
ТоВ <t olPMA (тЕ(нокомпл EKOD,
YKpatHa, 0З1 t 7. м. KKIB. пр-т Перемоги, 65,
тел./факс: {044) 422 52 З8, (044) 422"52-0З,
еяпаll: iпfо.slаmаФ9mаil.соm

дЕклАрАцlя про вIдповlднlсть
}IЪ 1 9 1 1 7325.005-Ic(xB)-202l blл 26.0 4.202| р.

з додатком }{Ь 1

товАриство з оБмЕжЕною вr/щовцАльнIстю
(ФIРМА (TEXHOKOMILIIEKC>

Головнuй афiс., проспею Перемоrи 65, м. КиiЪ, 03117, УкраiЪа.
Коd за €!РПОУ: 19117З25
Аlресu вuробнацпва: вул, Перемоги,39, м. Смiл4 Черкаська обл.,20700, УкраrЪа.

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

в особi zeHepMbHozo dарекmорс Мазiлкiна Вадима Германови!Iа

пidmверdясуе, що меDачнай вuрiб:
<d(алати медичнi (лля вiлвiлувача)

па липучках, па кIIопках або на зав'язках, стерильнЬ>
вводяться в обiг у стерильному cTaHi та вiдносяться до класу I стери:ънIfr (перелiк виробiв
приведений у додатку),
якпй впготовля€ться за ТУ У 18.2-19117З25-005:201| кОдяг i покритгя операцiйнi медичнi та ix
комплекги)) ЦКIШ 14.19.З2-00.00)
вiдповiдае впмогам: Технiчного регламеЕту щодо медичнд)( виробiв, затвердженого постановою Кабiнеry
MiHicTpiB Украihи вiд 02 жовтrrя 2013 року ХЬ 753; ДСТУ EN 1412б:2008 <Одяг захистпй. Захиgг вЦ
iнфекцiйних агеrrтiв. Вимоги до експпуатацiйних характеристик i методи випробування>;
ДСТУ EN ISO 6530:2018 <<Одяг захисний. Захист вiд рi.щrж хiмiчrптх речовиIl. Метод випробування на
стiйкiсть матерiа.лiв до проникнення рiдиюl>.
на пiдставi: Сертифiкат вiдповiдностi Ns UД.ТR.002.1336-19 вiд 04 листопада 2019р., видаrмй
,ЩI <Харкiвський регiональний науково-виробничий цеЕгр стандартизацii, метрологii та сертифiкацiЬ>
(.ЩI <<Харкiвстандартмегрологй>). TepMiH дii до 03 листопада2024 р,
Сертифiмт вiдповИностi Ns UA.PS.000429-21 ъiд 18 шотого 2021 року, виданий Оргаяом з оцiнки
вiдповiдностi ТОВ (Орган з сертифiкацiТ кПромСтандарт>, 49000, м. .Щнiпро, вул. Старокозацька,56, к.2,З,
TepMiH дiI до З0.09.2022 р.
методп стерплiзацii: газовий (оксидом етшlену) згiдно,ЩСТУ EN ISO i1135_1:2015 <Стерпriзацiя виробiв
Медиt{ного призначешя оксидом етилену. Частина 1. Вимоги до розроблеrrня, валiдацii та поточного
коЕгролю процесу стерилiзацiI медичних виробiв>; радiацiйний згiдно,ЩСТУ EN ISO 111З7-1:2018
<СтерилiзацЬ виробiв медичноI призначеностi. Радiацiйна стерилiзацiя. Частина 1. Вшrлоги до розроблення,
ваrriдацii та поточцого коIlц)олю процесу сториrriзацii медичних виробiв>>.

TexHi.rHa документацiя на медичний вирiб розроблена.
Щекларацiю складено пц цiлковиту вИповiдальнiсть

ТОВ (ФIРМА КТЕХНОКОМПЛЕКС)
Текri.пrадокумеrrmцiя лгlяцiлейпiщгвердкеrшrявiдlовiщоgri зберiгастъсязаадресою:

росп. Перемоги, буд. 65, м. КиiЪ, 03 1 1 7, Украiна, код СДПОУ 191 1 '7З25 
,

Тел./факс: (044) 422-52-З8, (044) 422-52-0З
ail: info.slavn a@gmail^.com, сайт: http://slavna.ua/

екларацiя дiйсна з 26.04.2021, р. до 30.09.2_022 р.

В.Г. Мазiлкiн

26.04.202| Сто iHKa

енеральний директор

Мiсце складання: м. Смiла


