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з додатком

ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВIДПОВIДАЛЬНIСТЮ
(ФIРМА (ТЕхНокоМПЛЕкС>

Головнай офiс: проспект Перемоги 65, м. КиiЪ, 031 17, Украiна.
Коd за €ДРПОУ: |9|1]З25
АDресu вuробнuцmва: вул. Перемоги, З9, м. Смiла, Черкаська обл., 20700, УкраiЪа.

вул. Промислов4 22,м. Смiла, Черкаська обл.,20704, УкраiЪа
в особi генерального директора Бубнова Нiкiти Артемовича
пiдтверлжУ€l Що медичний вирiб: кПлiвки iнцизнi операцiйнi TKderm@ та операцiйнi антимiкробнi
та антибактерiальнi TKflex@ стерильнi>), вводяться в обiг у стерильному cTaHi ,uЪiд"о."ться до nnu.y

вlд
Nb1

I стерильний (перелiк виробiв приведений у додатку),
який виготовля€ться за ТУ у 21.2ir9||1з25-О\2:2Ur7 <Плiвки iнцизнi операцiйнi ТКdеrmФ та
операцiйнi антимiкробнi та антибактерiальнi TKflex@ стерильнi>) (ДКПП 2I.20.24-20.00), 

iвiдповiдас вимогам: Технiчного регламенту rцодо медичних виробiв, затверд}кеного постановою
КабiнетУ MiHicTpiB Украiни вiд 02 жовтнЯ 201З рокУ Nq 753. l

Оцiнка вiдповiдностi проведена згiдно пунктiв I - 12 процедури, зазначеноi в Щодатку б <Порядок
забезпечення функцiонування системи управлiння якiстю пiд час виробництва медичних виробiв>
Технiчного регламенту rцодо медичних виробiв.
на пiдставi: Сертифiкат вiдповiдностi Nъ UА.тR.002.13з6_19 вiд 04 листопада 2Ol9p., виданий
дП кХаркiвськиЙ регiональниЙ науково-вИробничий центр стандартизацii, метрологii, та
сертифiкацii) (ДП <ХаркiвстандартмеТрологiя>). TepMiH дii до 03 листопада2024 р, .

методИ стерилiзаЦii: газовий (оксидом етилену) згiдно дстУ EN ISO 11135-1:2015 <Стерилiззцiя
виробiВ медичногО призначеНня оксидом етилену. Частина 1. Вимоги до розроблення, валiдацii та
поточного контролю процесу стерилiзацii медичних виробiв>.
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технiчна документацiя для цiлей пiдтвердження вiдповiдностi зберiгасться за адресою:
просп. Перемоги, буl. 65, м. КиIв, 0з i 17, УкраТна, код СДРпоу 191 1 ]з25 ,

Тел./факс: (044) 422-52-0З, (044) 422-52-з8, (044) 422-52-59, (о44) 422-52-62
E-mai l : info. slavna@gmai l. соm, сайт : http : l ls lavna. uаl
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