
клАрАцIя Про ВlдповIднIсть Ng MZD-03
Лата вrtдаtttlя:

Гедакцiя 04
25.04,2()24

Ми, Меrz Dental GmЬН,
знаходиIuося за адресою :

Kiefer-weg l ,24321 Liitjenburg, Gсгmапу

.Ц,екларусмо про наступне:

Тсхпiчна документачiя на медичниit вирб розроблена та впроваджена.

,Щеклараuiя вiдповiдностi склалена tta пiдсrавi серти(riкаr,у вiлповi]tнос,гi Лt 056/lglMD RllДаllllЯ J\Ьб ВiД

23.04,2024 та пiд повну вiдповiдалыtiсть виробlrика.

,[|,ана декларачiя е чинна ло 24.04.2029 р.

Назва вrrробу:

Версiя вltкоtlаtlltя:
Виробllиlс:

Адреса вlrробника:

Виробrtичi rriлроздiли
та ix адреса

уповllоважеllшй
представник в
Украiпi:
Адреса
упо Bll о в аж е I] о го
llрсдс,гirвllика та пtict(c

зберiгаttllя техпiчllоi
локумеllтаllii:
Класифiкаlцiя:

вищсвказаrti вироби
вiдповiдають ocHoBIIIlItt
Btl]\tOгalt д.пrl NlедшrIllllх
вlIробiв згiдно:

Оргатl з orlittKlr
вiдповiдностi:

Матерiали стоматологiчнi полiмернi для протезуваtlIlя

Див. додаток (36 rraйMeHyBarrb)

Merz Dental GmbH
Kiefeмeg |, 24З2l Liitjenburg, Gеrmапу
1g1. +49 (0)438l 403-0
Fах +49 (0)438l 403-100
info@merz-dental.de
datens ch utz@)nrerz-d ental, de

Меrz Dental GrTbH
Kiefenveg l, 2432l Li)tjenburg, Gеrпrапу

Приватпе пiдприемство <Галiт>

вул. l5 квiтlrя бе, с. Баirкiвцi, Терttопiльський район, Тернопiльська область,477ll,
Украiна
Telr.:0 800 502 998; +з8 093 08l 87 78; +38 050 338 l0 64

e-rnail: оГfi ce@gal it.te.ua; www.galit.te.ua

Клас IIб, лоrtаток 2, Технiчного регламенry щодо Nlедичних виробiв (затверджений

Постановото КМУ вiд 02 жовтtlя 20l3 року JФ753)

технiчного регламенту щодо медичних виробiв (затверджений Постановою Кму вiд

02 жовтttя 20l3 року Лi753) - Долаток l. Застосоваttа процедура оцiнки вiдttовiдностi
згiдно Додатку 3: заФзпечення функчiонування комплексноТ системи управлiння
якiстю (за винятком перевiрки проек,ry)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "УкраТнське сертифiкаuiйне агенство" ,

вул. М. Грушевського,28/2, нежиле примiщення 43,0l02lM. Киiв; Тел.: (044)22З-'72-

08; Номер призначеIIого оргапу NIUA.TR.l2l

Вiдповiдальний за складання i видання

леклараrtiТ вiдповiлt tocTi

Micue i дата видання:

Уповtl oBalKeHli1-1 представI пlri в YKpaTrri :

ПpttBaTtle пiдlt1-1иr:пtствrr <Галiтл

iтrrя бС, с. БairKiBrri, Терrtоlli.rtьський район, TepHorl i.itbcbKa

Зо:tотий Воlrодимир I Ic грович

Спюрitка 2 з 2



АрАцIя Про ВlдповIднIсть N! MZD-()]
Дата видаttня;

Рсrакчiя ().l

]5,().1,2()24

Додаток лсl дск.rrарацiТ

л^! Каr,аLttlгови ii
Holl(p lla yllaKtlBlli

Назва пtе!lи.tшtlllr вироб1, aHllliйcbKoKr
}l0вою

lIазва пtеличпоt о вrrробу 1,KpairrcbK0lo }l0BOK)

Cr\D/CAl\{ sчпýuпlаЬlсs }1атсrliллш для cAD/cANl
l l0|8950 MilIing blank nlade ol'PEEK, РЕЕК

BioSolution о 95 х l0 пlпl ц,hite
Загоr,овка jtля фрсзеруваlrlrя iз РЕЕК РЕЕК BioSolution О
95мм х l0пtлt rvhite

l0l895l Milling blank nlade ol'PI:EK, РЕЕК
BioSolution а 95 х '|2 mm white

Заготовка лля фрезеруваtrtrя iз РЕЕК РЕЕК BioSolution @
95мм х l2brM white

l0l8952 Milling Ьlапk madc оf РЕЕК, РЕЕК
BioSolution о 95 х lб nrm white

Заготовка jlllя фрсзсрування iз РЕЕК РЕЕК BioSolrr(ioп @

95мм х |6lrM white
4 l 0l 895з Milling Ыапk mаdс of РЕЕК, I'EEK

BioSolution о 95 х 20 пlm ц,hitе
Заготовка для rРрсзсруваlrttя ir РЕЕК I'EEK BioSolution О
95мм х 20лtм rvhite

5 l0l8954 Мilliпg blank madc of РЕЕК, РЕЕК
BioSo]utirrn () 95 х 2,1 пlпt ц,lritе

Заготовка для фрсзсрування iз I'EEK РЕЕК BioSoIution О
95мм х 24rllt rthite

6 l0l8955 Milling Ьlапk madc oi'I)EEK, РЕЕК
BioSolutilln о 95 х l0 пlпr д2lВ2

Злгrrтtlвка л;tя rРрсзсрувпнttя iз РЕЕК l)EI]K BioSohrtion О
95мм х l0пlм д2lВ2

7 l0l8956 Milliпg Ьlrпk nladc ol'PEEK, I)EEK
BioSolution о 95 х ]2 пrm А2lВ2

Заготовка;]ля фрсзсllуванttя iз РЕЕК I'EEK tsioSoIution о
95мм х l2MM А2lR2

l0I8957 N'Iilling Ьlапk nladc оГ PIlt-,K, РЕЕК
BioSolution 0 95 х I(l пrm А2lВ2

Заготовка лля r|rрсзсруванttя iз РЕЕК РЕЕК BioSolution О
95мм х lбшrлr А2lВ2

9 l 0l 8958 Мilliпд Ьlлпk nradc оГ РЕЕК, I'EEK
BioSolution (a 95 х 20 пlпr А2lR2

Заготовка лля фрсзсруванttя iз РF]ЕК РЕЕК BioSo|ution О
95мм х 20llM А2lВ2

l0. l0l8959 Milling blallk made rll'PEI,]K, PF]EK
BioSolution () 95 х 2.1 пlпl д],/В]

Загtrтtlвка дltя tРрезерування iз РЕЕК Pt]tiK BioSolutitlп ()
95btM х 24lrlr A]/I]2

ll l0l8982 Мilliпg Ыапk nradc ol't'IlllK, PllIlK
BioSolution () 95 х 26 tlllrr rvhile

]агuгrlвка,,lля t|lрсзсllуваttttя iз t'F-EK I)IlIlK BioSrrlution О
95мм х ]6rtbl rvhitc

Iz. l0l898] MilIing Ылпk пlаdе оГРЕI:К, I'EEK
BioSolution () 9_5 х З0 nlnr rvlritc

Заготttвка для tРрезеруванttя iз l'EEK I'EEK BirlSolution О
9.5мм х ]0пlлr rvhite

l3. l0lE988 l\1illing Ьlапk nrade ol'I)llI1K, Т)ЕЕК
BioSolution о 95 х 26 nrnr д2/В]

Загtlговкtl для ilillсзеllуваllrrя iз I'EEK PEI]K BioSolution О
9_5пrм х ]6лrлr A2lI]2

I4 l0lE989 MilIing ЬlrпIt nladc o1'I)EEK, PI:I_]K

BioSolution 0 95 х З0 пrпl д]/В]
Загоl,овllit лltя (iрсзсllуванttя iз Pt]EK I'l]EK Biosoltllion О
95мм х 30пrм д2lВ2

l5. l0l9223 Milling blank made of'I'EEK, РЕЕК
BioSolution о 95 х lб пrm CLIM

Заготовка для фрезеруванлtя iз РЕЕК t)EEK BioSolution О
95пrll х lблrлr GUM

l6. l0l9224 Мilliпд Ыапk nlade o{'t'Ijt--K, I)t]EK
I]ioSo]ution а 95 х 20 пlпl CiUM

Зirготовка лля t|lрезсlrуванltя iз РЕЕК I'El:]K RioSolrrtion О
95пtм х 20пlпt C[JM

|7. l0l9225 Nlilling lэlапk nlade ol'I'I]EK, I'ЁЕК
RioSolrrtion 0) 95 х 24 пlm GlIN{

Заготовка jlля фрсзсрування iз РЕЕК l'tjEK BioSolulion О
95лtлt х 24лlпr GI JM

l8 l019221 Nlilling tllапlt пlаdс of'I'I:[lK, l'I,]l]K
Biosolution о 95 х З0 шпl GIJM

Загtltовка;tllя (Dрсзерувllнllя iз I'tjEK |)El]K l]ioSolution ()
95лtлt х JOлrлr G[JM

l9. l0l8960 MilIing bIank nlade o1'PI]EK, I'EEK
BioSolution () 9ti,5 х l0 mпl white

Заготовка jU|я фрсзерування iз I'EEK I)EEK BioSolution О
98.5мм х lOMM white

20. l0IE96l Milling blank nrade of'I'EEK, РЕЕК
BioSolution 0 93.5 х l2 tnnl while

Заготовка для фрезеруванtrя iз РЕЕК l'EEK BioSolu(ion (4

98.5мм х l2brM white
2| l0l8962 N4illing Ьlппk rпаdе ol'|)l]EK, |'I.]I]K

l]joSolulion О 98.5 х lб trlttt white
Заготовка д:tя (lрезеllувашня iз РЕЕК l'EEK RioSolulion (4

98,5млt х lбпlм white
22 l0l8963 Milling Ьlапk lпаdе o1'I'EIlK, I'EEK

RioSolution () 98.5 х 20 пlпt wltitc
Заготовка jlля (|lрезерування iз t'EEK l)Et]K BioSolution 0
9i].5млt х 20пtлr r|hile

23 l0l8964 l\1illing lllrllk rlradc ol'I'I:I:K. I'|;ГiК
RioSolution (:l 98.5 х 24 tlltп wltitc

Зltгtlтtlвка;utя tItрсзсрl,ваllttя iз t'ЕГК l'IiI]K BioSolulion ()
9H.5M[l х 24btM rr hite

?,1 ]0lE965 Millrng blank пlаdе ol'PEEK. PI]EK
L]ioSoIution () 98.5 х l0 rпlп д21I}2

Заготtlвка лля r!рсзеруваtrrIя iз Р[ЕК РI:ГК []ioSolution О
98.5мм х l0пrм д2lВ2

25. ] () I 1{9(lб N.'lilIing blarrl паdе оl'РЕГК, РГЕК
BicrSolution () 98.5 i l2 rпrll д2'I}2

Заготсlвка jutя (rрсзеруваtIttя iз РЕЕК PI]EK [.}ioSolution ()
9,Ч.5лrьr х l2лlлr д2iI]2

26. l () l 8967 Milling Ьlапk пlаdе oI'PIlEK, РГГК
BioSolution () 98.5 х lб пrпl д2rI]2

Заt,rlгilвка;lля (iрсзсрупаIlltя iз РЕЕК РГГК RiоSоlчtiоп О
98.5rurM х lбпrпr А2lТ]2

27 l0l8968 Milling blank nrade ol'PIlEK, Pt]EK
BioSolution о 98.5 х 20 пrпl д2lВ2

Заготовка дltя фрезеруваllttя iз РЕЕК РЕЕК BioSolution о
98.5плпr х 20Mlr A2lI]2

28, l0l8969 I\{illrng Ьlапk lпаdе ol'PI:IK, I)l:EK
Biosolution () 98,5 х 24 nrnl А2lВ2

Загоr,овка.]ltя l|rрсзсруваtttlя iз РЕЕК PEl]K [lioSolution О
9t1.5Mlt х 2.{пrм А2lВ2

29, l0l8984 Milling Ыапk пlаdе оl'РЕЕК, РЕIJК
BioSoIution (] 98,5 х 26 tппl whitu

Заготопка для l|lрсзсруваttltя iз PI]EK Pl]llK [}ioSolutilln о
9i1.5Mшt х 26шtпt rvhite

з0. I0lt]9tl5 Milling blank пlаdс оl'РЕЕК, Pl:IK
RiоSоlutiоп () 98,5 х ]0 tlltll ц,hitс

Зlготопка для l}lрезсруваrlня iз Pt]llK PI]EK [}ioSolution О
9lч.5\Iм х J{)пrм rrllite

]l l0I 1l990 МiIIiпg blrnl< пlаdе o1'PIltjK, Pl][]K
BioSolution о 98,5 х 2(l nrnl д2lВ2

Загоrовка ;tля (lрсзеруванtrя iз PtjEK РГЕК BioSolution о
98,5мм х 26мм А2its2

з2 l0l899l Milling Ьlалk пlаdе оГ РЕЕК, РЕЕК
BioSolution о 98.5 х ]0 mпr А2/В2

Заготовка для фрезеруванrlя iз РЕЕК РЕЕК tsioSolution о
9l1.5MM х 3()trM А2lR2

з]. l0l9230 Milling Ыапk ll)ade ol'PI]t:K, I)[liK
BioSolLrtion о 98,5 х 1(l пlпr GUМ

Заготовка itля tРрсзсрування iз Р[ЕК РЕЕК BioSolution О
98.5Mbt х ]6шrм CUM

з4. I0l923l Milling blalrk пlаdс оf РЕЕК, РЕЕК
BioSolutjon о 98.5 х 20 пlпr GUМ

Заготовка для t}рсзсруванttя iз РЕЕК PI]I]K BioSolulion О
98,_5мм х 20пrм CUM

]5 ]0l92]] Mllling hlarlli nlrdc оl-РIlГК, PIll]K
BioSolutiorl () ()li.5 \ 2-1 пllll (iI IM

Зrtлтtlвкл jutя (lрсзсруванttя iз РПЕК Pl]liK I}ioSolution 0
91.5rrrr х ].lrrrr (iUlr'1

Спtорiнка 2 з 2



рАцIя Про ВrдповIдIIIсть ,flYi:;]i,, }iii:ib:i'

]6, l0l92]4 Milling blank made оГ РЕЕК, РЕЕК
BioSolution О 98,5 х _]0 mm GUM

Заготовка для rРрезеllування ir I'EEK I'EEK RioSolution О
98.5мм х 30мм GUM

Вiдповiдальний за складання i вlлданltя Уttовttоважсtlиii ttpcдcтaBttttK в YKpaTHi:

декларачii вiдповiдtrостi Приватне пiдприсмсr,во <Галir,>

i с. Бrйкiвrri. Терrtопiльський paiioH. Те1,1нопiльська

CtпopiltKa 2 з 2


