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De claratioп of С опfоrmiф

Revision 0l
чинностi: 26_01 ,2о24

уе tlttte:

lйи. l {иркtlнзсLн С.р,л
знаходимося за алре(:ою: Bia Ан Дср Аар 7. З9030 I'аiiз. Ir,а.lriя

ltиNl саNIим /lеклаl]),сNl0 пр0 наст),пlIе:

We, Ziгkonzahn S.r.l.
lilcated at: Via Ап Dег Аhr 7. ];9030 Gais. Italy

herervith dесlаrс that:

Меличнi вироби:

Medical devices

I-1ерелiк виробiв:

I-ist clJ'produc,ts;

Виробник:
l,taruLJitcturer -,

Алреса:
,дddress

Уповноважений llредставник в

Украiнi та адреса:

.4 ut hоr i:ed rергL,sе пl II l ive i п

Ljkrаiпе апd address:

К:rаси(liкаuiя:

Classificatioп:

Вишевкliзаtti вироби нiLпtlвiдак_ll ь

осI]()вним вимогttм для медичllих
виробiв зl,irно:
The аhоуt, рrоdчс,l.s l]leel lltt,

eSSelltial rеtluirепtеп!l: .|оt, пtedic,ttl

deyices ttccorct i пg l о :

()pl ан ] tlцiнки вi:ttовi]нtlсгi:
С опJЬrпl i ty as s е s s пlе пl Ь оd!-.

Проr,рам не забезt tечеtlttя

SoJbuare

ллtll.,,ttrjа,гоtt | (,1 ttaйrtclt),Battb)
.lcc. ,.Jitllr,.T l l,| itettt,tl

l [иllrtоrl tatl ('.р.. 
t

/it,klп:ultп S-t,-l-

Bia Alr flep Аар 7. 39030 Гайз
|/ia Ап Der .,1hr 7, 39030 Cais, ltaly

l lрива,ггrс гIiдttриr,мс,гво кГа.ltiтli
B1,:r, l5 I{rli,r ня. 6(_'. с. Байкiвrri. 'I'ерlrоlriльсьr<ий 

район. 
'l-срноtliльська область, 477l l, YKpaTHal

l'e.lr.:()80050299tt: +3809з08 l877l.t: +З8050]38 l064:e-пlail:ot'tlcc|ir]galit.te.ua:wwrv.galit.te.ua
Pt.illttle (' о tltlltt п,l., к ( ja l i t >

(lF,, l5 дr.i/rll,r,t .Sl., villttge lJctiki1,lsi, regiotl 'Геrпсlрil, ]77l l, (lkrаiпе: Рhопе:

0800502998, . 3809з08 ]8778, + 38050зз8 l0б1, Е-mаil. olJicer@galit.te.lta; lцlyw.galil.te,tta,

Клас lla, Додшок 2'['ехгtiчноtu РеГl'liiМ9tlТ\, tцодо !lедичних виробiв.:;атверджений Постановою

КМУ вiд 02 жов,гttя 20l3 року Nл75З

Clttss llcl, .1ttпех 2 rlJ 'l'есhпiс,сtl regtt!rttitltl оп tlletlic,tt! devices. l.tllprovcd Ьу- Dесrее r|'СсlЬiпеl of
!l{iпisters o.|'|'kt,ttiпe.\qZ-5J ол Ос,tоЬег 2пd, 2() l3
!ола,r,к1, l l'схttiчlttll tl pcl,.-laNlctl1,\, lIl(),t() \tе,lиlllIих виробiв. заr,вер,,tжений IIос,t,ановою КМУ вiд

()2 жов.гня 2() |3 ptlK) Nl7_53. ']act,octlllitHa llpOltc,t)pa оttittl<и Bi.lltlotlirtHOcTi зI,iлно Додаr,ку 3

IlиlllcJlit l.tIll,t (l l)cl.til\lclll\: 'Jtri,eзltc,tcttll'l ll)\llKlti()ll\ltitllIIя |i()\llI.IcKcH()'i СИСГеМИ rПРаВ.tiНttЯ

яKic,tttl (за I]l|llr1,I l(()\l rrr tllcr ill l1-1 | )

.lпttе,х ] о.| l'ec,ltпLt,ttl г(,gll1.1llоll tlп tltetlit,ttl clel,ic,es, tlpproved Ь,v Г)есrе,z tlJ'СuЬiпеt of Miпisters of
Iikrctitle ",\Ь753 tlп Ос,tоlэеr 2пtl, 20!3, СопJЬrmitу, aSSeSSll1eпl procedttre Jbllov,ed: .дппех 3 аЬоуе

пlеlltiопеd tес,hпiс,аl rеgtL!аtiоп; IiпstLriпg lhe .fttпс,tiсlпiпg r|' ct с,оmрrеhепsivе qttality^ пlапаgепlепl

SуStеп1 (ехсllrdiпg роiпts 8-1 l1
-Гсlвариствtl з обмежеltоlо вiдповiла"льнiс,I,1о кУКРМЕДСЕРТD. адреса: 02059, м. КиТв. вул.

flpitl,tlMatttlBit. la.o(1.2: Гел.(067)5950230:НомерttризначеllоI,ооргаrrуNUД.'ГR.099
(iKt?11t:DCt ll't', l,iпtited Liabi/ity Coпlllcttlt,, ctddress; 02059, Kyiv, ]а l)rаhоmапt)vа Slreet, of 2:Tel.

(067) 595 02 30, с, аSSеSSпlепl bodv No. U.д.ТR.099

Технiчна локументацiя на медичний вирiб розроблена та
впроваджена. .Щrэкларачiя вiдt-tовiднос,гi складена на пiдст,авi

сертифiкату вiдllовiдностi Nч UA.MD.337-2l релакrriя 02 вiл
26.0'7.2024 та пiл повну вiлповiда-льнiсть виробника. Дана

,tекларачiя (, чинна ло l4.03.2026 р.

The technical documentation fоr the medical device has Ьееп

developed and implemented. The declcLration of сопtЬгmitу is made

on the basis of certitlcate of contbrmity No. UA.MD.337-2l revision
02 dated 26.0'7.2024 and чпdеr the Гчll responsibility of the

mапul'асtчrег. 'Гhis declaration is; valid until l4.03.2026

l]и/rttillIlя lteK_raparrii Lзi,,tlttlBiдtloc,t,i: !'гillttlе ('tltltllt:ttt.l,<( ju!tll (,1tttltort:ecl rе|)геsепlOlivе iп [,'krаiПе)

Rе s р сl tls i Ь l е .fil r с, о пtр t l i tl,q ап l
issuiпg the dec larati о tl oJ' с опfоr m iQ :

мiсце i дата видання: квiтня бе,9z#айкiвчi.Тернопiльський район, Тернопiльська оr5ласть, УкраТна; 26.01 .2024
placeaпddaleissue; .0'лqУZ ОЪQбQ,rпi,uS{fi{феВаikivtsi,rеgiопТеrпорi\,477ll,LJkrаiпе; 2б.07.2024

flиректор rý# пл- д._\-ИД\И// Золотий Володимир Петрович'Б,,)|"|,,,,,' ýЁ("Гff(ItТulёВ \Ф(/ Zolotyy Volodymyr Petrovych

,ýр
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D е с l ar at iоп of С о пfо r mity

SY lб l0

@вo<[.aлiт>(УпoвнoвaженийltpеДсr.aвниквУкpaiнi)
iлнос,r i: l)rilll.1le Compatt.l, KGctlity (,\ttthort:ed rерrеsеlllсlli\)е iп Ukruiпе)

квiгltя 6€ ,9sdфiвui.'l'срноп iл ьськи й район. Т'ернопiльська оеiласr,ь. У краiна; 26.0,7 .2024

uitnyn ffiф9 Baikivtsi, rеgiоп Теrпорil, 177 t l, I,./krаiпе; 26.07,2021

Золотий Володим ир Петрович
Zo l о tyy Vo l odymyr Р е lr ovyc h

вiдповiдальний за

видання лекларачiТ

Responsible |or

мiсuе i дата видан}lя
place апd dale issue:

Щиректор
Director
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,Щодаток
Аппех
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