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3ареестрований у PeecTpi
Органу з сертифiкацiТ
ll 29 tl квiтня 2025 р,
ltg uдво072J 91 1 7зzs.+_zоzs

Дiйсний до " 28 " квiтня 2028 р.

L{им сертифiкатом посвiдчуеться, lло система управлiння якiстю стосовно
проектчвання та розроблення. виробництва та стерилiзацiт медичних виробiв:

дзеркала вагiнальнi одноразового використання (код ДКПП 32.50.13_79.00). набори гiнекологiчнi
оглядовi одноразовоrо використання (код ДКПП 32.50.13-79.00). рчкавички хiрчргiчнiта оглядовi

стерильнi (код ДКПП 22.{9.60-00.00). одяг i покриття операцiйнi медичнi та ii комплекти (коди
ДКПП 14.19.43-00.00. 14.19.23-93.00. 13.92.29-90.00. 14.19.32-00.00). щiточки гiнекологiчнi цервiкальнi

(код ДКПП 32.50.{3). iнстрчменти манiпчляцiйнi iдопомiжнi вироби медичнiта ix наб"ори
одноразовоrо використання (код ДКПП 32.50.13-79.00). засоби операцiйно_перев'язчвальнi

медичнi та ix набори (код ДКПП 21.20.24-20.00). плiвки iнцизнi операцiйнi TKderm@ та операцiйнi
антимiкробнiта антибактерiальнi TKflex@ стерильнi (код ДКПП 21.20,24_20.00). матерiали

пакчвальнiдля стерилiзацiTта зберiгання медичних виробiв кСлавна@> (ДКПП 22.22.,|9-90.00)
згiдно з додатками 1 та 2.

що здiйснюоться
ТоВАРИсТВоМ 3 оБМЕЖЕНоЮ В!ДПоВlДАЛЬНlGТЮ кФlРМА кТЕХНоКоМПЛЕКс>.

код еДРПоУ 19117325.
юридична адреса: УкраТна. 03'l'l 7. м. КиТв. проспект Берестейський. 65.

адреси виробництв:
УкраТна.20700. Черкаська обл.. м. Смiла. вчл. Перемоги.39.

УкраТна. 20704. Черкаська обл.. м. См!ла. вчл. Промислова. 22

згiдно з чинними в YKpaTHi нормативними документами

вiдповiдае вимогам

ДСТУ EN lSO 13485:20{8 "Медичнi вироби. Система управлiння якiстю.
Вимоги до регулювання"

EN lSO 13485:20't6, ISO 'l3485:2016 KMedical devices. Quality management systems.
RequirernenЪ for regulatory purposesD

Контроль вiдповiдностi сертифiкованоТ системи управлiння якiстю вимогам зазначених стандартiв
здiйснюеться шляхом наглядових аудитiв згiдно Угоди на використання сертифiкату в наступнi термiни:

перший - до 28.04,2026, другий - до 28.04.2027, що буде пiдтверджуватись вiдповiдними рiшеннями
щодо пiдтвердження дii сертифiкату.

Сертифiкат виданий Органом з сертифiкацii систем управлiння flержавного пiдприемства
кХаркiвський ре робничий центр стандартизацii, метрологii та

сертифiкацiТ>, YKpaiHa, 61 л. Мироносицька, 36 на пiдставi результатiв аудиту
ння якiстю.
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аркучt 1 iз 3

Додаток 1 (вироби класу ризику - !) до сертифiкату Nэ UA8O072.19117325.4-2025
вiд " 29 " квiтня 2025 р. дiйсний до " 28 " квiтня 2028 р.

Ns
п/п

Найменування виробу медичного
Код ДКПП

за ДК 0'l6:2010

1. Дзеркала вагiнал ьн i одноразового ви користан ня стерил ьн i 32.50.13_79.00

2.

Набори гiнекологiчнi оглядовi одноразового використання (в склtад яких
входять в рiзнiй комплектац!i: дзеркала вагiнальнi, щiточки гiнекологiчнi,
iнструменти манiпуляцiйнi, рукавички оглядовi, покриття гiгiен!чнi, бахiли,
скло предметне) стерильнi

3. шiточки гiнекологiчнi цервiкальнi стерильнi дкпп 32.50.13
3.1 щiточка гiнекологiчна цервiкальна clTo
3,2 Щiточка гiнекологiчна цервiкальна CERVEX

4.
Одяг i покриття операцiйнi медичнi та ii комплекти стерильнi

14.19.43_00.00,
14.19.23_93.00,
13.92.29_90.00,
14.19.32_00.00

4.1 Одяr медичний стерил ьний
4.1.1 Халати медичн (для вiдвiдувача)
4.1,2 Халати медичн (хiрургiчнi) (з захисними i без захисних зон)
4.1 .3 Халати медичн (захиснi) тип (А) та тип (Б) (посиленнi на рукавах та спереду халату)
4.1,4 сооочки для породiллi
4.1,5 сорочки для пацiентiв
4.,1 .6 сорочки медичнi (з довгим або коротким рукавом) (для медичного персоналу)
4.1.7 Накидки (для вiдвiдувача та для пацiента)
4.1 .8 Брюки медичнi
4.1 .9 Костюми медичнi (для лiкарiв або пацiентiв)
4.1.10 комбiнезони медичнi
4,1.11 Шорти прокгологiчнi
4.1.12 шапочка-берет

4.1.13
IJJапочки медичнi (типу ковпаки або пiлотки)
(на зав'язках або на резинцi)

4.1.14 шапочки-шоломи
4,1.15 косинки медичнi 1длg фiксацii суглобiв)
4.1 .16 Маски (дво- або тришаровi) (на резинках або на зав'язках)
4.1,17 Маски з захисним екраном (дво- або тришаровi) (на резинках або на зав'язках)
4.1.18 Фартухи медичнi
4.1.19 нарукавники медичнi
4.1.20 Бахiли нlлзькПа резинцi (унiверсальнi)
4.1.21 Бахiли середнi на резинцi (унiверсальнi)
4.1.22 Бахiли високi (на резинцi або на зав'язках або на липучцi)

4.2 Покриття операцiйнi стерильнi
4.2.1 покритгя операцiйн хlрчргlчнl загального призначення
4.2.2 покоиття опеоацiйн для абдомiнальноi хiрчргii
4.2.3 покритгя операцiйн для Лор-хiрчргiт
4.2,4 Покритгя операцiйн для нейрохiрургii
4,2,5 покриття операцiйн для ортопедii та травматологil
4,2.6 покритгя операцiйн для кардiологii та торакальноТ хiрургiТ
4.2.7 Покриття операцiйн для офтальмологiТ
4.2.8 покоитгя опеоацiйн для чоологll
4.2.,9 покриття операцiйнi для прокгологiт
4.2,10 Покриття операцiйн для судинноТ хiрургiТ
4.2.11 покриття операцiйн для стоматологll
4.2.12 Покриlтя операцiйн для iнших операцiй

Заступник керiвника органу
з сертифiкацii та оцiнки вiдповiдностi
Печатка
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аркуш 2 iз 3

Додаток 1 (вироби класу ризику - l) до сертифiкату Nэ UA8O072.19117325.4-2025
вiд " 29 " квiтня 2025 р. дiйсний до " 28 " квiтня 2028 р.

Ns
п/п

Найменування виробу медичного Код ДКПП
за ДК 0'l6:2010

4.3
Комплекти покриттiв операцiйних хiрургiчних загального призначення
(склад: покриття операцiйнiзаrального призначення рiзних розмiрiв i в рiзнiй
кiлькостi) стерильнi

4.4
Комплекти постiльноТ бiлизни длtя пацiентiв (склад: покриття, пiдковдри,
наволочки рiзних розмiрiв i в рiзнiй кiлькостi) стерильнi

4.5 Комплекти одяry та покриттiв операцiйних хiрургiчних стерильнi
4.5.1 комплекги одягч та покриттiв операцiйних хiрургiчних загального призначення
4.5,2 Комплекги одягу та покритгiв операцiйних для абдомiнальноТ хiрургiI
4.5.з комплепи одягч та покриттiв операцiйних для Лор-хiрчргiт
4.5,4 Комплепи одягу та покриттiв операцiйних для нейрохiрургiТ
4.5.5 комплепи одягч та покритгiв операцiйних для ортопедiт та травматологiт
4.5.6 Комплепи одягу та покритгiв операцiйних для кардiологii та торакальноТ хiрургiТ
4.5.7 комплекги одягч та покриттiв операцiйних для офтальмологiт
4.5.8 Комплепи одягу та покритгiв операцiйних для урологii
4.5.9 Комплепи одягу та покритгiв операцiйних для проктологii

4.5.,10 Комплекги одягу та покритгiв операцiйних для судинноi хiрургii
4.5.11 комплепи одягч та покритгiв операцiйних для струмепомiт
4.5.12 Комплепи одягу та покритгiв операцiйних для У3Д
4.5.13 комплепи одягч та покритгiв операцiйних для маммологiт
4.5.14 Комплеши одягу та покритгiв операцiйних для стоматологiТ

4.6 комплекти одяry стерильнi
4,6,1 Комплепи одягу для вiдвiдувачiв
4.6.2 Комплекrи одягч Анти-СНlД
4.6.з Комплекги одягу протиеп iдемiчнi

4.7
Вироби медичнi iншi (чохли, тримачi, кишенi бiчнi, мiцlки збиральнi, стрiчки,
пелюшки поглинаючi та iншi) стерильнi

4.7.1
Чохли для апаратури (шнурiв, свiтловодiв, кабелiв, iнструментального столу,
мiкроскопiв, екзоскопiв) (для використання пiд час проведення оперативних
вточчань)

4.7,2
Чохли захиснi на матраци, кушетки (для запобiгання перехресного зараження в
пiсляоперацiйний перiод)

4.7,3 Чохли захислti для кiнцiвок (для використання пiд час проведення оперативних
втрччань)

4.7.4
Кишенi бiчнi (для тримання медичних iHcTpyMeHTiB та обладнання пiд час
проведення оперативних втручань)

4,7.5
Мiшки збиральнi (для тримання використаних допомiжних медичних виробiв або
продчктiв в}.tдалення пiд час проведення оперативних втручань)

4,7,6 Стрiчки з адгезивним краем (для тримання кабелiв, датчикiв, допомiжних виробiв та
iнцоi апаратчри пiд час прсведення оперативних втручань)

4.7.7
Пелюшки поглинаючi (з/без адгезивним краем) (для використання пiд час
нетоимання сечi)

4.7.8
Тримачi (на липучцi) (для тримання кабелiв, датчикiв, допомiжних виробiв пiд
проведенl]я оперативн их втручань)

5 3асоби операцiйно-перев'язувальнi медичнi та iX набори стерильнi 21.20.24-20.0о

5.1 Серветки медичнi зi спанлейсу (з або без рентгеноконтрасною ниткою)

5.2 серветки абсорбчючi
5.3 Серветки марлевi (з або без,рентгеноконтрасною ниткою)
5.4 Серветки марлевi з петлею (з або без рентгеноконтрасною ниткоtо)
5.5 Бинти марлевi
5.6 вiдрiзи ма хr.\а.
5.7 Спонжi м HoKoHTpacHoto ниткою)
5.8 Комплекги операцiйно-перев'яз
3аступник
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аркущ З a3 3

Додаток 1 (вироби класу ризику - l) до сертифiкату Nэ UA8O072.19117325.4-2025
вiд " 29 " квiтня 2025 р. дiйсний до " 28 " квiтня 2028 р.

6

lнструменти манiпуляцiйнi iдопомiжнi вироби медичнiта ii набори
одноразового використання (набори, в склад яких входять iнструменти
манiпуляцiйнi, серветки марлевi, спонжi марлевi, бинти марлевi, покриття
операцiйнi для використання як допомiжнi медичнi вироби) стерильнi

32.50.13_79.00

6.,| lнструменти медичнi манiпуляцiйнi стерильнi
6.1.2 Аплiкатор ватний
6.,1.3 Воронка вушна
6.1.4 Дзеркало носове
6.1.5 затискачi з
6.1,6 Зонд урологiчний
6.1.т Пiнцети
6.1.8 Тампон ватний вушний 0,2 см х 7 см
6.1.9 Тампон ватний носовий 0,7см х 10 см

6.1 .10 Тампони марлевi вчшнi
6.1 .1 1 Тампони марлевi HocoBi
6.1,12 Шпателi гiнекологiчнi (шпатель Ейра, шпатель Фолькмана)
6.1.13 шпатель ларингологiчний

6.2
Набори манiпуляцiйнi (набори, в склад яких входять iнструменти
манiпуляцiйнi, серветки марлевi, спонжi марлевi, бинти марлевi, покриття
операцiйнi) стерильнi

6.2.1 набори манiпчляцiйнi гiнекологiчнi
6.2.2 Набори манiпуляцiйнi перев'язувальнi
6.2.з набори манiпчляцiйнi операцiйнi
6.2.4 Набори манiпуляцiйнi для знятгя швiв
6.2.5 набори манiпчляцiйнi для катетеризацiт сечового мiхчра
6.2,6 Набори манiпуляцiйнi для гемодiалiзу
6.2,7 Набори манiпуляцiйнi для проведення спецiальних манiпуляцiй

7 Плiвки iнцизнi операцiйнi TKderm'та операцiйнi антимiкробнi та
антибакгерiальн i TKflexФ стерильн i

21.20.24-2о.00

8
Матерiалли пакувальнi для стерилiзацii та зберirання медичних виробiв
<<Славна'rr

22.22.19_90.00

9
Рукавички оглядовi стерильнi 22.19.60_00.00

з а сту п н и d-;,Ё iЬtiй#ЁБfёt ýiifi
з серти фi[аЦli; Ta,,CЦiii[*h лiлдоýiдностi
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аркуш 1 iз 1

Додаток 2 (вироби класу ризику lla) до сертифiкату Nэ UA8O072.19'l17325.4-2025
вiд " 29 " квiтня 2025 р. дiйсний до " 28 " квiтня 2028 р.

Ns
п/п

Найменування виробу медичноrо
Код ДКПП

за ДК 016:2010

1 lнсrрументи манiпуляцiйнi i допомiжнi вироби медичнi та ii набори одноразовоrо
використання (набори, в склад яких входять iнструменти манiпуляцiйнi, серветки
марлевi, спонжi марлевi, бинти марлевi, покриття операцiйнi мя використання як
допомiжнi медичнi вироби) стерильнi

32.50.13-79.00

1.1 lнстрчменти медичнi манiпчляцiй Hi стерильнi
1.1.1 Скальпель хiрургiчний
L,2 Набори манiпуляцiйнi (набори, в склад яких входять iнструменти манiпуляцiйнi, серветки

марлевi, спонжi марлевi. бинти марлевi, покриття операцiйнi ) стерильнi
L.2,t Набори манiпуляцiЙнi для встановлення центрального венозного катетера
t,2,2 Набори ма нiпуляцiй Hi для вста новлен ня аспi ра цiй ного катетера
1.2.з Набори манiпуляцiйнi для взятгя KpoBi

t.2.4 набори манiпчляцiйнi для гемодiалiзч
t.2,5 Набори манiпуляцiй Hi перев'язчвальнi
t,2.6 Набори манiпуляцiЙнi для амнiоцентеза
t.2.7 Набори манiпуляцiй Hi для проведення спецiал ьних манiпуляцiй

2 Рукавички хiрурriчнi стерильнi 22.19.60-00.00

3 3асоби операцiйно-перев'язувальнi медичнi та i.x набори стерильнi 2L.20.24-20.oo

з.1 спонжi нейрохiрчргiчнi абсорбчючi
з,2 Спонж-ланцет офтальмологiчний абсорбуючltй
3.3 Спонж-три кутни к офтал ьмо.погiчн и й абсорбуюч и й

3.4 спонж-кiльце офтальмологiчне абсорбчюче
3.5 спонж-смчжка оФтальмологiчна абсорбчюча
4 Одяг i покригrя операцiЙнl медичнi та i'x комплекти сгерильнi 14.19.4з-00.00,

14.19.23-93.00,
13.92.29_90.00,
14.19.32-00.00

4.L Комплекти одяry та покриlтiв операцiйних хiрургiчних (комплекти, в склад яких входять:
одяг медичний, покриття операцiйнi медичнi загального та спецiальноrо призначення та

у#;Н'"'i,"*i'"Ж-pyкавичкиxipypriчнi,tлпpиЦи3гoлкoютаiнtлi}
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