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з додатком NЬ 1

ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВIДПОВIДАЛЬНIСТЮ
<ФIрмА <тЕхнокомплЕкс>>

Головнuй офiс., проспект Перемоги 65, м.КиiЪ,03117, YKpaiHa.
KoD за €!РПОУ: |9117З25
Adpecu вuробнuцmва: вул. Перемоги, 39, м. Смiла, Черкаська обл., 20700, YKpaiHa.

вул. Промисловц22,м. Смiла, Черкаська обл.,20'7 04, УкраiЪа
в особi генеральIIого директора Мазi,псiна Вадима Гермаяовича
пiдтверджуе, що медичпий вирiб: кОдяг i покриття операцiйнi меди.лri та ix комплекти>, вводяIься
в обiг у стериJIьному cTaHi та вiдносяться до класу I стерильний (перелiк виробiв приведений у
додатку),
якпй виготовлясться за ТУ У 18.2-19117З25-005:20|| <Одяг i покриття операцiйнi меди.пri та ix
комплекти) (ДКПП 13.92.29-90.00, ДКIШ 14.19.23-93.00, ДКIШ 14.19.32-00.00, ДtПП |4,19.4З-
00.00)
вЦповЦае вимогам: Технiтrого регламенту щодо медитшх виробiв, затверджеIIого постllновою
Кабiнеry MiHicTpiB УкраiЪи вiд 02 жовтня 2013 року Nо 753
на пiдстдвi: Сертифiкат вiдповiдностi Ns UА.ТR.002.1З36-19 вiд 04 листопада 2019р., виданий
ДI <Харкiвський регiона.lьний науково-виробни.лай цеЕтр стандартизацii, метрологii та
сертифiкацii> (ЩП <Харкiвстандартметрологiя>), TepMiH дii до 03 листопада 2024 р.
методц стерилiзацfii газовий (оксидом етилену) згiдно.ЩСТУ EN ISO 11135-1:2015 <Стерилiзацiя
виробiв медичного призначоншI оксидом етилену. Часrина 1. Вимоги до розроблешrя, валiдацii та
пототшого конц)оJIю цроцесу стерилiзацii медичЕIтх виробiв>; радiацiйпий згiщо ДСТУ EN ISO
11137-1:2018 <Стерилiзацiя виробiв медичноi призначеностi. Радiацiйна стери;riзацй. Частина 1.
Вимом до розроблешня, ва:riдацii та потоIшого контроJIю процесу стерилiзацii меди*Iих виробiв>.

Технiчна докlментацiя на меди.пrий вирiб розроблена.
,Щек.тlарацiю складеЕо пiд цiлковиry вiдповiдальпiсть

ТоВ (ФIРМА (ТЕхнокоМПлЕкс}
ТскIi.пrадоryмеlrrацiя дlя щлй пiцtвердке.шя вiщlовiщосri збqliгасься за ащlесою :

просп. Перемоги, буд. 65, м. КиiЪ, OЗ117, YKpaiHa, код е.ЩПОУ 19117З25 ,
Тел./факс: (044) 422-52-З8, (044) 422-52-0З

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

.Щекларацiя дiй сна с 26.04.2021 р. до 03.11.2024 р.

енеральний директор Г. Мазiлкiн
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