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Ми, ltopp !ентал EcI
зtlаходимося за адресоlо:

Хопфi гхеймер LLITpacce l 7, Бстi нгхейrr,r-Бiссi нген 7432 1,

Нiмеччиllа,
декларусN,lо llpo l]аступIlе:

Технiчна документацiя на медичний вирiб розроблена та
впроваджена. .[[екларачiя вiдповiдtlостi складена tta пiдставi

серти(liкату вiдповiдностi Jф UA.MD.207-19 релакшiя 02 та пiд
повну вiдповiдмьнiсть виробltика. !ана лекларацiя с чинна до

17.03,2029 р.

We, DURR DENI'AL SE,
localed at:

I lёрfighеimеr Slrasse l 7,

D-74З2 l Вiеlighеiпl-Вissiпgеп, Сеrпапу
he rew i l lt declare lhal :

The technical documentation fог the medical device has Ьесп
developed апd implementcd. The dесlагаtiоп оГсопГоrmitу is madc

оп the basis оГсеrtifiсаtе оГсопfоrmitу No. UA.MD.207-19 гечisiоп
02 and чпdеr the full геsропsiЬilitу ofthe mапчfасtчrеr. This

declaration is va|id until 17.0з.2029

flвкла.гАцIя Про ВtдповlднIстъ лц DURR-lб
No DURR-lб
CTaltoпl lla:

Редакцiя 02
Rечisiоп 02
l 8 03 2024

D е с l ar а t i о п о.[ С о пfоr mi ly ,liw doleI

Назва категорiI виробiв:
Producl calegoly паmе

Перелiк виробiв:

List ofproducts:

Виробник:
ll[апufасlurеr,

Адреса:
Address'

уповноважений
представник в YKpaTlli та

адреса:

tl u t h оr ized re pre s е пl al iye
iп ukraiпe апd address:

Класи(liкачiя:
Сlаssфсаtiоп:

ВиLltевказанi вироби

вi.ttповiдаtоть осllовним
виNlогit]\l для ]\1еr:lичIlих

виробiв згiлно:
The оЬоуе producls mееl
lhe еssепtiаl requireпeпts

.[о, medical devices
accordiпg lo:

Орган з оцitlки
вiдповiдностi:
Сопfоrmitу assessпeпt
body:

пристрот для вiдсмоктувirl rl rя

suctioll devices

див. додагок
Scc аппех

/llopp flcllla:r licl
D t,| R ll D l,..\' Т'.4 l,,\ t.

Xoпtlriгxciilrcp ILI грассе l 7. Бс"гirlr хсijirr-Бiссi rrl,еl l 7432 1. I l iплсч,lина
L!ёрlighеiпеr Slrasse 1 7, D-74З2 l Bietigheiп-Bissiпgeп,
]'ел./Рhопе. 07 l -l2-705 l 90: Гах: 07 l 12-705 l 90:
Епекmронна поull11о / Eпail iпtЬ@dчеrr,сопl; lнпlернепl/l1/ЕВ: wyvw.duerrde пlсtl сопl

При ватне пiдприсмство <Галiт>
вул. l5I(вiтня.6С,с.Байкiвui,Тернопiльськийрайон,Тернопiльськаобласть,477ll,Украi'rrа; Тел.:0800
502 998; +38 093 08l 87 78; +38 050 338 |0 64; e-mail:office@galit.te.ua; r,vww.galit.te,ua
Р r iy ct |е С о п,tlэа tll, к G а l i t л

бЕ, l5 Kvitпya Sl., village Baikiylsi, rеgiоп Теrпорil, 177l l, Ukraiпe; Рhопе: ()В00502998; +З8O9ЗOВl8778:
+з8050з3В106J, E-mail office(@,galit te,lta: l|y)w.galit le tta.

Клас IIа.Д,олаток 2 Тсхlliчlrого реглаl\lенту t]lодо l\,lсдичних виробitl, затвср;Lжеltий Постаllовоrо l(MY
вiд 02 жовтня 20 l 3 року Nl753
Class l[a, Аппех 2 of Тесhпiсаl rеgulаliоп оп пedical deyices, approved Ьу Decree of СаЬiпеl of Мiпistеrs о{
lJkrctiпe ,\Ь753 оп Oc,lclber 2ttd. 20 l 3

/lода'гку l 'Гехtti.lttого 
рсгJlаNlсllт), щодrl NlсJlичllих вtrробiв. затверд;ксtlий l'Iос,гаttовоtо КМУ вiд 02

жоl]'Гllя 20 1_3 року'Nл75З. Засгосоваl]а проltс.,lура оrtitrки вiдповiдrtостi згi/lllо Додатку 3 виlltсзгаланого
pcl'JIzi\lctll )': Забезllс.lсltllя r|l1,1lKltiortr l]llllllя K()\lIl]lcKclttli сисl еl,tи r,ttpaI1.1titlllя якiс,гlсr (за виIlя1 KoN.,| п1,1lttтiв

ti-l l)
Аппах l о/Тес,ltпiсаl regulaliotl оп medical devices, ctpprovecl Ьу Decree of СаЬiпеt ф'Мiпislеrs of t)kгаiпе
NР75З оп Ос,lоЬеr 2пd, 20l3 Соп[оrmil_у оssеssлlс/?/ рrосеdчrе followed, Дппех 3 above mепliопеd tесhпiсоl
regttlaliotl [ittsttt,iпgllte_|ilпc,liottitlgotocompreheп.sivequalilyпlclпageпleпIsysteп,t(e.xclttdiпgpoiпts8-1l)

'l'овitриство з обNlсжеllоIо вiдповiдалt,tIiстlо <YKPMEflCEl'l-)), адрсса: 02059, м. КиТll, вул. !рагомаlrова.
la, o(1.2; Тел. (067) 595 02 30; lIortep призlrачсllого оргаllу N!UA.TR,099
UKI?MEDCERT, Liпtited Liability Coпlpatly; address. 02059, Kyiv, ]а Drаhоп,tапоvа slreel, о/, 2;

Tel. (0б7) 595 02 30; Сопfоrпitу аssеssпlепt body No. UA TR.099

вiдповiдмьний за складання i впдаlltlя Прllва'гltе пiдприспtство кгалiтll (угlовrlова;ltснttй прсjlс,гаl]Illlк в ykpaiHi)
декларацlI вlдповlдностl:

Respoп.siblelor соmрiliпg апd issuiпg lhe
de с la ra l i оп ot соп|о r п i t у-

Miclte l да-rа Rllланtlя:

Place апd dole isMe:

.Щиректор

Direclor

Private Соmрапу KGalitl (Autllorized represeпlative iп Ukraiпe)

By:t |5 квiтlrя бС.с БaiiKrBrri. Г i.,rbcbKllii paйolr. '['ернопiльська об.пасть. YKpai'rlal l8 03 2024
Теrпорtl, J77 l l, IJkratпe l 8 0] 2024

Золотttй [3оло,tl t bl пр Петровttч
7-о I о ty,y ll о l od у пD,r Р е t rочус h

30938037

Сmорittка/Раgеlз3



ЩвIслагАLIIя Про I}tдповlднIстъ J,L] DUltR-lб
No DURR-]6
CTatloM tra:

РедакLtiя 02
Ilечisiоп 02
l 8 03 2024Declaratioп с ,mily

че dale,_

.Щолаток до леклараuiТ

лъ I{аталоговtt
ш llo[|cp

I(аталогови ii
}loNtep л.пя
п подпr{t

llазва медlt.lltого
BIl робу

Опltс лlсдlt.tttого вlrробу
а ll глiiiсьtсоl<l bloBolo

Опltс медllчного вllробу украТl|ською
мово|о

l l 804-5 l V |2000 suction svstenr Система лпя вiлсrtокryваt t ня
2 l 805_5 l v l5000 Suction Systcnr систсма лtlя вiдсьtокryваl ttlя
3, 7 l37-02 V 2400 сепtгаl sLrction Масhiпс Цеlt грмьttа вiдсмокrylо,lа ]\lаutина
4 7l l9_0 l V3O0S suction unit ГIрисmiй для вiдсмоктчваttl tя

5 7l l9-0l/002 V3O0S suctlon Масhiпе вiдсмоктчюча машина
6 7 l l 9_02/002 Vз()()S sttсtiоп Масhiпе Вiдсмоктл,lоча MattllIHa
7 7l l9_02 V]O0S Stlction LJnit l'l pr lстрiii,ъпя вiдсьtоктчваl t l lя
8 21-0l 7 l21-0l 1002 ч 600 сепtrаl suсtiоп Масhiпе i ]ен,грмьlla вiлсшtокryюча MatllIllla
9 1 l27-02 7 121 -02l00z V 600 сспtrаl strction Масhiпс l (et tTpMbHa вiлслtокr},lоча lllallltlHa

0 7 l27 -0l l02l V 600 С'епtгаI SLrction Macllirlc I {ентрапьtlа BiлobttlKr1lo,ta MallllJHa
l l 802-5 l v 6000 sLtction svstcnl система лqя вiдспtоктчваl ll lя
z. l 802 l 0005 l v 6000 Suction Systenr cltcTcMa для вiлспtокrчваtlltя
J 7lз1-0| 7lз1-0l/002 V9O0S suction Масhiпе В iдctltolcryIo.1a N,alu l] l]a
4 7lз1-02 7 |з1-02/002 v9O0S suction Масhiпе Вiдсtvоlсrytоча ]\lalu14Ha
5, 7lзt_02/02l V9O0S сепtrаl sLlction Machine I {et rтра-лыtа вiдспtокrylоча ]\,lallIl l на
6 l 803 l 0005 I V 9000 suction svstenr система для вiдсмоlстчваl ltlя
7 l 803_5 l V 9000 Suction SyStenl cltcTeMa для вiдсмоктчваtlня
8 l 806_5 l v I 8000 sLlction svstenr систсма для BiдcrtoklvBal tllя
9 0624_ l 00-56 variosrrc vs Mobile suction Systenl Мобi'ltьltа cllcTeNla для вiлсмок-l.чваltня

20 0624- l 00-55 variosrrc vs Mohile sttction Systent Мобi,rыtа cl lстеNlа,rля пiдсмоrryван ня
2 0624- l 00_5 ] Vагiоsuс VSA Mobile sLlction svstenl мобiльна сllстема,rля вiдсмокryваtltlя
22 0624_ l 00-50 Vагiоsuс VSA Mobilc sLtсliоп Svstcnl Мобiл ьна cllcTeya для вiдсшlоктуваtlня
2з 0672500000 Vc 65 Suсtiоп [Jnjt Пристriй для вiдсмоктуваltня
24 0672500900 VC (l5 Suction L]nit Гl pr lcrp iii jL,lя вiдспtоктt,ваt t l lя
25 7 l 38-02 7 l 38-02/002,

7 ] 38-02/003
vS 1200S sLrction Масhiпе Вiлсrrокц,rоча Nlalulllla

26 1l38-02l02l VS |200 S sLlction Масhiпе Rlлспrокц l{)ч1l NlallJllllл
27 7l38_0_] 7 l ]8-03/002.

7 l ]8-03/00]
VS l200 S С'сlttгаl ('orltllirlcd SLtction

[]lrit
I [ctt rla,ltt,ttllй KtlltбitloBaltltii
Bi,,tcпttlK lvt<l,tt tii t lnltc lTliii

28 5 1-0l VS 250 S SLrcLlon []rlit l 1 pl rc,rpi ii .,tjtя в i..tclttlK lf, пttl t llя
29 5I]00l00 vS 250 S Suction []niL Гlрltс,rрiй ;tля вiдсrtокryваtlltя
30 5 I з00200 vS 250 S sLlction unit [l pl lcTtl iii jutя в iлсrtокт\ Batt ttя
] 51-0l/002 vS 250 S conlbirrcd sLrction uпit Коьtбi ttoпatlllй Bi,lorloK lltt1,1 t lii ll
51, 5 l -021002 VS 250 S Corttbirrcd SLrction L]пit комбiноваt lий вiлспtок,rytочltй и
3] 51-02 VS 250 S sLtction unit пристрiй для вiдсмокryвання
]4 7122-0l VS 300 S contbined sLlction unit Комбiноваlttлй вiдсмокryючпй прис,miй
35 7122-01l00) VS з00 S сопlьiпсd suction unit комбillованllй вiдсrtокrylочtlй прttстрiй
зб 22-0зl002 vS 300 S сопlьiпеd sLlction unit комбlltован lrй лс lоктчlочtlй поltc,l niй
з7 7 l22-02l002 vS 300 S conlbined suction unit Комб IloBaH llй дсNtоктуlо,Itlй прtrстрiй
38 22-0I/002 vS 300 S соmhiпеd suction unit Комбitrований вiлсмокrylо,l ttй присгрiй
39 22-05/003 VS 300 S соlllьiпсd stlсtiоп unit копlбitlоваr tttй lll tl
40 22-0l l02\ VS 300 S сопlьiпеd suction unit К о bt б i tlo ва tt t l l:i в irrc пl о кry l о ч l t ii п р l r с-гр i й
4 22-02 vS з00 S сопlьiпеd suсtiоп uпit Korut б i l IoBal t и l] в i,rcпloK rylоч tt й пр ис-lтl i й
12 22-0з VS 300 S 'ombined suction unit Копtбi HclBaHl tГl вiдсмокrylо.l t t й присцri ii
4з 22-01 VS з00 S conlbincd suсtiоп uпit I(опtбi t loBitl t l t Гt lti;tcrtoKrytoч t t й прl tc,гpi й
44 28-0 I 7l28-0l/002 VS 600 conlbined sLrction uпit KoMбittoBat lltй вiлсьlок lylt,l,t t 1.1 l]рllсг|)l1.1
45 28-0 l /02 l VS 600 сопlьiпеd sLrction lJnit Коьlбi HoBal trt й вiлспlокrytоч t tй l lpl lстп i ii
46 7 l 28-02 1l28-02/002.

7 ] 28_02/003
vS 600 Coпlbllred SLlctron L]nit копrбiltоваltlrйr вiдсмокrylочllй прrlс rpi й

11 31_0 l 7|34_0l/002 VS 900 S SLtctlorl ]\,1acltitlc [Ji,,tcrtoKп ltl,ta NltllllllIla
48 з4-0 l /02 l vS 900 S SLrctioп |\4aclrilrc []ilсrlсlк-п to,ta i\lalIllll la
49 7 l 31-02/02 l VS 900 S suction Масhiпс Вiдспltltt ц,tоча [l allll]Ha
50 1 lз4-02 71з4-02l002.

7 l ]4-021003
VS 9(х) S сопthitlсtl sLlcllon I lltit Кtlrlбi l ttlBat t ttй вi,lсrtоктчtоч l l й lrpr rc грi ii

5 1 125-0l 1002 VSA 300 S conlbincd sr.rcticln uп Кошtбi l loBatt t l й вi]tсьtокrylоч t tй ппt tcr D i il
52 7 5-0 l /02 l VSA 300 S corllbilrcd sLrction ulllt Ко м б i но в al l ll r.j в i,tc шt о K-ly tоч l t Гr п р t t сm i й
53 7 25_03/002 VSA 300 S сопtьiпсd suction uпit комбillований вiдсrr,lоrryючllй trplrcTpiii
54 7 25-0 l VSA 300 S сопlьiпеd suction unit комбi l toBaH и i.r вiдсrttок,rytоч l tй прttrll pi й
55 7 25_0] VSA 300 S conlbincd sLlction unit l(ошtбl l loBal l t l й вiлсмоктчtоч tlй прl tcTD i Гt

56 7 36-03 7 l 36_0]/002 v 1200 S сепtrаl suction Machine l_]ентрал bl ta вiдспrок-l1tоча Mamlll la
57 7 l 00900 VS 600 conlbincd suсtiоп unit Кошrбit tований вiдсмокrytо,tпГr прllсmI Гt

58 7 38 l 00900 VS l200 S SLlctitlrl ]\1ltch irlc []i,,tc loKl r lоча IIлIlllllla
59 7 25-04/002 vSA 300 S сопrьiпеd suction unit Ко irt б i но в а t l и t:i в iдс пл о к, ry tоч l l Гr п р r r с lTr i й
60 l802I005l0 Тчsсоr V 20 suction unit Прrlстрiii лля вiлсмокryвання
6 l803l005|0 Тчsсоr V 30 SLlction LJnit прltс-t рiй для вiдсмокryваlltlя
62 7l82l00200 тчsсоr v l plus suction unit Прrlстрiii rъпя вi,цсмокryваllttя
63

,l 
l17 -0l 'Гr,sсоr V 2 sLrctiorl unil пристрiй лпя вiдсмокryваl tt tя

Спорiнка/Раgе2з3
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ЩвклагАцIя Про ВtдповtднIсть Nц DURR-lб
No DURR-lб
Станом tla:

Редакцlя 02
Reyisioп 02
l 8 03 2024

D е cl ar а ti оп of С о пfо r m i ly Еffесriче date:

,\! каталоговrl
й lloMep

каталоговll й

lloll|cp лля
п полаilt

lIазва пrсдllчllого
Blt робу

Olttlc пlсдltчllого вlrрtlбу
аllглiйськоlо lIoBolo

Опttс меди.lllого виробу украitlсы{ою
DtoBoIo

61 88200200 тчsсоr v 2 pltls sLlction uпit П гrистрiii лля вiлсмоктуваl l tlя
65 88 l 00200 Тчsсоr V 4 sLrction unit Прlrстрiй,l-пя вiдсмокryваltttя
66 86-0 l ]'vscor VS 2 SLrclion L]nit Гlрrlс miй ,Lця Bi,lcrtoK tt. ваtltlя
67 82l00l00 Tvsctrг VS I PlLrs sчсtiоп un п рисmlгr лqя вiдсплок,tчванtlя
68 88 I 00900 l'vsctlr VS 4 Suction L]n l lгlисmiii лля вiдспtокryваltt lя
69 88200 I 00 тчsсог vs 2 pltls SLrction [Jn поисmiii лля вiдсмоктчваttня
70 88l00I00 Tr sсог VS ,1 SLrction []п l lptlc l piii лlя вiлсл,lок-tlваllltя
,|

7 l 36_02 7 l 36_02ю02,
7 l 36-02/003

V 1200 S ссrltгаl sLrctiolr lчlасhiпе | ]ell грtt-пьна вiлспtокryюча Mallllllla

72
,7lз6-02/02l V 1200 S сепtrаl strction Масhiпе []е l l гра-п ь t t а в i.;lслl1,1кц,lсl,t л м а lI l l l } la

Вiдповiдмьний за склалання i видання IJриватtlе пiлпрIlспtство <Га-пiт> (Уповrrова;к-еtlttй прсдстаl]llпк в YKpailri)
Леклараuii вiдповiдностi: Privale Coпpatly (CalilD (Дulhorized represenlalive iп Ukraiпe)
Responsibletor сопрiliпg апd issuiпg lhe
de с laral i оп о/ сопJо r п i ty :

Мiсце iдата виданнЯ: ву.п I5 квiтtlя бС.с Байкiвui,'l'ернtlпiльськltй райоtt, Тсрнопiльська область, YKpailla; l8 03 2024
Place опd dale issue: бЕ, 15 Kvitпyqýllitreg_Ba п Теrпорil, 477l l, Ukraine 18.0З.2024

.I[иректор .оХз$ЪЖЫY/ Золотий Володимир Петрович

Direclor лOIVДY/ЪЕffi Zоlобry Volodymyr Petrotych

38037

Сmорiнка/Раgе3з3


