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дЕклАрАцIя про вlдповlднlсть
NЬ 19117325.001-Ic-2022 вiд 09.11 .2022 р.

з додатком NЬ 1

ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВIДПОВIДАЛЬНIСТЮ
(ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкС>

: проспект Перемоги 65, м. Киiв, 031 17, Украiна.
У: 191|7З25
uцmва: вул. Промислова, 22,м. Смiла, Черкаська обл.,20704, УкраТна
ьного директора Бубнова Нiкiти Артемовича

, що медичний вирiб: <Щзеркала вагiнальнi одноразового застосування), вводяться в

уобiг у у cTaHi та вiдносяться до класу I стерильний (перелiк виробiв приведений
додатку),
якии влясться за ТУ У 19117З25.001r-99 <Щзеркала вагiнальнi одноразового застосування)

вiдповiдас iимогам: Технiчного регламенту щодо медичних виробiв, затвердженого постановою
Кабiнету MiEicTpiB Украiни вiд 02 жовтня 2013 року Ns 753.
Оцiнка вiдповiдностi проведена згiдно пlтrктiв 1 - |2 процедури, зчLзначеноi в Щодатку б <Порядок
забезпечення функцiонування системи управлiння якiстю пiд час виробництва медичних виробiв>
Технiчного регламенту щодо медичних виробiв.
на пiдставi: Сертифiкат вiдповiдностi Nb UА.ТR.002.13З6-19 вiд 04 листопада 2079р., виданий

метрологii та
сертифiкацi,l) (ДП кХаркiвстандартметрологiя>). TepMiH дii до 03 листопада2024 р.
методи
виробiв

iзацii: газовий (оксидом етилену) згiдно ДСТУ EN ISO 111З5-1:2015 кСтерилiзацiя
чного призначення оксидом етилену. Частина 1. Вимоги до розроблення, валiдацii та

поточного процесу стерилiзацii медичних виробiв>.

TexHi

Технiчна документацiя на медичний вирiб розроблена.
Щекларацiю складено пiд цiлковиry вiдповiдальнiсть

ТоВ (ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкс>
документацiя для цiлей пiдтвердження вiдповiдностi зберiгаеться за адресою:
просп. Перемоги, бул,, 65, м. КиiЪ, 0З 117, Украihа, кол е,ЩРПОУ 19117З25 ,

Тел./факс: (044) 422-52-0З, (044) 422-52-З8, (044) 422-52-59, (044) 422-52-62
E-mail: info.slavna@gmail.com, сайт: http://slavna.ua./

Щекларацiя дiйсна з 09.11.2022 р. ло 03.11.2024 р.
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