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Ми, Приватне пiдприемство кГалiт>
знаходимося за адресою:

вул. l5 квiтня бе, с. Байкiвцi, Тернопiльський район, Тернопiльська область, YKpaiHa
цuл| самuм dewtapyeMo про насmупне:

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо
медичних виробiв (затверджсний Постановою КМУ вiд 02 жовтrrя 20l3 року N9753)

Технiчна документацiя на медичнi вироби розроблена та впроваджена. .Щекларацiя складена пiд повку
вiдповiдальнiсть виробника. Вiдповiдальнiсть за достовiрнiсть наданоiдокументацiТ несе виробник.

,Щана декларацiя е чинна ло 13.05.2026 року.

назва: Пластмаси стоматологiчнi
Перелiк виробiв: ,Щив. додаток 30 наймекувань

Виробник: Zirkonzahn S.r.l. (Щирконзан С.р.л)

Апреса виробника: Viа Ап Der Аhr 7, 39030 Gais, Italy
(Bia Ан,Щер Аар 7, З9OЗ0 Гайз, Iталiя)
Тел.: +39 0474 066 бб0
E­mail : info@zirkonzahn.com

Уповноваясений Приватне пiдприемство <Гшiт>
представник в
УкраiЪi:

Мреса вул, 15 квiтня бе, с. Байкiвцi, Тернопiльський район, Тернопiльська область, УкраiЪа
уповноваженого Тел.:0 800 502 998
представника та мiсце Email: office@galit.te.uq www.galit.te.ua
зберiгання технiчно[
докумеrrтацiI:

Класифiкаuiя: КЛаС I, Додаток 2 (Технiчний регламент щодо медичних виробiв затверджений
Постановою КМУ ]ф753 вiд 02 жовтня 20l3 року)

вищевказанi вироби Додаток 8 (порядок здiйснення внутрiшнього контролю виробництва медичних
вцповiдають основним виробiв) ­ Технiчний регламент щодо медичних виробiв (затверджений Постановою
вимогаМ для медичниХ КМУ вiд 02 жовтня 2013 року N975З)
виробiв згiдно:

Вiдповiдальний за складання i видання Уповноважений представник в YKpaiЪi:

леклараuiТ вiдповiдностi Приватне пiдприемство <Галiт>
вул. 15 квiтня бе, с. Байкiвцi, Тернопiльський район, Тернопiльська

Мiсце i дата видання: .rОliъffТфffiflоl5.09.202l
,Щиректор /фV\и/Y­}­_ ЗолотийВолодимирПстрович
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Сmаном на:

zzN­l ] / 00
] 5.09.2021

JФ катшоговий Ншва модшного виробу англiйською мовою Ншва медлчноrc виробу украiнською мовою

l Слееп 95Ht2 ГIласшаса Вmоцt 3ЕJIЕнА 95H12
) TMAZ0 6 Вчmочt Green 95Н lб fIласпаса Вчmочt ЗЕJIЕнА 95нlб

3. TMAZ0 20 Вшочt Gгееп 95Н20 ГIласшаса Вmоut зЕJIЕнА 95н20
TMAz0 25 GTeen 95Н25 Пласшаса Вшоцt зЕJIЕнА 95н25

5. TRAAo1 lб Тгу­Iп I95Нlб ГIласшаса Тrу­lп I 95Нlб

6 TRAA0l20 Trv­In I95H20 ласпаса Тrу­lп l 95Н20

7, TRAAol25 Тru­lп I95H25 ГIласшаса TryJn [ 95Н25

8. TRABol tб Тrу­lп ll 95Нlб ГIласшаса Тrу­Iп Il 95Нlб

TRAB0l20 Тrv­Iп II 95Н20 Пласшаса Trv­ln Il 95Н20

l0 TRABOl25 Trv­In П 95Н25 ГIласшаса Тrv­Iп II 95tl25

ll тRАвб 6 Тrv­Iп II 98Н16 with step ,а Тry­Iп lI 98Нlб з

l тRАвбl20 Тrу­Iп II 98Н20 wiй step Пласшаса Тrу­lп II 98Н20 з бортом

l TRAcol l Тru­Iп & Вшочt WeiB 95Hl Пласшаса Try­ln & Вчmоut БIЛА 95Hl2
l4 TRACo l lб TN­In & Bumout WeiB 95Нlб Пласпаса Try­ln & Вщочt БIЛА 95Нlб

l5, TRAс0l20 Тrу­[п & Вчmочt Wei0 95Н20 flласшаса Тry­lп & Вшочt БIЛА 95Н20

l6. TRACOl25 Тгу­Iп & Вшочt WeiB 95Н25 ГIласшаса Тп­Iп & Вumочl БIЛА 95Н25

I,1 . тRАсзl 12 Тru­Iп & Вчmочt WeiB 98Hl2 Пласшаса Тry­Iл & Bmout БlЛА 98Hl

l8. тRАсзl lб TN­In & вumоut WeiB 98Нlб Тrv­Iп & Вшочt БIЛА 98нlб

l9 тRАсз l20 Try­ln & Bumout Wei0 98Н20 Пласшаса Тry­lп & Вчmоut БIЛА 98Ю0

20. тRАсз12 Тrv­Iп & Bumout WeiB 98Н25 Пласшаса Тrу­Iп & Вцmочt БIЛА 98[125

тRАсб 2 Try­In & Вчmочt WeiB 98Hl2 with step Пласшаса Тry­Iп & Bumout БtЛА 98Н l 2 з бортом

22. тRАсб lб Тrv­lп & Вшоut WciB 98Нlб wiй stер fLпасшаса Тrу­lп & Вчmочt БlЛА 98Нlб з ýортом

23, тRАсб 20 Try­In & Вumочt WeiB 98Н20 wiй step Пласшаса Тп­Iп & Вчmоцt БIЛА 98Н20 з бортом

24. тRАсб Trv­ln & Вцпочt WeiB 98Н25 wiй step Пласшаса Try­ln & Вцmочt БIЛА 98Ю5 з бэрrqц

TRAD0 4 Тrу­Iп IIl 95H14 гLtrаспаса Тrу­lп III 95H14

lo TRADOI l9 Тrv­lп lll 95Hl9 ГIласшаса Тrу­Iп III 95Hl9

21 TRAD0 l 24 Тru­Iп III 95Н24 Пласпаса Тrу­Iп III 95н24

TRADol29 Trv­In lII 95Н29 Пласшаса Try­In IIl 95н29

29 тRАDбl 14 Тru­Iп III 98Hl4 wiй step ГIласшаса Try­ln lll 98Hl4 з бOрrcм

30. тRАDбl 19 Тrv­lп III 98Н l9 with step Ппасwаса Тry­Iп III 98Н19 з боотом

Уповноважений прсдставник в УкраiЪi:
Приватне пiдприсмство (Галiт)
вул. l5 квiтщбС, с. Байкiвцi, ТернопiльськиЙ раЙон, Тернопiльська

l5.09.202l

Золотий Володимир Петрович

CmopiHKa 2 з 2


