
ТоВ ttоlРмА{fiD(нокомпл EKOD,
Украrна, OЗ117, м. Киlв, пр-т Перемоrи. 65,
теп./факс: (044) 422 52 З8, (044) 422-52.03,
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дЕклАрАцlя про вlдповlднlсть
NЬ 19117325.005-Ic(xмx)-2021 вiд 26.04.2021 р.

з додатком NЪ 1

ГОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВIДПОВЦАЛЪНIСТЮ
(ФIРМА <(ТЕхНокоМПЛЕкс>

Головнай офiс: проспект Перемоги 65, м. КиТв, 03lI7, Украiна
KoD за €fРПОУ : 19117З25
Adpeca вuробнuщmва: вул.Перемоги,З9, м. Смiла, Черкаська обл., 20700, Украiна.

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

В ОСОбi генерального директора Мазiлкiна Вадима Германовича
пidmверdнсуе, Iцо меduчнллй в uрiб :

<<Халати медичнi (хiрургiчнi) на липучках та (або) 
"а 

зав'язках, стерильнЬ>
ВВОДяТЬся в обiг у стерилъному cTaHi та вiдносятъся до кJIасу I стерилъний (перелiк виробiв
тrриведений у додатку),
ЯКПЙ ВпгОтовля€ться за ТУ У 18.2-19117325-005:2011 <Одяг i покрrтгтя операчiйнi медичнi та iX
KoMImeKти> (ДКIП 14. 19.32-00.00)
ВiДПОвiдае вrlмогам: Технiчrrого реглalменту щодо мед4чних виробiв, затвердженого пост:лновою Кабiнсгу
MiHicTpiB УкраiЪи вй 02 жовтня 2013 року }Ф 753; ЩСТУ EN 14i26:2008 <Одяг захисний. Захист вiд
iнфекцiйних агеrrтiв. Вимоги до експлуатацiйнпх характеристик i методи випробування>;
ДСТУ EN ISO 6530:2018 кОдяг захисний. Захист вiд рiдlах хiмiчних речовин. Метод випробlъання на
стiйкiсть матерiалiв до проникнення рiдини>.
на пiдставi: Сертифiкат вiдповiдностi М UA.TR.002.1336-19 вiд 04 листопада 2019р., виданlй
,ЩП КХаРКiВСькиЙ регiональний наlково-виробничий ценц) стандартизацii, метрологiТ та сертифiкацiii>
(,ЩI <Харкiвстандартмецологiя>). TepMiH дii до 0З листопада 2024 р.
Сертифiкат вiдповiдностi Ns UA.PS.000429-21 ьiд 18 лютого 2021 року, виданий органом з оцiнки
вiдповiдностi ТОВ <орган з сертафiкацii кПромСтi!ндарт), 49000, м. Щнiпро, вул. Старокозацька, 56, к. 2,З.
TepMiH дii до З0.09.2022 р.
методп стерплiзацii: газовиЙ (оксидом ети,тену) згiдно ЩСТУ EN ISo 111З5-1:2015 <Стери,riзацй виробЬ
МеДИчнОго призначення оксидом етилеЕу. Частина 1. Вимоги до розроблешlя, ва.тiдацiТ та поточного
коЕтроJIю процесу стерилiзацiI медичних виробiв>; радiацiйний згiдно .ЩСТУ EN ISo 11137_1:2018
КСТеРИЛiЗаЦЙ виробiв медичноi призначеностi. Радiацiйна стерилiзацiя. Частrдlа l. Вимоги до розроблення,
валiдацiТ та поточного к нтролю процесу стерилiзацiТ медичних виробiв).

Технiчна документацiя на медиrший вирiб розроблена.
Щекларацiю складено пц цiлковиту вИповiдальнiсть

ТоВ (ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкс>
TeKri,шra доIvмеrrгацiя лilя цiлей пiцгвердкеlшя вiдlовiщrосгi зберiгаеться за адресою :

просп. Перемоги, буд.65, м. КиiЪ,03117, УкраТна, код СЛПОУ 1911]З25 ,

Тел./факс: (044) 422-52-З8, (044) 422-52-0З
E-mail: info.slavn а@gmаi|.соm, сайт: http://slavпa.ual

Щекларацiя дiйсна з 26.04.2021 р. ло .2022 р.

Генеральний директор
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