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ГОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВIШОВЦАЛЪНIСТЮ
(ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкС>>

Головнtlй офiс: проспект Перемоги 65, м. Киiв, 0Зll7, УкраiЪа.
Kod за €fРПОУ : 19117З25
ADpeca вшробнuцmва: вул.Перемоги,З9, м. Смiла, Черкаська обл., 20700, УкраТна.

вул. Промислова, 22,м. Смiла, Черкасъка обл., 20704, YKpaiHa

в Особi генерального директора Мазiлкiна Вадима Германовича
пidmверdмсуе, tцо меduцнuй вuрiб:

(Халати медичнi (захиснi) ламiнованi та комбiнованi
на зав'язках та (або) на липучках, стерильнЬ>

вводяться в обiг у стерильному cTaHi та вiдносяться до класу I стерильний (перелiк виробiв
приведений у додатку),
якпЙ виготовляеться за ТУ У 18.2-19117325-005:201 t кОдяг i покритгя оперщiйнi меди,тri та ik
комIuIекти>> (ДШIП 14. 1 9.32-00.00)
ВhпОвiдае впмогдм: Технiчного регламенту щодо медичних виробiв, затвердженого постlшовою Кабiнету
MiHicTpiB УкраiЪи вiд 02 жовтня 2013 року М 75З; ЩСТУ EN 14126:2008 <<Одяг захисний. Захист вiд
iнфекцiйних агентiв. Вимоги до експ,rуатадiйних харirктеристик i методи випробуваrня>;
ДСТУ EN ISO 6530:2018 <<Одяг захисний. Захист вiд рiдких хiмiчних речовин. Метод випробувшrня на
стiйкiсть матерiалiв до пронlл<нення рiлиrп.r>.
на пiдставi: Сертифiкат вiдповiдностi }lЪ UA.TR.002.1336-19 вiд 04 листопада 2019р., видаrпдi
,ЩП КХаРКiВСький регiональний науково-виробничий центр стпцартизадii, метрологii та сертифiкацii>
(.ЩI <Харкiвстандартметрологiя>). TepMiH дii до 03 листопада 2024 р.
СеРтифiкат вiдповiдностi Ns UA.PS.000429-21 вiд 18 :потого 2021 року, виданий Органом з оцiнки
вiдповiдностi ТОВ <Орган з сертифiкацii <ПромСтшrдарт>, 49000, м. ,Щнiпро, вул. Старокозацька, 56, к.2,З.
TepMiH дii до З0.09.2022 р.
методп стерилiзацii: газовий (оксидом етилену) згiдно flCTy EN ISo 11135-1:2015 <Стерилiзацiя виробiв
МеДИЧНОГО прlrзначення оксидом етилену. Частина 1. Вимоги до розроблеrшя, валiдацii та пOточного
коЕгролю процесу стерилiзацii медичних виробiв>; радiацiйний згiдно !СТУ EN ISo 11137-i:2018
<СТеРИЛiЗацЙ виробiв медичноi призначеностi. Радiацiйна стерилiзацiя. Частшrа 1. Вимоги до розроблення,
ваrriдацii та поточного коЕтролю процооу оторлr,riзацii медичних виробiв>>.

Технiчна документацiя на медичний вирiб розроблона.
Щекларацiю складено пИ цiлковиту вiдповiдальнiсть

ТоВ (ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкс)
ДОIýУмеrrгацiя дпя цiлеЙ пiцгвердкеlпlя вiщlовiщlо зберiгасься за адресою :

Просп. Перемоги,6уд.65, м. КиiЪ, 031 17, Украiна, код СЛПОУ 191 1]З25 ,
Тел./факс: (044) 422-52-З8, (044) 422-52-0З

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

Щекларацiя дiйсна з 26.04.2021 р. до 022 р.

.Г. Мазiлкiн

дЕклАрАцlя про вlдповlднlсть

Генеральний директор

Мiсце складання: м. Смiла Редакцiя:2,Щата: 26.04.202I iнкаlз1


