
Уповноважений представник  

виробника в Україні:          Шульга О.Л. 

Директор ТОВ «ЛА МЕД»                                                                                   

 
 

  

 

 

ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ  

МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ № 8В (версія 2)  
 

ВИРОБНИК: HUAIAN TIANDA MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.  

за адресою: N106, East Songjian Road, Huaiyin Economic, Technological development Zone, 

223002 Huaian City, Jiangsu, P.R. China 

Гуаіан Тіанда Медікал Інструментс Ко., Лтд.  

за адресою: Н106, Еаст Сонґджіанґ Роад, Гуаіїн Економік, Текнолоґікал Девелопмент Зоне, 

223002 Гуаіан Сіти, Джіанґсу, Китайська Народна Республіка 

 

УПОВНОВАЖЕНИЙ ПРЕДСТАВНИК ВИРОБНИКА В УКРАЇНІ: 

Товариство з обмеженою відповідальністю «ЛА МЕД», проспект Героїв Сталінграда, буд. 2-Г, 

корпус 1, м. Київ, 04210, Україна, код ЄДРПОУ 43652770, тел./факс 044 300 05 04,  

e-mail:sales@lamed.com.ua 

ЗАГАЛЬНА НАЗВА МЕДИЧНОГО ВИРОБУ: 

Ланцети (Скарифікатори) «ВОЛЕС»; автоматичні ланцети «ВОЛЕС»;  

клас ризику: класи потенційного ризику  ІІа  

Товариство з обмеженою відповідальністю «ЛА МЕД», проспект Героїв Сталінграда, буд. 

2-Г, корпус 1, м. Київ, 04210, Україна, код ЄДРПОУ 43652770, тел./факс 044 300 05 04,  

e-mail: sales@lamed.com.ua , згідно довіреності від виробника від 02.11.2020, декларує 

відповідність зазначених медичних виробів вимогам Технічного регламенту щодо медичних 

виробів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 02 жовтня 2013 р. № 753 

«Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів». 

Технічна документація на медичний виріб розроблена та впроваджена. 

Декларацію складено під цілковиту відповідальність виробника. 

Відповідальність за достовірність наданої інформації несе виробник. 

Місце складання декларації: проспект Героїв Сталінграда, буд. 2-Г, корпус 1, м. Київ, 04210, 

Україна 

Відповідність зазначеної продукції вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів 

було оцінено та підтверджено у відповідності з Порядком проведення перевірки продукції, 

визначеним в Додатку 6 до Технічного регламенту щодо медичних виробів, та засвідчено Органом 

з сертифікації (оцінки відповідності) ТОВ «УКРМЕДСЕРТ», акредитованим Національним 

агентством з акредитації України, атестат від 01.07.2015 р. № 8О047, адреса місцезнаходження 

юридичної особи: проспект Возз’єднання, будинок 2/1-А, м. Київ, 02105, Україна; адреса для 

листування: вул. Драгоманова, 1-А, оф. 2, м. Київ, 02068, Україна, тел. +38-044-355-02-30, 

www.vmp.org.ua., номер призначеного ООВ: UA.TR.099 на підставі рішення щодо результатів 

сертифікації від 30 травня 2017 р. № UA.MD.065-17.  Дійсний до 29 травня 2027 р.  

Декларацію складено на підставі: технічної документації, яка сформована згідно вимог п. 3 

Додатку 2 до технічного регламенту щодо медичних виробів. 

Уповноважений представник виробника в Україні: Товариство з обмеженою відповідальністю 

«ЛА МЕД», адреса місцезнаходження юридичної особи: Україна, 04210, м. Київ, пр-т Героїв 

Сталінграду, 2-Г, кор. 1, код ЄДРПОУ 43652770 (за дорученням від HUAIAN TIANDA MEDICAL 

INSTRUMENTS CO., LTD.   від 02 листопада 2020 року) 

Невід’ємною частиною даної декларації є: 

Додаток №1 з переліком медичних виробів.  

Додаток № 2 з переліком національних, європейських та міжнародних нормативно-правових 

актів та стандартів. 

Дата складання декларації  30 травня 2022 року 

 Термін дії до:  29 травня 2027 року   

 Дата підпису декларації                                                                        30 травня 2022 року 


