|qэ9д9lq Jцц9р!Iстання,J9:]м р l6,5

э Степлеtl для обрiзання стерильний однорlазового викорцстзцtц: розм р 18,5

4 Степлеrl для обпiзання стеDил ьни й одноЕlазового ви кор?Iс,I,ання. розм р 21,5

5 Степлер для обр iзання стер ил ьни й однорlазового ви корklстадtц: ро1ц р 25,5

6

1

ffiДиректор (за дорученням)
(посада)

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


