
ЩшклагАцIя Про ВIдповlднIсть
Declaratioп of Сопlоr

N! ЕСМ-2 Редакцiя 01

No ЕС М-2 Rеуtstоп 0 ]

!ата набрання чинност,i ] 2,03,2025
iye date

Ми. Дко.,rr споll.с р,о
знаходимося за tlлресок):

Прсмuсе-пьна 5031/1В,92 1 01 П'сut,tанч,
С л ов atlbK а Р е с публ iK а.

декларусмо l]po llас,I,упне:

Технiчна докумtеttтаrtiя на медичний вирiб розробlIеrrа,га
впровiцжена, Дек. rарачi я Bi-t l loBi-lt.ttlc t i ск. tlltel ta Hit п i:c,t lt в i

сертифiкагу вiдttовiдносr,i N,l UA.MD.524.23 рел.()З Tir пiд ttoBH1,

вiдповiлальн iс,гь виробника. !ана леrtларацiя €, ч и t t t tа,,ttl
20.02.2028 р.

We. Ekom spol. s r.о.,
located at:

Ргiеmуsеlпа 503 l/ l 8, 92 l 0 l Piestany,
Slovac Republic

herewith declare that:

The tесhпiса| documentation tьr the medical device has Ьееп
clevelopcd апс1 irnplcmented, I'he dесlагаtiоп of сопtЬrmitу is madc оп
thc hasis о1' сегtiflсаtс of' сопfЬrmit1, No. |.JA.MD.524.23 rеч.03 апсl

uпсlег thc firll rcsponsibilit1, ol'the пrапufitсturег. This dесlагаtiоп is
valid until 20.02.202tt

Медичнi вироби:

Medical deyices

Перелiк виробiв:

List of prclduc,ls:

Вирtlбник:
Мапdасturеr:

Алреса:
Address'

Уповноважений представник в

YKpaiHi та адреса:

А ч t llor ize J rерrе sc п t al ive i п

ukraiпe апd address;

Класи(liкаrriя:
Сlаssфсаtiоп:

Виtцевказаlti вироби вiдповiдак,lть

основним вимогам Jl"lя меrtичl|их
виробiв зr,iлно:

T'he аЬоуе producls mееt the
essential rеqчirеmепIs for medical
deyices accordiпg lo;

Орган з оцiнки вiлповiдностi:
С опfоrmiф assess mепl body :

Медичнi коN,llIресори. Стоматологiчнi коvtltрессlри ,га Облална[Iня лJlя вiлсмOктування
il4 е d ic а l (, о п1 р t,e s s оr, De tзt а l с о прrе s s cl rs а п d l.) е п l а l s Lrc l io п ес1 tt i;l пlе пl

7r{ив. .lo;ta,t,ott l (-16 lrайплсr l1,BaH ь)

.\сi,, ..lllrzc.T ] (16 itetltsl

EKor,r сгtол.с р.о
l',kom spol, s r,о.

Прсмисельt-lа 503 l/l8. 92l 0l П'сшчани Словацька Республiка
Рriеmуsеlпа 50Зl/]В,92 l 0l Рiеstапу, Slovac,Republic

Приватне пiлприсмtство KI'a.lti,I,>

вул. l5 Квir,ня. бС. с. Байкiвlti.'I'срrrоlIilrьський район" Тернопiльська об,lасr,ь, 477ll, УкраТна;
'['е,ц.: 0Ii00 502 99tl: +]t] 09З 08 l 87 78; +З8 050 3З8 l0 64; електронна пошта: oflice@galit.te.ua;
wrvw.galit.te. ua
Priyate (|оmрапу к G al it >

бЕ, l5 Кчitпуа St,, village Baikiytsi, district Теrпорil, rеgiоп Т'еrпорil, 1771l, Ukrаiпе; Рhопе:
0В00502998, -З8O9З08l8778, +J8O50_]J8 l0б1, Е-mаil; olJ'icer,g],galit.te,uaI www.galil.te,ua,

I{lrac IIа. lIб flола,гок 2 J'ехнiчногt) реI,ламен,гу lItollo мс;lичIlих вирсrбiв, затверджений

lIocl,altoBottl ItMY Bi.'r 02 х<овr,ня 20 l3 poKi, Nl753
(|lass lla, lllэ.,1ппех 2 ф'I'ес,hпiс,сtl regultlliott оп пtedical devices, approved Ьч Decree оJ'СаЬiпеt с{
lvlinisters оl'(|krаiпе ,\ч753 оп Oc,toher 2пt|. 20l 3

.Що,лагку l 'I'схttiчноt,tl pcl,]IirN4cI1,Iy llto,rto ]!1е,|tичllих виробiв. затверджений llостановою КМУ вiд

02 жов,r,ня 20 lЗ року Nl753. Застtrсtlвана процед),ра оцiнки вiдповiлrlостi згiлно flолатку З

llиtцезI,адаll()I,0 регламеIIту: Забезгrе.lеltlrя (lункчiоrlування комl]лексноТ системи управлiння
якiсr,кl (за виняl,ком пунк,гiв 8- I l)
Аппех l оJ"Гесhпiса! rеguLmiЬп оп meclical devices, approvecl Ьу Decree оJ'СаЬiпеl о|' Miпisters oJ'

L]krаiпе Ns75З оп ОсlоЬеr 2пd, 2() l3. ('опlЬrmiф assessmenl procedure,[ollowed: Аппех 3 abr_lye

пlепtiопеd techпical rеgulаtiоп; Епsuriпg lhe Jitпсtiопiпg oJ'а с,оmрrеhепsiче qttalily пlапаgеmепt

system (exclttdiпg роiпts 8-1 })

Говариство з обмlежелlоtо вiдrtовiла;lыriс,1,1о <УКРМЕДСЕРТ), адреса: 02059, м. КиТв, вул,

Драгоманова, la. o(1.2; Тел. (067) 595 02 30; Номер призначеного органу N,IIJA.TR,099
UKRMEDCERT, Limited Liability Соmрапу; address: 02059, Kyiv, la Drаhоmапоvа street, of. 2, Tel.

595 02 30; Ct iФ assessmeпt body No. U.Д.ТR.099

isstliПg the declaratioП 

"'ir!!Щ;м, nrir"" в9.с',у$irзчi.,гернtlпiлr,ський район, тернопi.rtьська область. укратна; 12.оз.2о25Micrte i дага видання: 
л(

Вiлltовi,tаltьний за складання i I Iрива,гне пi;lttрисvtс,l,всl <Г'алir,> (Уповноважеtлий ttрелс,гавник в YKpaTHi)
видitння лск:rараrtil вi,(ltовi;tнос,гi,. l)riyale ('otll|lctпv KGctlitl (,,1ttthorized rерrеsепlаliуе iп Llkraiпe)
Resp опs i ble .|br compi l i пg апd

Place апd date lssие: л10'*ý/ бff_ývitпllýtj|ИBe Baikiylsi, district Ternopil, regioп Теrпорil, 4771 l, Ukraine l2,03.2025

!иректор л'ý7.па ^.g\*(|{,4/ Золотий Володимир Петрович

Director ý ý l'' П I ll Пu}ёl И Zоlофу Volodymyr Petrovych

,.Р

{(-гf,"гfrfi
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Щвкла,гАцIя Про ВtдповlднIстъ
De clar аtiоп of С опfоrm ity

N ЕСМ-2 Редакцiя 0l
No ЕСМ-2 Rечisiоп 0]

.Д,ата набрання чиtlностi: l 2 03,2025

Ns/
#

Назва виробу украТнською мовою
product паmе iп ukrаiпiап

Назва виробу англiйською мовою
Product паmе iп Eпglish

клас медичного
виробу
Medical device
c/ass

l Стоматологiчний вiдсмоктувач DO М Denta| suction unit DO М lIa (lIa)

2. Стоматологiчний компресор DI.JO з

вiдсмок гувачем

Dental соmрrеssоr with suction unit DUO Ila (lIa)

J. Стоматологiчний компресор DUO/M з

вiлсмокт1 вачем

Dental соmрrеssоr with suction unit DUO/M Ila (IIа)

4. Стоматологiчний компресор DUO 2 з

вiдсмоктува.tем

Dental соmрrеssог with suction unit DUO 2 lla (IIа)

5. Стоматологiчний компресор DUO 2V з

вiдсмокт1 Ba,teM

Dental соmрrеssоr with suction unit DUO 2V Ila (IIа)

6. Стоматологiчний компресор DUO 2lM з

вiдсмоктувачем

Dental соmрrеssоr with suction unit DUO
2/м

lla (IIа)

7. Стоматологiчний компресор DUO 2VlM з

вiдсмоктувачем
Dental соmрrеssоr with suction unit DUO
2VlM

lIa (Ila)

8. Медичний компресор DK50 DS Medical соmрrеssог DK50 DS Ilб (IIь)

9. Медичний компресор DK50 DE Medical соmргеssоr DK50 DE Ilб(lIь)

l0. Медичний компресор DK50 Dl Medical соmрrеssог DK50 Dl llб(IIь)

ll Медичний компресор С235 Med"ical соmрrеssог С235 IIб(IIь)

12. Стоматологiчний компресор DK50 Dental cornpl,essor DK50 а (Ila)

lз. Стоматологiчний компресор DK5OB Dental соmргеssоr DK5OB а (lla)

|4. Стоматологiч ний компресор DK5OBS Dental соmрrеssоr DK5OBS а (IIа)

l5. Стоматологiчний компресор DK50- 1 0Z Dental соmрrеssоr DK50- l0Z la (Ila)

l6. Стоматологiчний компресор DK50- l OZIM Denta соmргеssоr DK50-1OZ/M IIа (lla)

1,7. Стоматологiчний компресор DK50- 1 0S Dental соmрrеssоr DK50-1 0S Ia (Ila)

l8. Стоматологiчний компресор DK50- l 0S/M Dental соmрrеssоr DK50- l0S/M lla (lla)

19. Стоматологiчний ком пресор DK50 PLUS Dental соmрrеssоr DK50 PLUS lla (Ila)

20. Стоматологiчний компресор DK50 PLUS/M Dental соmрrеssог DK50 PLUS/M lla (IIа)

21 Стоматологiчний компресор DK50 PLUS S Dental соmрrеssоr DK50 PL.US S lla (lla)

22. Стоматологiчний компресор DK50 Pl,US S/M Dental соrтрrеssог DK50 PLUS S/M Ila (Ila)

,!-J. Dепtаlсоmргеssоr DK50 PLUS MOBlLE lIa (IIа)

24. Стоматологiчний компресор DK50 PLIJS/M
MoBlLE

Dental соmрrеssоr DK50 PLUS/M MOBILE IIа (IIа)

25. Стоматологiчний компресор DK50 2V Dental соmрrеssоr DK50 2V la (IIа)

26, Стоматологiчний компресор DK50 2VlM Dental соmргеssоr DK50 2VlМ Ia (IIа)

2,7. Стоматологiчний компресор DK50 2VS Dental соmрrеssоr DK50 2VS IIа (IIа)

28, Стоматологiчний компресор DK50 2VS/M Denta соmрrеssоr DK50 2VS/M IIа (IIа)

29. Стоматологiчний компресор DK50 2Vl50 Denta соmргеssог DK50 2Vl50 IIа (lla)

30, Стомаr,ологiчний компресор DK50 2Vl50/М Denta соmргеssоr DK50 2Vl50/М lla (IIа)

зl Стоматологiчний компресор DK50 2Vl50S Denta соIпргеssог DK50 2Vl50S lla (IIа)

з2. Стоматологiчний компресор DK50 2Vl50S/M Denta соmрrеssоr DK50 2Vl50S/M Ia (lla)

JJ. Стоматологiчний компресор DK50 2x2Vll l0 Dental соmрrеssог DK50 2x2Yl110 Ia (lIa)

з4. Стоматологiчний компресор DK50
2x2Vlll0/M

Dental соmрrеssоr DK50 2x2Vl1 10/М IIа (lla)

35. Стоматологiчний компресор DK50
2x2Vll l0S

Dental соmрrеssоr DK50 2x2Vl l l 0S Ila (IIа)

,Щолаток 1

Аппех I
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Щвкла.гАцIя Про ВtдповtднIсть
D е с l ar а t i о п of С о пfо r mity

N, ЕСМ-2 Редакцiя 0l
No ЕСМ-2 Reyision 0l
!атанабраннячинностi: 12-0З.2025

dale

з6. Стоматологiчний компресор DK50
2x2Vll lOS/M

Dental соrтрrеssоr DK50 2x2Vl l l 0S/M IIа (lIa)

з,7. Стоматологiчний компресор DK50 2У
MoBILE

Dental соmрrеssоr DK50 2V MOBILE Ila (lla)

з8. Стоматологiчний компресор DK50 2VlM
MoBlLE

Dепtаlсоmрrеssоr DK50 2VlМ MOBILE lIa (IIа)

з9, стоматолог чний компресор DK50 4VR/-50 Denta соmрrеssог DK50 4VR/50 а( а)

40. стоматолог чний компресор DK50 4VR/50/M Г)епtа соmргеssог DK50 4VR/50/М la( а)

4l Стоматологiч ний ком пресор DK-50 4VR/50S Denta соmрrеssог DK50 4VR/50S а( а)

42. Сl,оматологiчний компресор DK50
4VR/50S/M

Dental соmрrеssог DK50 4VR/50S/M lIa (lla)

4з. Стоматологiчний компресор DK_50

2x4VR/ll0
Dental соmрrеssоr DK50 2x4VR/l l0 IIа (IIа)

44. Стоматологiчний компресор DK50
2x4VR/ll0 /М

Dental соmрrеssоr DK50 2x4VR/l10 /М IIа (Ila)

45. Стоматологiчний компресор DK50
2x4VR/ l l 0S

Dental соmрrеssоr DK50 2x4VR/l 10S IIа (Ila)

46. Стоматологiчний компресор DK50
2x4VR/ll0S/M

Dental соmрrеssоr DK50 2x4VR/l l0S/M lIa (Ila)

Вiдповiдальний за складання i

вилання лекларачii вi,tповiлностi :

Respoпsible |or соmрiliпg апd
issui пg l he dec, larati оп r|' ссlпJЬrm i tv.

1-Iриватне пiдприсмс,гво <I'а,riг> (Угrовtlоваlкений предс,гавник в Украiнi)
Р r iyct l е С о пlрсtпу ц С а l il > ( Д tLt hclr iz е d re р rе s е пl а t ive i п [ / kra i пе1

М iсце i дотз ви1,1i1l Iilя l 5 квiгlrя б(.'.с. льський район, 
'Гернопiльська область, Украiна; l 2.03.2025

Place апd date issue: 
.a*tlo)

i, district Теrпорil, regioп Теrпорil, 177 1 l , Ukrаiпе l2.03.2025

Золотий Володимир Петрович
Zоlофу Volodymyr Petrovych

309з8о37
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