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ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВIДПОВIДАЛЬНIСТЮ
(ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкс>

]

Головнаrt офiс: проспект Перемоги 65, м. Киiв, 03117, YKpaiHa.
Ко0 за €!РПОУ: |911.7325

Adpeca вuробнuцmва: вул. Перемоги, 39, м. Смiла, Черкаська обл.,20700, YKpaiHa.
вул. ГIрЪмислова, 22, м. Смiла, Черкаська обл., 207 04, Ущраiна

в особi гепераJIьIIого директора Бубнова Нiкiти Артемовича
пiдтверлжу€l що медичний вирiб: <Набори гiнекологiчнi оглядовi одноразового застос)aвання),
вводяться в обiг у стерильному cTaHi та вiдносяться до кJIасу I стерильниЙ (перелiк вlаробiв
цриведений у додатку),
який виготовля€ться за ТУ У 191|7325.002-99 <Набори гiнекологiчнi оглядовi одноразового
застосування (!КПП 32.50. 1 3-79.00),
вiдповЦас вимогам: Технiчного регламенту щодо медиtIних виробiв, затвердженого постановою
Кабiнеry MiHicTpiB Украiни вiд 02 жовтнrI2013 року Ns 753.
Оцiнка вiдповИностi проведена згИно гrуrrктiв 1-12 процедури, зазначеноi в ,Щодатку б <Порядок
забезпечення функцiонуванIuI системи управлiння якiстю пiд час виробництва медичних виробiв>

на пiдставi: Сертифiкат вiдповiдностi NЬ UA.TR.002.1336-19 вiд 04 листопада 20|9р., виданий
ДП <Харкiвський регiона,гrьний науково-вIфобничий центр стаrrдартизацii, метрологii та
сертифiкацii) (ДП <<Харкiвстандартметрологiо). TepMiH дii до 03 листопада2024 р.
методи стерилiзацii: газовий (оксидом етилену) згiдно ДСТУ EN ISO 11135-1:2015 <Стерилiзацiя
виробiв медичного призначенЕя оксидом етилеIIу. Частина 1. Вимоги до розробленrrя, валiдацii та
поточного контролю процесу стерилiзацii медичних виробiв>>.

Технiчна докр{ентацiя на медичний вирiб розроблена.
.Щекларацiю складено пй цiлковиту вiдповiдальнiсть

ТоВ ((ФIРМА <ТЕхНокоМПЛЕкс>
Технiчна документацiя для цiлей пiдтвердження вiдповiдностi зберiгасться за адресою:

просп. Перемоги, буд. 65, м. Киiв, 03117, YKpaiHa, код е,ЩРПОУ |9117З25 ,
Тел./факс: (044) 422-52-0З, (044) 422-52-38, (044) 422-52-59, (044) 422-52-62

E-mail: info. slavna@gmail.com, сайт; htф ://slavna.ual

,Щекларацiя дiйсна з 09.11.2022 р. до 03.11.2024 р.
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