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Вих. № 301   від 24.06.2025
Шановні партнери, добрий день.
Цим листом повідомляємо, що за результатами перевірки №47/04-31 від 02 червня 2025 року щодо характеристик та маркування медичного виробу «Рукавички медичні оглядові нітрилові JS, нестерильні, неприпудрені, колір фіолетовий, розмір М, торгівельна марка JS Medical  Materials, 50 пар 100 шт, LOT IN 24012224, дата виготовлення 2024-09, термін придатності 2029-08, виробник Шандонг Інтко Медікл Продактс Ко., ЛТД,  Китай, була виявлена невідповідність, суть якої полягає в використанні негармонізованого символу, розміщеного на упаковці виробу, значення якого не було пояснено у супровідній документації до виробу, що є порушенням вимог Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753. Для усунення цієї невідповідності вимогам Технічного регламенту, нами були вжиті наступні заходи:

• Розроблена редакція  «Інструкції із застосування», Редакція №2, дата останнього перегляду  17.04.2025р в якій  внесені роз’яснення значення використаного символу.
У зв’язку з цим, просимо при реалізації медичного виробу «Рукавички медичні оглядові нітрилові JS, нестерильні, неприпудрені, колір фіолетовий, розмір М, торгівельна марка JS Medical  Materials, 50 пар 100 шт, LOT IN 24012224, дата виготовлення 2024-09, термін придатності 2029-08, виробник Шандонг Інтко Медікл Продактс Ко., ЛТД,  Китай, надавати «Інструкцію із застосування» Редакція №2, дата останнього перегляду  17.04.2025р.  

Також нагадуємо, що окрім інструкції в паперовому вигляді, ви маєте вільний доступ до «інструкції із застосування» в електронному вигляді. Ця інструкція розміщена на нашому сайті: jsukraine.com.ua (розділ «документи»- «інструкції» - «Рукавички медичні оглядові нітрилові, нестерильні, неприпудрені Фіолетові»
Дякуємо за співпрацю і розуміння.
Комерційний директо 

ТОВ “Джей Ес Україна”                                                                  Копець А.М

