
Про В ОВIДНIСТЬ
.Ур / Pel.­IHoeKc

Сmаном llo:
ZZN­08 /
l 5.03.202 l

Ми, Zirkonzahn S.r.l.
знаходимося за адресою: Via Ап Dеr Ahr 7, 39030 Gais, Italy

цuм canruш dешоруемо про насmупне:

Технiчна документацiя на медичний вирiб розроблена та впроваджена.

.Щекларацiя вiдповiдностi складена на пiдставi сертифiкаry вiдповiдностi Л} UA.MD.337­2L вiд 15.03.2021 та

пiд повну вiдповiдальнiсть виробника.

назва: Пластмаси стоматологiчнi

Перелiк виробiв: ,Щив. додаток 224 наймекування

Виробник: Zirkonzahn S.r.l. (I]ирконзан С.р.л)

Адреса виробника: Via An Dеr Ahr 7, 39030 Gais, Italy
(Bia Ан.Щер Аар 7, 39030 Гайз, Iта.пiя)

Тел.: +39 0474 066 660

E­mail : info@zirkqnzahn. com

Уповноваясений Приватне пiдприемство <Галiт>

представник в

УкраiЪi:

Длреса вул. 15 квiтня бе, с. Байкiвцi, Тернопiльський район, Тернопiльська область, Укра'rЪа

уповнова?кеного Тел,:0 800 502 998

представника та мiсце Email: office@galit.te.ua; www.galit.te.ua

зберiгання технiчноi
документачiI:

Класифiкачiя: Клас IIа, Додаток 2, Технiчного регламенту щодо медичних виробiв (затверджений

Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року ЛЬ753)

Вищевказанi вироби Технiчного регламенту щодо медичних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд
вiдповiдають основним 02 жовтня 20 l 3 року ]ф753) ­ Додаток 1 . Застосована процедура оцiнки вiдповiдностi
вимогам Для медичних згiдно Щодатку 3: Порядок проведення процедури забезпечення функцiонування
виробiв згино: комплекснот системи управлiння якiстю

Орган з оцiнки Товариство з обмеженою вiдповiдшlьнiстю <УКРМЕДСЕРТ>; Юридична адреса:

вИповИностi: 02l05, м. КиiЪ, проспект Возз'€днання, б. 2/l­A; Поштова адреса: 02068, м. КиiЪ, вул.

,Щрагоманова, la, оф. 2; Тел. (044)З90 бЗ 27, (044) 339­94­00; Номер призначеного

}фUA.TR.099. атестат акредитацiТ].l! 1о240 вiд 22.0з.202|

.Щана декларацiя е чинна до 14.03.202б року.

Вiдповiдмьний за складання i видання Уповноважений представник в YKpaihi:

бе, с. Байкiвчi, Тернопiльський район, Тернопiльська

Спорiнка l з 4



АрАцLя Про ВIдпо IcTb ,Ур / Реd.­]нdекс
Сmаном на:

2zN­08 / a

] 5,03.2021

,I[одаток до дск.парацii

],t катмоmвrй Назва меджноm виробу ашлiйською мовою Ншва медrчного виробу 1жраiнською мовою Клас

DSAD9516PIN Denfure Gingiva Вшiс Нпk 95Нlб Зшоrcвка шашаgи Dmture Giпфча Basic
DSAD9520PIN Dепtше Giпяiча Basic Pink 95Н20 Зтотовка шашася Dепtш Gingiva Вшiс Hnk 95Н20

3, DSAD9525PIN Dепtше Ginqiva Bшic Pink 95Н25 Dentш Ginqiva Basic Pink 95Н25
4 DSAD9530PIN Dепfuгс Giпяiча Вшiс Pink 95Н30 Зтотовка DФtше
5, DsAD95з5PlN Dспtше Gingiva Вшiс Pink 95Н35 Зmтовка Dопtше Giпgiча Вшiс Pink 95НЗ5
6. DSAL95 lбА0l АЬго Вшiс Мопо Al 95Нlб Зшоrcвка шаспаси АЬrо Вшiс Mono Al 95нlб Ila,l.

DSAL95 lбА02 АЬrо Bmic Мопо А2 95Н16
8. DSAL95 lбАOз АЬrо Вшiс Мопо А3 95Нlб Мопо А3 95Нlб lIa
9, AL95 lбв02 АЬrо Вшiс Мопо В2 95Нlб Mono В2 95Нlб IIа
l0. DsAL95 l бвOз АЬго Вщiс Мопо В3 95Нlб Зшювка щашаси Abro Basic Mono В3 95Нlб IIа

DSAL9520A0l АЬго Bшic Мопо Al 95Н20 АЬrо Bшic Мопо Al 95Н20 IIа
12. DSAL9520A02 АЬrо Вшiс Мопо А2 95Н20 Зцотовка шаmаси АЬrо Вшiс Mono А2 95н20 IIа

DSAL9520A03 АЬrо Вдiс Mono А3 95Н20 3шоmвка шаmаси АЬrо Вшiс Мопо А3 95н20 IIа
DSAL9520B02 АЬrо Basic Mono В2 95Н20 Зтотовка шашаси АЬго Basic Мопо в2 95н20

l5 DSAL9520B03 АЬrо Вшiс Mono В3 95Н20 АЬrо Basic
lб DSAL9525A01 АЫо Bmic Мопо At 95Н25 А1 95н25 Ia
|,l , DSAL9525A02 Abro Вшiс Мопо А2 95Н25 Ia
|8 DSAL9525A03 АЬrо Вшiс Mono А3 95Н25 3тоmвка
l9 DSAL9525B02 АЬrо Bбic Мопо в2 95н25 5

20 DSАL9525вOз Abro Вшiс Мопо В3 95Н25 Abro Basic
2l cL95 lбАl А2 АЬго Bmic Mцltistratш Аl­А2 95нlб Зшотовка 6
22. DScL95 l бА2Аз АЬrо Bmic Мчltistгаtцm А2 95нlб А2 95н16
23 DScL9520AlA2 АЬrо Вшiс Multistratum Al­A2 95н20 3шоmвка шасшаси АЬrо
24, DSсL9520А2Аз АЬrо BБic Multistrafum А2 95н20 А2 95ю0
25. DSCL9525AlA2 АЬrо Bmic Multistratш Al­A2 95Н25 Зшотовка
zб DSсL9525А2Аз АЬrо Вшiс Multistratum А2 95н25 А2 95н25
7 тмААOбlб Temp Basic Bl 95Нlб

28 тмАА0620 Теmр Basic Bl 95Н20 ГLпаспаса Вшiс Bl 95Н20
29 TMAB0l lб Теmр ftemim Al­Bl 95Н lб
30. TMABol25 Теmо Рrеmiш Al_Bl 95н25 ГIласшаса Рrеmim Al_Bl 95н25
зl тмАв02lб Temp Ргеmiчm А2­АЗ 95Н l б
з2 тмАв0220 Теmр Рrеmiш А2_Д3 95Н20

тмАвOбlб Теmо Рrеmiш В2­в3 95нlб вз 95нlб
34 тмАв0620 l Premirrm В2­ВЗ 95Н20

35. тмАв0625 Тсmр Рrеmiш В2­В3 95н25
36. TMABl016 Tcmp Рrсmiчm С2­СЗ 95Нlб Рrеmiш
з1. TMABl020 Temp Рrеmiчm С2­С3 95Н20
38. TMABl025 Теmо Рrеmium С2­сз 95н25 Рrcmiш 95

39. тмАвl8lб Тсmп Рremiш TmsDa 95нlб
40, TMABl820 Теmр Рrеmiчm ТшsDа 95н20
4l TMABl825 т Рremium Tnnsna 95Н25

TMAD0l lб Теmр Вшiс Al­Bl 95Нlб Al 16

4з. TMADol20 Temp Вшiс Al­Bl 95Н20 ГIласпаса Вшiс Al­B1 95н20
44, TMADol25 Теmр Влiс Al­B1 95Н25 rасшаса Bшic Аl­В1 95ю5 IIа

45 тмАD02lб Tomp Вшiс А2­В2 95Нlб ГLласшаса Вшiс Ю­В2 95нlб IIа

46, TMADO220 Теmр Вшiс А2_В2 95Н20 Лласшаса Вшiс Ю­в2 95н20 IIа

41 TMADo225 Теmп Вшiс А2­В2 95Н25 Пласшаса Вшiс А2­В2 9 5Ю5 IIа
48, тмАDOз l 6 Temp Вшiс А3­В3 95Нlб Пплг:ruяса Rясiп 

^?­El1 
Sýнlб IIа

49­ TMADO320 Temn Rясiс Аз.Rз gýHrO rасшаса Bmic А3­В3 95н20 IIа
50. TMAD0325 Tcmp Вщiс А3­В3 95Н25 ГIласшаса Вшiс А3­В3 95н25 IIа

5l TMADl816 Temp Basic Tissue А 95Н16 ГLпасшаса Вшiс Tissue А 95Нlб IIа
52 TMAD2l lб Теmр Basic Тгmsоа 95Нlб ГIласшаса Вшiс Тшsпа 95Нlб IIа

53 TMAD2l20 Теmр Basic Trmspa 95Н20 ГIласшаса Вшiс TBnsDa 95н20 IIа

54 TMAD2125 Temo Basic Тrшsоа 95Н25 fIласшаса Вшiс Тшsра 95н25 lIa
55 тмАD25lб Теmр Basic Bleach 95Нlб пп,.п.., Rясi. R|еяпЬ аýН|6 II

56 TMAD2520 Теmр Basic Blmch 95Н20 Пласпаса Вшiс Blиch 95Н20 IIа

5,1 TMAD2525 Теmп Rяqiс Rlсяdr аýН2ý Пласwаса Basic Bleach 95Н25 IIа

58 тмАDз225 Теmр Вшiс А2­В2 98Н25 Г[ласпаса Вщiс А2­в2 98ю5 IIа

59. тмАDбl lб Теmр Вшiс А l_B l 98Н l б wiф step бортом Вшiс Al­Bl 98Нlб IIа

60 тмАD62lб Теmо Вшiс А2­В2 98Нlб wiй steo Г[ласпаса з бортом Вшiс А2­В2 98Н lб IIа

бl, TMAD6225 Temp Вшiс Ю­В2 98Н25 witfi stcp боотом Вшiс А2­В2 98Н25 IIа

62. тмАD63lб Теmр Вшiс А3­В3 98Н lб wiф step ппя.il,.,. бпптпм Rясiа Al­R1 оянlб тт

бз TMAE0I lб Теmр Рremiш FlехiЫе Al­Bl 95Нlб ГIласпаса Ргеmiчm Flexible Al­B l 95Н lб IIа

64, TMAEOl20 Тсmп Prcmirrm F'lауiЫе А l ­R | а{Н)0 Ппяаruqпа Pr.яmirlm E'|eriЫc Al­Rl аýН?о IIа

65. TMAEOl25 Теmр hеmiш FlехiЫе Al­Bl 95Н25 Flexible Al­Bl 95Н25 IIа

66 тмАЕ02lб Теmр Рrеmim FlехiЫс А2­В2 95Нlб ГIласпаса Рrcmiш Flexible А2­В2 95Нlб lIa

61 тмАЕ0220 Трmп Prpmillm F|руiЫс A?­R) аýН)0 Пласшаса Рrmiш FIexible А2­В2 95Н20 IIа

68. тмАЕ0225 Temp Ргеmiш Flexible Д2­В2 95Н25 Пласшаса Рrеmiш Flexible А2­В2 95Н25 IIа

69. тмАЕ03lб Теmр Рrеmiш Flexible А3­В3 95Нlб Ьасшаса hеmiш Flexible А3­ВЗ 95Нlб IIа

70. тмАЕ0320 Temp Рrеmiш Flexible А3­В3 95Н20 Ьасшаса hеmiш Flexible А3­В3 95Н20 IIа
,7I тмАЕOз25 Теmп Premium Flexible А3­ВЗ 95Н25 Premium FlехiЫе Аз_вз 95н25 IIа

72 тмАЕ2 Тсmр Рrеmiш Floxible Тгшsра 95Hl2 fLпасшаса Рrеmiш Flexibte Тrшsра 95Hl2 lIa
,7з.

TMAE2l lб Теmо Рrеmiш Flexible Тrшsпа 95Н16 ьасшаса kеmiш Flexible Тrшsра 95нlб IIа
,74 TMAE2l20 F|аwiЫе Тrап<па оýН)о FlFYiыр тf,п(п. оýнrо IIа
,7 

5. TMAE2l25 Теmо Рrcmiш Flexibte Тrmsоа 95Н25 ГIласпаса Ргеmiш Flexible Тrшsра 95Н25 IIа
,76 тмАЕ25lб Tpmn Prcnilrn FlсуiЫр R|ряаЬ aýHlб ГIласшаса Рrеmiцm Flcxible Bleach 95Нlб IIа
,77.

тмАЕ2520 Теmр Рrеmiчm Flexible Bleach 95Н20 ГIласпаса Рrеmiчm Flexible Blerch 95Н20 IIа

Спорiнка 2 з 4



АцIя Про ВцповlднIсть ,Ур / Реd.­Iнdекс

Спаном на:

ZZN­08 / 00
1 5.03.202 1

Al­Bl 98нlб

ГLпасшаса з борrcм Рrоmiш Flexible А2­В2

Рrеmiш Flexible Bleach 98Н20 with
Flexible Тгmsра 98Н16 with

ГIласшаса TECNO MED 95Hl2

MED MINERAL 95H12 Пласшаса TECNO MED MINERAL 95Hl

TEcNo MED MINERAL 95

МчltistrаttшФ Гlexible Al­Ю 95Нlб
Пласшаса МчltistгаtчmФ Flexible Al­

Flexible Аl­Ю 95Н25

MultistratшФ гlехiЫе Аз 95нlб

MED MINERAL TISSUE 95нlб

DENTINE 98нlб

вшiв Scrcw Вlшk 95Hl

TRANSPA l25H12

Сmорiнка 3 з 4



р Про ВцповцнIсть .Ур / Реё.­ ZzN­08 / 00

15,03,202lСmаном на:

l 59, TMIc0l25 PRIME Al­Bl 95н25 IIласшаса PRIME Al_B1 95н25
l60 тмIс02lб PRIME А2_Аз 95нlб гIласшаса PRIME А2­Аз 95нlб IIа
бl TMIc0220 PRIME м­Аз 95ю0 ГIласпаса PRIME А2­Аз 95н20 II

|62 TMIC0225 PRIME А2­Аз 95н25 lаспаса PRIME А2­д3 95Ю5 IIа

lбз. тмIс06lб PR|ME в2_вз 95нlб ГIласпаса PRIME В2­В3 95нlб IIа
164, TMIc0620 PRIME в2­вз 95н20 ГIласшаса PRIME В2­ IIа
l65 TMIc0625 в2­вз 95н25 fIласшаса IIа
l66 тмIсlOlб PRIME с2­сз 95нlб Lпасшаса PRIME С2_с3 95Нlб
16,1 , TMlC l020 PRIME с2­сз 95н20 fЬасшаса PRIME с2­сз 95н20 IIа
l68. TMIсl025 RIME с2­сз 95н25 fIласшаса РКМЕ с2­С3 95Н25 IIа

TMIсl8lб PRIME Тmsра 95Нlб ГIласшаса PRIME Тrmsра 95Нlб IIа
l70. TMICl820 PRlME Тгапsра 95Н20 ГIласшаса PRIME Тrmsра 95Н20 IIа

l7l TMIсl825 PRIME Тreра 95Н25 ГLпасшаса PRIME Тrшsра 95Н25 IIа
|72, тмIс25lб PRiME Bleach 95Нlб ГIласшаса PRIME Blcach 95Нlб Ila
l73. TMIc2520 PRIME Bleach 95Н20 ГIласшаса PRIME Bleach 95Н20 IIа

|,l4 TMIc252 ] Bleach 95Н25 fIлаошаса PRiME Bleach 95Н25 IIа
l75. TMIFOl lб PRIME Al 95нlб Пласшаса PRIME Al 95нlб IIа
|76 TMIFol20 IIME Al 95н20 Пласшаса PRIME Al 95н20 IIа
l,?1 . TMIFol25 PRIME Al 95н25 пасшаса PRIME Al 95Н25 IIа

l78. TMIFo2lб PRIME ю 95нlб Ia
|,l9 TMIF0220 PRIME А2 95н20 fIласпаса PR|ME А2 9 5Н20
80 TMIF0225 PRIME А2 95н25 Пласшаса РКМЕ А295Н25 Ia

l8l тмIF03lб PRIME Аз 95нlб ГIласшаса PRIME Аз 95нlб Ia
l82 тмIF0320 PRIME Аз 95н20 Пласшаса PRIME Аз 95н20
l83. тмlF0325 PRIME Аз 95н25 Пласшаса PRIME А3 95н25 Ia

t84 тмtF07l б PRIME в2 95нlб fIласшаса PRIME В2 95нlб Ia

l85. TMIF0720 PRIME в2 95н20 Ia

l8б. TMIF0725 PRIME в2 95ю5 ГIласпаса PRIME В2 95Н25 Ia

l87 тмIF08l б PRIME вз 95нlб fIласшаса PRIME В3 95Нlб [а

l 88, TMlF0820 PRIME вз 95ю0 fIласruаса PRIME Вз 95н20
l89 тмIF0825 PRIME вз 95н25 Ia

l90. TMIM0l lб Теmо Рrеmiш Flexible Al 95Нlб Ппягпягя Таmп Prрmn,m Е'l..iЫ. А l qýHl (

l9l. TMIMOl20 Теmп

l92 TMIMOl2 Temn Premium FlехiЫе Al ГIласшаса Теmр Рrеmiцm Flexible Al 95Н25 Ia

l93 тмIм02lб Tomp Рrеmiчm Flexible А2 95Нlб Ппясwяся Таmп Prmnrm FlсуiЫс А' SýHlб
l94. TMIMo220 Таmп Pramirtn FlачiЫа Af а{Н)0

l95 тм м0225 Temp Рrеmiчm Flexible А2 95Н25 ГIласшаса Рrеmiчm л2 5

l96. тмtм07lб Тоmр Ргоmiш Flcxiblo В2 95Нlб Temp Рrmiчm Flexible В2 95Нlб
|91 TMIM0720 Теmр hemim FlехiЫе В2 95Н20

l98. TMIM0725 Temn Dramirrn FlачiЫа R? аýН1{

l99 тмIм08lб Теmр hemium FlехiЫе В3 95Нlб Рrmium FlехiЫе В3 95Нlб
200. TMIM0820 Temp Рrеmium Flexible В3 95Н20 fIласшаса Рrmiцm н
20l TMIM0825 Tcmn Prcmnrm F'|еуiЫс R1 аýн)ý

202. TMIO0l lб Multistratum@ Ргimе Al­A2 95Нlб f[ласшаса МчltistгаtrmФ Рrimе Al­A2 95нlб
20з. TMIo0220 Primc А)­А1 Qý}l?O

тмIю2l esiton Giпяiча pink 95Нlб
205 тмIю220 Resiton Ginяiva pink 95Н20 ГIласпаса Resiton Giпяiча pink 95Н20

206 тм ю225 Racirnn Giпоiwя ninl 9ýЕ{?

201 тм ю2з0 ,esiton Gin!$va pink 95н30
208, тм ю235 Resiton Ginqiva oink 95Н35 95н35

209 тм ю240 ..)inoiwa ninL аýНdо

2l0 TMIT0l lб АЬrо Al 95нlб l Al 95нlб
2|l TMIT0l20 АЬrо Al 95н20 fIласшаса Al
212, TMIT0l25 АЬrо Al 95н25

тмIт02lб АЬrо А2 95нlб 95нlб
14 TMIT0220 АЬrо А2 95н20

TMIT0225 АЬго А2 95н25

2l6. TMIT03lб АЬго Аз 95нlб Пласпаса l lб
АЬrо Аз 95н20 95н20

l8. тмIтOз АЬrо Аз 95H2J
2|9. TMITo7lб АЬrо в2 95нlб
220. TMIT0720 АЬго в2 95н20 Пласшаса АЬrо l В2 95н20

l TMIT0725 АЬго в2 95н25

222. тмIт08lб АЬrо вз 95нtб Пласшаса АЬго l В3 95нlб
22з TMIT0820 АЬrо вз 95н20 Ппллпага АЬm l R1 аýН?о

224 TMIT0825 АЬrо вз 95н25 ПласшасаАЬrо l В3 95н25 IIа

Вiдповiдальний за складання i видання Уповноважений представник в YKpaiHi :

Приватне пiдприемство <Галiт>

15 квiтня бе, с, Байкiвцi, Тернопiльський район, Тернопiльська

Мiсце i дата видання: ý х)

.щиректор t€,tф ч)­­йWYr./ золотийволодимирпе,грович


