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ТоВ сtФlРt{А fiцнокомплЕкоr,
YKpalHa, 0Зl 17. м. Киtв, пр-т Перем9ги, 65"
тел./факс: (044) 422 52 38, (044) 422-52-0З,
emcil: iпfо.slачпаФOrпаil.соm

дЕклАрАцlя про вlдповlднlсть
ЛЪ 191 17325.007 -Ца-202| вiд 26.0 4.202l р.

з додатком ЛЪ 1

ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВIДIОВЦАЛЬНIСТЮ
<ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкс>

Головнuй офiс., проспект Перемоги 65, м.КиiЪ,03i17, УкраЪа.
КоD за €!РПОУ : 19||7325
Аdресu вuробнuцпrва: вул. Перемоги, 39, м. Смiла, Черкаська обл., 20700, УкраtЪа.

вул. Промислова,22, м. Смiла, Черкаська обл., 20704, УкраiЪа
в особi генеральЕого директора Мазiлкiна Вадима Гермаrrовича
пiдтвердrь:5rс, що медичний вирiб: <Iнстрlменти манiпуляцiйнi i допомiжнi вироби меди.дri та ix
набори одноразового застосування>, вiдносяться до класу IIа (перелiк виробiв приведений у
додатку),
який виготовляеться за ТУ У З2.5-|91|]З25-007:2013 <Iнстрlменти маriпуляцiйнi i допомiжнi
вироби медишri та ix набори одноразового застосрання> (.Щ{IШ З2.50.13-79.00)

вiдповiдас вимогам: Технi.пrого реглalменту щодо мед4tIних виробiв, затвердженого постzlновою
Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02 жовтня 2013 року J\Ъ 753
па пiдставi: Сертифiкат вiдповiдностi }lЪ UA.TR.002.1337-19 вiд 04 листопада 2019р., виданлй
ДП <Харкiвський регiона.rьнrrй наlково-виробни.мй цен,]ф стандартизацii, метрологii та
сертифiкацii> (.ЩП <Харкiвстаядартметрологiя>). TepMiH дii до 03 листопада 2024 р,
методи стерилiзацii: газовий (оксидом етилену) згiдно ДСТУ EN ISO 11135-1:2015 <Стерилiзацiя
виробiв медичного призначенЕя оксидом етилену. Частина 1. Вимоги до розробленrrя, валiдацii та
пототIного контроJIю процесу стерилiзацii медичних виробiв>; радiацiйний згiдно !СТУ EN ISO
11137-1:2018 <СтерилiзацЬ виробiв медичноi призначеностi. Радiацiйна стерилiзацiя. Частина 1.

Вимоги до розроблення, ва.,riдацii та поточЕого конlроJIю цроцесу стерилiзацii меди.пrих виробiв>.

Технiчна докlментацй на медичний вирiб розроблена.
.Щекларацiю складено пiд цiлковиry вЦповiдальпiсть

ТоВ (ФIРМА (ТЕхнокоМIIЛЕкс},
Тешi,пrа доryмепrвцiя лпя цiпей пiлгвершсешrя вiщовiщосri зберiгаеться за адtrlесою :

просп. Перемоги, буд. бS, м. КиiЪ, 0З 117, УкраiЪа. код СДПОУ 1911'7З25 ,
Тел./факс: (044) 422-52-38, (044) 422-52-0З

E-mail: info.slavna@gmail.com, сайт: http://slar.rra.ua./

,,Щекларацiя дiйспа з 26.04.2021 р. до 03.11.2024 р.

Генеральний директор В.Г. lV{азiлкiн

та:26.04.202| Мiсце складання: м. Смiла Редакцlя 2 iнкаlз1


