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ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВЦПОВЦАЛЬНIСТЮ
(ФIРМА (ТЕхнокоМПЛЕкс)

Головнаil офiс: проспект Перемоги б5, м. КиiЪ, 03117, Уr<раiна.
Kol за €[РПОУ: 191-|7З25

Аdресu вuробнацmва: вул. Перемоги, 39, м. Смiла, Черкаська обл.,20700, YrcpaiHa.
вул. Промислова, 22,м. Смiла, Черкаська обл.,20704, УкраiЪа

в особi генерального директора Бубнова Нiкiти Артемовича
пiдтверджуч що медичний вирiб: <Одяг i покриття операцiйнi медичнi та ix комплекти>), вводят.
в обiг у стерильному cTaHi та вiдносяться до кJIасу I стерильний (перелiк виробiв приведениi
додатку),
якпЙ виготовляеться за ТУ У 18.2-19117325-005:2011кОдяг i поrсриття операцiйнi медичнi Ti
комIIJIекти) (Д{Ш 13.92.29-90.00, ДКIШ 14,19.2З-9З.00, ДКПП 14.19.32-00.00, ДКIШ 14.19.43-00.0]
вhповЦае вимогам: Технiчного регламенту щодо медичних вlаробiв, затвердженого постанов]
Кабiнеry MiHicTpiB Украiни вiд 02 жoBTIuI2013 року J\b 753. 

]

Оцiнка вiдповiдностi провелена згiдно ггуrrктiв 1-12 прочеди)и, зазначеноi в .Щодатку б кПоряд
забезпечення функцiонуванIuI системи управлiння якiстю пiд час виробництва медиtIних виробj
Технiчного регламенту щодо медичних виробiв. 

I

на пiдставi: Сертифiкат вiдповiдностi Ns UA.TR.002.1336-19 вiд 04 листопада 2019р., видаIl
Щ кХаркiвський регiона_пьний науково-виробничий цеЕтр стандартизацii, метрологii 

i

сертифiкацii) (ДfI <<Харкiвстандартметрологiо). TepMiH дii до 03 листопада2024р. 
i

методи стерилiзацii: iазовий (оксидоЙ етилену) .iiд"о ДСТУ EN ISO 11135-1:2015 <Стерилiзаi
виробiв медичного призначення оксидом етилену. Частина 1. Вимоги до розроблення, валiдацii,
поточного контролю процесу стерилiзацii медичнlтх виробiв>; радiацiйний згiдно ДСТУ EN Ii
III37-I:2018 кСтерилiзацiя вlтробiв медичноi призначеностi. Радiацiйна стерилiзацiя. Частинаi
Вимоги до розроблення, валiдацii та поточного конц)олю процесу стерилiзацii медичних виробiв>. i

l

Технiчна докр[ентацiя на медичний вирiб розроблена. i

,,Щекларацiю сrсlrадено пiд цiлковиту вiдповiдальнiсть 
i

ТОВ ((ФIРМА <ТЕХНОКОМПЛЕКС> 
]

Технiчна документацiя для цiлей пiдтверджепня вiдповiдностi зберiгасться за адресою: 
]

просп. Перемоги, буд. 65, м. Киrц 0З117, YKpaiHa, код еЩРПОi tgttlЗZS , ]

Тел./факс: (044)422-52-0З, (044)422-52-38, (044) 422-52-59,(044)422-52-62 
1

E-mail: info.slavna@gmail.com, сайт: htф://slачпа.ча/ 
i

Щекларацiя дiйсна з 09.11.2022 р. ло 03.11.2024 р. i
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