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ДЕКЛАРАЦИПРО ВЩПОВЩШСТЬ N2 ЕР-4ОЗ-557112-3
DECLARATION OF CONFORMITY # ЕР-4ОЗ-557112-3

Назвамедичного виробуName ofmedical device

Виробник:Manufacturer:

Уповноважений
представниквиробникав
YkpaTHi:
Authori:ed representative ofthe
manufacturerin Ukraine:

Тмпортер:Distributor:

регламентущодо
медичних
затвердженогоПостановою
ka6iHeTY' MiHicTpiB УкраТни
N2753 02 жовтня 2013 р.
Classijication according to
Technical regulation оп medical
devices, approved by Decree
Cabinet QfMinistersQfUkraine
02 0ctober2013 #753

Процедура
CoaformityAssessment
Procedure

проекту
Design Eramination Certificate

забезпечення

комплексно?системи
Certmcate (?fcoaformity Full
Quality Assurance System

CmopiHka 1 з 6

Surgicel гемостатичний що розсмоктуеться(окислена
регенерованацелюлоза)
Surgicel NU-kNIT гемостатичний що розсмоктуеться
(окислена регенерованацелюлоза)

Додаткудо про МЕР-403-557112-3

Surgicel Absorbable Haemostats (oxidised regenerated celltdose)
Surgicel NU-kNITAbsorbable [Iaemostats (oxidised regenerated cellulose)
According to the Аппехto Declaration QfCoaformity # 12-3

ETik0H САРЛ, Пью-Годе20, 2000 Нюшатель, /

Ethicon SARL, Puits-Godet 20, 2()()() Neuchatel, Swit:erland

ТОВ ”Джонсонi ДжонсонУкраТна”
Адреса: (), MicT0 КиТв, вул. Острозьких буд.32/2,
УкраТна, Доручення)
Johnson & Johnson Ukraine LLC
Address: 0stro:kykh knia:iv str., building 32/2, kyiv, Ukraine 01010
(according to Power ofAttorney)

ТОВ «СтарАльянс»
STAR ALLIANCE LLC
Клас III Додатку2 регламентущодо медичних

Class III according to Аппех 2 Technical regulation оп medical devices

ДодатокЗ регламеюущодо медичних
затвердженогоПосгановоюka6iH<IY MiHicvrpiB УкраТни02.10.2013 р.
N2753
АппехЗaccording [о the Technical regulation оп medical devices approvedby Resolution
Cabinet 0fUkraine оп 02 0ctober 201З#753

PR.1385-24

PR. 1386-24

Revjsion

ТОВ астарАльянс» STAR ALLIANCE LLC Раде1 0f6

Limited Uability Сотрапуjohnson )ohnson Ukraine Товарисгвоз обмеженою «ДжонсонДжонсонУкраТна»



fcbvvtvvv+-ewvayvvLLC

01010, УкраТна, м. Китв, вул. Острозьких, 32/232/2, kniaziv 0strozkykh str., kyiv, Ukraine 01010
тек: +38 (044) 498 08 88 Fax: +38 (044) 498 73 92 Тел.: +38 (044) 498 08 88 Факс: +38 (044) 498 73 92

TepMiHдйДекларацй•про До09.02.2028
ТШ 09.02.2028

The validity QftheDeclaration Qf
con(ormity

Призначенийорган з

та
Товариствоз обмеженою «УкраТнський
Науковий[нститут (ТОВ «УНТ-СЕРТ»)

його код номер UA.TR. 1 16
Coaformityassessment body with Ukrainian Scientific Institute 0fCertification Limited Liability Сотрапу(UNI-CERT
its identificationnumber LLC?. Identificationnumber UA. TR. 116

ETik0H САРЛ, Пью-Годе 20, 2000 Нюшатель, декларуевиконання основних вимог щодо
медичного виробу Додатку1 регламентущодо медичних затвердженогопостановою
ka6iHeTYMiHicTpiB УкраТни 02 жовтня 2013 р.N2 753.

Ethicon SARL, Puits-Godet 2(), 2000 Neuchatel, Swit:erland, declares the fulfillment of basic requirements for
medical device according to the Аппех ] of the Technical Regu[ations оп medical devices approved by the Cabinet of
NIinisters ofUkraine 0/02 0ctober20/3 # 753.

Дата 5 2024р. уповноваженоТособиГолуб
Date of signing

Сторгнк-а2 з б

Authori:ed Representative Signature

Revjsion 1'

ТОВ «старАльянс» „STAR ALLIANCEИС

укра(на

жон он
Ук $на»

тент екзц*йний
35693512К

Раде2 ()f6

Limited Liability Сотрапу)ohnson )ohnson Ukraine Товариствоз обмеженою «ДжонсонДжонсонУкраТна»
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32/2, kniaziv 0strozkykh str., kyiv, Ukraine 01010
Тек: +38 (044) 498 08 88 Fax: +38 (044) 498 73 92

01010, Укра1на, м. Китв, вул. Острозьких, 32/2
Тел: +38 (044) 498 08 88 Факс: +38 (044) 498 73 92

ДОДАТОКДОДЕКЛАРАЦИпро ШДПОМДШСТЬ N2 EP-403-557112-3
ANNEX ТО DECLARATION OF CONFORMITY# ЕР-403-557112-3

Кодза Назва виробу мовою
аталогом

1.

2.

з.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

11.

1901B

1901Е

1901EE

1901F

1901G

1901GB

1901P

1901Sk

1902В

1902Е

1902EE

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose). 5.1ст х 35.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose). 5.1ст х 35.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose). 5.1 ст х 35.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose). 5.lcm х 35.6ст

Surgicel 0riginal Absorbab1e
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose). 5.lcm х 35.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose). 5. lcm х 35.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose). 5.1ст х 35.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose). 5. lcm х 35.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 10.2ст х 20.3ст

Surgicel 0rigina1 Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 10.2cm х 20.3ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 10.2ст х 20.3cm

Назва виробуукраТнськоюмовою
СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ(SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза 5 lcm см х 35,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що

розсмокту€ться(окислена регенерована
целюлоза , 5,lcm см х 35,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGlCELTM
0RlGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 5,1ст см х 35,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
0RlGlNAL) гемостатичний що

розсмокту€ться(окислена регенерована
целюлоза 5 lcm см х 35 бст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза 5,1ст см х 35,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
0RlGlNAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза 5,lcm см х 35 бст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
0RlGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 5,1ст см х 35,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
0RlGlNAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 5,lcm см х 35,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмокту€ться(окислена регенерована
целюлоза 10,2ст см х 20,3ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGlCELTM
ORIGINAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 10,2ст см х 20,3ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
0RIGlNAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 10 2ст см х 20,3ст см

CmopiHka Зз 6

Limited Liability Сотрапу)ohnson Johnson Ukraine
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

1902F

1902G

1902GB

1902Р

1902sk

1903В

1903E

190ЗЕЕ

1903F

1903G

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
ce11ulose), 10.2ст х 20.3ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 10.2ст х 20.3ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), lO.2cm х 20.3ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), lO.2cm х 20.3ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 10.2ст х 20.3ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 5. lcm х 7.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 5.1ст х 7.6ст

Surgicel 0rigina1 Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 5.1ст х 7.6ст

Surgicel 0rigina1 Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 5. lcm х 7.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 5.lcm х 7.6cm

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 5.1 ст х 7.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 5.1 ст х 7.6ст

01010, УкраТна, м. Ки1в, вул. Острозьких, 32/2
Тел.: +38 (044) 498 08 88 Факс: +38 (044) 498 73 92

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ(SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмокту€ться(окислена регенерована
целюлоза 10 2ст см х 20 зст см
СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 10,2ст см х 20,3ст см
СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURG[CELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 10,2ст см х 20,3ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURG[CELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 10,2cm см х 20,3ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ(SURG[CELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза 10 2ст см х 20 зст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURG[CELTM
ORIGINAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 5,lcm см х 7,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза 5 1ст см х 7,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 5,lcm см х 7,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURG[CELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 5,lcm см х 7,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмокту€ться(окислена регенерована
целюлоза , 5,lcm см х 7,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ(SURG[CELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмокту€ться(окислена регенерована
целюлоза ,

5,1 ст см х 7,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ(SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза ,

5 lcm см х 7,6ст см

Сторгнка4 з 6

Limited Liability сотрапуJohnson & Johnson Ukraine

Revisjon
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

1903Sk

1906Е

1906ЕЕ

1906F

1906GB

1906P

1906Sk

1940Ml

1941Sk

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 5.lcm х 7.6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 1.3ст х 5.lcm

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), l.3cm х 5. lcm

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 1.3ст х 5. lcm

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 1.3ст х 5.1ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 1.3ст х 5.lcm

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), l.3cm х 5.1ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 1.3ст х 5.1ст

Surgicel NU-kNlT Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 2.5ст х 2.5ст

Surgicel МЈ-КМТ Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 2.5ст х 2.5ст

Surgicel NU-kNITAbsorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 2.5ст х 2.5ст

Surgicel МЈ-КМТ Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 2.5ст х 8.9ст

01010, Укра1на, м. КиТв, вул. Острозьких, 32/2
Тел.: +38 (044) 498 08 88 Факс: +38 (044) 498 73 92

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGlCELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза 5 lcm см х 7,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ(SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза ,

1 зст см х 5 lcm см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , l,3cm см х 5,lcm см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ(SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 1,3ст см х 5,lcm см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза 1 зст см х 5 1 ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ(SURGICELTM
0RIGlNAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , l,3cm см х 5,1ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURGICELTM
ORIGINAL) гемостатичний що

розсмокту€ться(окислена регенерована
целюлоза 1 зст см х ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ(SURGlCELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмокту€ться(окислена регенерована
целюлоза , l,3cm см х 5,lcm см

СЕРДЖИСЕЛНЬЮ-ЖТ (SURGICELTM NU-
kNIT) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 2,5ст см х 2,5ст см

СЕРДЖИСЕЛНЬЮ-НтТ (SURGICELTM NU-
kNlT) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 2,5ст см х 2 5ст см

СЕРДЖИСЕЛНЬЮ-ШТ (SURGICELTM МЈ-
kNIT) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 2,5ст см х 2,5ст см

СЕРДЖИСЕЛНЬЮ-НШТ (SURGICELTM NU-
kNIT) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 2,5ст см х 8,9ст см

CmopiHka 5 з 6

Limited Liability Сотрапу)ohnson Johnson Ukraine

Revjsjon 1

ТОВ «старАльянс» STAR ALLIANCE ИС Раде5 0f6

Товариствоз обмеженою «ДжонсонДжонсонУкраТна»



32/2, kniaziv 0strozkykh str., kyiv, Ukraine 01010
Тек: +38 (044) 498 08 88 Бах: +38 (044) 498 73 92

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

1942Sk

1943М1

1943Sk

1946М

W1911

W1912

Surgicel NU-kNIT Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 5ст х 7.6ст

Surgicel NU-kNITAbsorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 7.6ст х 10.2ст

Surgicel NU-kNlT Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 7.6ст х 10.2cm

Surgicel NU-kNlT Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 7.6ст х 10.2cm

Surgicel NU-kNITAbsorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 15.2cm х 22.9ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 5,lcm х 35,6ст

Surgicel 0riginal Absorbable
Haemostats (oxidised regenerated
cellulose), 10.2cm х 20.3ст

LLC

01010, УкраТна, м. Китв, вул. Острозьких, 32/2
Тел.: +38 (044) 498 08 88 Факс: +38 (044) 498 73 92

СЕРДЖИСЕЛНЬЮ-НТТ (SURGICELTM NU-
kNIT) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза 5ст см х 7,6ст см
СЕРДЖИСЕЛнью-нјт (SURGICELTMNU-
kNIT) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 7,6ст см х lO,2cm см

СЕРДЖИСЕЛНЬЮ-ШТ (SURGICELTM NU-
kNIT) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 7,6ст см х lO,2cm см

СЕРДЖИСЕЛНЬЮ-ЖТ (SURGICELTM NU-
kNIT) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 7,6ст см х 10,2cm см

СЕРДЖИСЕЛНЬЮ-НП (SURGICELTM NU-
kNIT) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза 15 2ст см х 22 9cm см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURG[CELTM
0RIGlNAL) гемостатичний що

розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза , 5,lcm см х 35,6ст см

СЕРДЖИСЕЛОРИДЖИНАЛ (SURG[CELTM
ORIGINAL) гемостатичний що
розсмоктуеться(окислена регенерована
целюлоза 10 2ст см х 20 зст см
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