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NЬ 19 1 17 325.005-Ic(M)-202l вiд 26.04.202| р.

з додатком NЬ 1

ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖВНОЮ ВЦПОВЦАЛЪНIСТЮ
(ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкс>)

Головнай офiс: проспект Перемоги 65, м. Киiв, 0З1^|7, Украiна.
Kod за €fРПОУ: 19117З25
Аdресш вtлробнtlцmва: вул.Перемоги,З9, м. Смiла, Черкасъка обл., 20700, УкраiЪа.

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

в особi генерального директора Мазiлкiна Вадима Германовича
пidmверdмсуе, tцо меduчнuй вuрiб:

<<Маска медична тришарова, стерильна)
вводяться в обiг у стерильному cTaHi та вiдносяться до кпасу I стерильний (перелiк виробiв
щlиведений у додатку),
якпй впготовляеться за ТУ У 18.2-19117325-005:2011 кОдп i поItprггя операцiftri медичнi та ix
комIIJIекти) (ДtIШ 13.92).
вiдповiдае впмогам: Технiчного регламеЕц/ щодо медичних виробiв, затвердr<eного постановою Кабiнегу
MiHicTpiB Украi'ни вiд 02 жовтrrя 2013 року Ns 753; ДСТУ EN 14683:2014 <Maclcl хiрургiчнi. Вшr,rоги та
меmдл влшробуъаrпrя>.

на пiдставi: Сертифiкат вiдrовiдностi Ns UA.TR.002.1336-19 вiд 04 листопада 2019р., видаrлпi
,ЩI кХаркЬськlй регiональrшй rrаlково-вr,rробrrи.шй цеrпр стаrиаргизацfi, мегрологii та сертифiкачiЬ>
(ЩI <йаркiвстандартмегрологiя>>). TepMiH дii до 03 ;шстопада 2024 р.
Сертифiкат вiдповiдностi N9 UА.РS.0003З6-21 вiд 04 ;потого 2021 року, видаrшй Органом з оцirки
вiдповiдностi ТОВ <Орган з сертифiкацii кПромСтшцарт>, 49000, м. .Щнiпро, вул. Старокозоцька, 56, к. 2,3.
TepMiH дii до 0З.02.2022 р.
методл стерплiзацii: газовий (оксидом етилену) згiдно ДСТУ EN ISO 11135-1:2015 <Стерилiзацiя виробЬ
медlгIного призначення оксидом eTLIJIеIIy. tlастина 1. Вимоги до розроблеr*rя, ва,riдацii то поточного
контроJIю процесу стерилiзацii медишлтх виробiв>; радiацiйнlй згiдо,ЩСТУ EN ISO 11137-1:2018
<Стершriзацiя виробiв меди.пrоi прлвначеностi. Радiацiftrа стериrriзацiя. IIастшrа 1. Вlпr,rоги до розроблення,
валiдацii та поmчного коrrгролю процесу стершrЬацii медичrпп виробiв>>.

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

ТоВ (ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкС>
Текri.пrадокумеЕIацiя лгlяцiлейпiцгверлкеlпrявiдlовiдlосгi зберiгасьсязаащ)есою:

просп. Перемоги, буд.65, м. КиiЪ, 03117, УкраiЪа, код е.ЩПОУ 19l17З25 ,

Тел./факс: (044) 422-52-З8, (044) 422-52-0З
E-mail : info. slavn a@gmaiL com, сайт: http ://slavna.ual

Щекларацiя дiйсна з 26.04.2021 р. до 03.02.2022 р.

В.Г. Мазiлкiн

26.04.202I Сто iHKa

енерапьний директор

Мiсце скJIадання: м. Смiла


