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ТОВАРИСТВО З ОБМЕ}ItЕНОЮ ВIДПОВIДАЛЬНIСТЮ
<ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкс>

Головнuй офiс: проспектПеремоги 65, м. КиiЪ,03117, YKpaiHa.
Kod за €ДРЦОУ: |9117З25
AdpecaвuрQбнuцm6,L,ву*,Т:ч:::* j"пъчЗч:; j"t::::?.2":z?о'"*"I1y,т?;."

вул. Промислов4 22,м. Смiла, Черкаська обл.,20704, YKpaiHa
в особi генеflального директора Бубнова Нiкiти Артемовича
ПiДтверлжУе| що медичний вирiб: кIнструменти манiпуляцiйнi i допомiжнi
набори одноРазового застосування), вводяться в обiг у стерильному cTaHi та
стерильний (перелiк виробiв приведений у лолатку),
ЯКиЙ Виготовля€ться за ТУ У З2.5-|9\\]З25-00]:201З кIнструменти манiпуляцiйнi i допомiхснi
вироби медичнi та ix набори одноразового застосування> (ДКПП З2.50.13-79.00),
вiдповiдас вимогам: Технiчного регламенту щодо медичних виробiв, затвердженого постановою
Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02 }ковтня 20iЗ року J\b 75З. 

i

Оцiнка вiдповiдностi проведена згiдно пунктiв 1 - 12 процедури, зазначеноi в [одатку б кПорялок
забезпечеНня функцiонуваннЯ системи утrравлiння якiстю пiд час виробництва медичних виробiв>
Технiчного регламенту щодо медичних виробiв.
на пiДставi: Сертифiкат вiдповiдностi NЬ UА.ТR.002.1ЗЗ6-\9 вiд 04 листопада
ДП <Харкiвський регiональний науково-виробничий центр стандартизацiТ,
СеРТИфiКаЦii) (ДП <Харкiвстандартметрологiя>). TepMiH дii до 0З листопада2024 р.

20|9р., виданий
метрологll та

МеТОДИ Стерилiзацii: газовиЙ (оксидом етилену) згiдно ДСТУ EN ISO 11135-1:2015 <Стерилiзацiя
виробiв медичного призначення оксидом етилену. Частина 1. Вимоги до розроблення, валiдацii та
Поточного контролю процесу стерилiзацii медичних виробiв>; радiацiйний згiдно ДСТУ EN ISO
11137_1:2018 <Стерилiзацiя виробiв медичноi призначеностi, Радiацiйна стерилiзацiя. Частина 1.
ВИМОги до розроблення, валiдацii та поточного контролю процесу стерилiзацiТ медичних виробiв>l.
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ТоВ (ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкС>
ТеХНiчна Документацiя для цiлей пiдтвердження вiдповiдностi зберiгасться за адресою:

просп. Перемоги, буд. 65, м. КиТв, 031 17, УкраТна, код СЩРПОУ 19117З25 ,
Тел./факс: (044) 422-52-0З, (044) 422-52-З8, (044) 422-52-59, (044) 422-52-62

E-mai 1 : info. s lavna@gmai l. com, сайт : http : l l s lavna. ual

Щекларацiя дiйсна з 09.11.2022 р. до 03.11.2024 р.
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