
тов ( Ф|РмА (тЕ(н окомпл EKOD.
Украtна. OЗ117, м. KиtB. пр.т Перемоrи, 65.
теп./факс: (044) 422 52 з8, (044} 422-52-0з.
еmаil: iпfiо.slаmаФOmаil.соm

дЕклАрАцlя про вlдповlднlсть
J\b 19117325.005-Ic(K)-2021 вiд 26.04.2021 р.

з додатком NЬ 1

ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВЦПОВЦАЛЬНIСТЮ
<(ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкС>

Головнай офiс: просrrект Перемоги 65, м. КиiЪ, 03l1r7, Украiна.
Kod за €fРПОУ : 19117325
Аdреса варобнuцmва: вул. Перемоги, 39, м. Смiла, Черкаська обл.,20700, YKpaiHa.

вул. Промислов4 22,м. Смiла, Черкаська обл., 20704, УкраiЪа

В ОСОбi генерального директора Мазiлкiна ВадимаГермановиIIа
пidmверdмсуе, лцо меduчншй варiб:

<<Комплекти одяry <<Анти-СНЦ>), стерильнЬ)
<<Комплекти одяry протиепiдемiчнi, стерильнЬ>

вводяться в обiг у стерипьному cTaHi та вiдносяться до кJIасу I стерильний (перелiк виробiв
приведений у додатку),
якпЙ виготовля€ться зд ТУ У 18.2-19117З25-005:2011 <Одяг i покtrlитгя операцiйнi медичнi та iх
комtrлекти) (Д([Ш 14. 19.З2-00.00)
вiдповiдас впмогам: Технiчного регламеFrц/ щодо медичних виробЬ, затвердженого постllновою Кабiнету
MiHicTpiB УкраiЪи вiд 02 жовтня 201З року Nч 75З; !СТУ EN 14126:2008 <<Одяг захисний. Захист вiд
iнфекцiйrлтх алентiв. Вимоги до експ,ryатацiйt*тх характеристик i методи випробрання>;
ДСТУ EN ISO 65З0:2018 <<Одяг захиснrдi. Захист вй рiдких хiмiчних речовин. Метод випроб5,ъаяrrя на
стiйкiсть vатерiалЬ до проникнення рiдини>.
па пiдставi: Сертифiкат вiдповiдностi Ns UА.ТR.002.1ЗЗ6-19 вiд 04 лисюпада 2019р., виданий
{П <ХаРКiвСький регiона,rьний на5,ково-виробничий центр стандартизацii, меrрологii та сертифiкацiЬ>
(,ЩП <Харкiвстаrцартметрологiя>). TepMiH дii до 0З лисгопада 2024 р.
Сермфiкат вiдповiдностi J\Ъ UA.PS.000429-21 вй 18 лютою 2021 року, виданий Органом з оцiнки
вiдповiдностi ТОВ кОрган з сертифiкацiI <ПромСтандарт>, 49000, м. Щнiпро, вул. Старокозаrщ ка, 56, к. 2,З .

TepMiH дii до З0.09,2022 р.
методп стерллiзацii: газовий (оксидом етилену) згiдно ДСТУ EN ISo 11135-1:2015 <Стерп,rЪацiя виробiв
МеДИЧНОГО ПРиЗначенн;I оксидом етилену. Частина 1. Вимоги до розроблеrrrrя, валiдацii та поточного
контролю процесу стерипiзацiТ медичних виробiв>; радiацiйний згiдно ,ЩСТУ EN ISo 111З7-1:2018
КСтеРи"riзацiя виробiв медичноТ призначеностi. Радiацiйна стерилiзацiя. Частина l. Вимоги до розроблення,
валiдацiI та поточного коЕтролю процесу стсрилiзаrдii медичних виtrlобiв>.

Технiчна документацiя на медичний вирiб розроблена.
Щекларацiю складено пИ цiлковиту вИповiдальнiсть

ТоВ (ФIРМА (ТЕхНокоМПЛЕкс>
докумеrrrацiя дпя цiлеЙ пiцгверлкешlя вiщlовiщlосгi зберiгасться за ацресою :

просп. Перемоги, буд. 65, м. КиiЪ, 0З 117, УкраТна, код СЛПОУ 1911]З25 ,

Тел./факс: (044) 422-52-З8, (044) 422-52-0З
E-mail: info.slavn а@gmаlLсоm, сайт: http://slavna.Bal

Щекларацiя дiйсна з 26.04.2021 р. до 022 р.

.Г. МазiлкiнГенеральний директор

Сто iнкаlз1

7уцq:tЛ

:26.04.2021l Мiсце складання: м. Смша


