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Declara.tioп Сопfоrmilу dale:

IИи. I-]иркоlлзан С.р,л
знаходимося за адре()ою: Bia Ан flep Аар 7. 39030 I'айз. Ir,а.lriя

цим самим лекларусмо про наступне:

We. Zirkonzahn S.r.l.
located at: Via Ап Der Аhr 7, 39030 Gais, ltaly

herewith dссlаге that:

Ме,цичнi вирtlби:

,\1edic,al dey,ices

Ilepe"liK виробiв:

List clf proclucts:

13иробник:

||1aпtfacturer;

A:rpcca:

..Iddress'

Уltовноважсний llредставник в

YKpaTHi та алреса:

.Чпt ltori:cd rе1ll,(,\епlLtli\,е iп
L'kraiпе апd address:

Класи(li качiя:
(- lass ificatioп -,

lJиtltcBKttlltHi вttрtlби Bi.lll()tti-lJl(,t l,

()cHoBIl1,1M виNlога]\l,:l.iIя ]\,lедичllих

виробiв зI,iлно:
'l'he above produc,l,s пlееt the

eSSelllial геqtirепtепtl, fЬr пtеdiсаl
deyices ассоrdiпg lo:

( )ptitH t tlttillKи BiLlttlBi_rHocr i:

С о п.f br п i tv ct s s е s s пlе пl Ь ody ;

-I 
и,1,1tttoBi tlt,t иtIt,t и

-|'il 
tttt i Lttlt l' tl.y l l

l(ив. ;lола,гок l (2tl наймrенл,ваrrь)
See- ,1tlllex l (28 iteпls)

I {ирrtоttзан Li.р,'lr

Zirkoпzaltn.\.r.l,

Bia Ан flep Аар
L'ia дп Der Ahr

, З9030 l-айз
39030 Gais, ltaly

Технiчна документацiя на медичний вирiб розроб;tеrtа,t,а
впроваджена. flсклараrriя вiдповiднос,t i cK.ra.tctta lla lIi.tcluBi
серти(liкату вiлllовiдностi N! UA,MI),337-2 l рс,rакLtiя С}2 Bi;r

26.01 ,2024,га lli,,l lloBHy вiдповiдапьнiсr,ь виробниtса. Лаllа
дек.lарачiя е чинна ло l4,03.2026 р.

Приватне пiлприсмство < ['алiт>
вул, l5 Квiтня,6е, с. Байкiвцi, Тернопiльський район, Тернопiльськаобласть,477ll, YKpaiHa;

тел.: 0 800 502 998; +38 093 08 l 87 78; +38 050 33 8 l 0 64; e-mail: of'fice(}galit.te.ua; www.galit.te.ua
Р rivate С оmра пу к Gal it л

бЕ, l5 Кvilпуа Sl., village Baikivtsi, rеgiоп Теrпорil, 477l l, Ukraiпe; Рhопе:
0800502998: + з80930818778 +J80_503JB l064, E-mail: of.fice@galit.te.ua; www.galit.te.ua.

Клас IIа, Додатtlк 2 Технiчного регламеllIч tцодо медичних виробiв, затверджений Постановою

КМУ вiд 02 жовтня 20 l3 року Nr753
Class lla, .4ппех 2 ф''l'ес,hпiсаl regulatioп оп medical devices, approvc,d Ьу Decree of СаЬiпеt of
|t4 iпisters cl|' ['krаiпе ,|\lч7 5 3 оп Oc,tober 2 пd, 20 l 3

!одатку l '['ехнiчного pel,JiaMeнTy шодо медичних виробiв, затверджений Постановою КМУ вiд
()2 жовтня 20l3 року Nч753. Застосована процедура оцiнки вiдпоtliдностi 3гiдно Додатку 3

вищезгаданого регламенту: Забезпечення функшiонування комплексноi системи управлiння
якiстю (за винятком пунктiв 8- l l )

Дппех l of Тесhпiсаl regulatioп оп medical devices, approved Ьу Decree of СаЬiпеt of Ministers of
L.lkraiпe JФ753 оп October 2пd, 20l3. Codormity assessmeпt procedure followed: Дппех 3 аЬоуе

mепtiопеd technical regttlatioп: Епsuriпg the fuпсtiопiпg of а соmрrеhепsivе quality mапаgеmепt

system (ехсludiпg points 8-1 l)
Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю кУКРМЕДСЕРТ), адреса: 02059, м. Киiв, вУл.

!рагоманова, la, оф. 2; Тел, (067) 595 02 30; Номер призначеного органу N9UA.TR.099
UKRMEDCERT, Limited Liability Соmрапу; address: 02059, Kyiv, la Drаhоmапоуа street, of. 2; Tel.

(067) 595 02 з0, с aSSeSSmenl body No. U,Д.ТR,099

'I'hc technical docunrentation tьr thc medical device has been

developcd and implcmented. Гhе dесIаrаtiоп оf сопlЬrmitу is made
оп the basis oI'certiflcate оt'сопlЬrmitу No. UA.MD.337-2l rечisiоп

02 dated 26.0'7.2024 and uпdег the t'ull responsibility of the
пlапutасturеr. This declaration is valid until l4.03.2026

Вiдпtlвiла:tt,ний за сlt,lliдirttttя i IIриllаr,t,нс tli.lllpиc,Mtc,t,Btr кl'ttлt,г> (Уtltlвttоtltlжеttий представник в YKpairri)

l]и,,tallIlя;teK;rapaItiT lli,,llloBi;tHtlc,гi: Рriчсtlе ('tltltlпtttl,,KCalitl (.-1utltrл,i:есl rергеsеlllсlliуе iп Likrаiпеl

Re s ylo пs i Ь l e,l clr с, о tll р i l i пg ап d
issuing the declaratioп of соп.[оrцд

мiсце i дата вилання: 5 квi,гtlя бС.с. Байкiвцi-Гернопiльеький район. Тернопiльська о(j.ltас,гь, YKpaiHa; 26.07 .2024
place апd date issue: vitnya St., yiL@|aikiytsi, region Теrпорil, 477l l, IJkroiпe; 2б.07.2024

!иректор r.'_ýZFa л_ь\ЪЪ /ХМ/ золотий володимир петрович'Director' 
ý.{{"' Cl(IlTrr),gE ( )W Zolotyy Volodymyr Pelrovych
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Додаток
Аппех

Ng каталоговий Назва медичного виробу англiйськоlо моsок) llазва медичного виробу украiнською мовою

ЕхАА80| l sеаliпg screw Ехtrасtоr ВикDY,гка дtя вiддiлення ущiльнюючого гвинта

2. TlAA0l0l ZZ Titaniurn Post 1.2 S (З pieces)

], IAA0 2l Z-Z 
-I'itanitrtll l1]sl I ] М 13 prcccs1 ]'иr,ановий Lч шт, )

4 lAA0 зl ZZ TilatliUпl PoSt L2 l_ (,-} Diесеs)

5 TIAA0l 5 l Zl ltlrntLttlt l'tlsr l ] Xt. (] Plc('ý)
6 TIAA020 l ZZ I'itattrLtttl l)osl l ] S lЗ ptcccs)

1 TlAA022 l Zl l'itaniurlr Pclst l ] М (] Pleces)
TlAA02 ZZ Titaniurn PoSt l,] L (3 pieces)

9. TIAA025 ZZ Titaniurn Post l,3 XL (3 pieces)

l0. тlАлOз0 ZZ Titaniurn Post l ,4 S (3 pieces) Титановий шти(lт ,4 S (3 шт,)

l тlААOз2 77ТЙu*,,, Porrl qТ d prc*r Титановий штифт ,4 М (3 шт.)

l IААOзз ZZ Тitапiuпl Post l,4 L (З pieces)

l] тlлА035 ZZ Titanttltn Post 1,4 XL tJ pieces) титанови й шти XL (З шт,)

1.1 TIAA040l ZZ Titaпiurn Post l 5 S (] pieces)

TlAA042 l ZZ'titanrurn PoSt l,5 М (3 pieces)

lб тIААO4з l ZZ Titanium Post 1.5 L (3 pieces) титаttови

|1 TlAA045 ZZ'Гitaniuln Post 1,5 XL (:] pieces)

l8, тIАл050 1-1 ] itarliцtll I'ilst l б S iЗ pieccs)

I9.
,гIдд05 ZZ Titaniurn Post l,6 М (З pieces)

20 TlAA05 ZZ'rilaniuln Post 1.6 l, iЗ preces)

2l 1,IAA05 ZZ Titanirrnr Post l б XL (

22, TlAA060 ZZ Тitапiuпl Post l 7 S (3 pieccs)

2з. TIAA062 ZZ Titalriцrn PoSt 1.7 М (] pieces)

24
,гIАА06- ZZ Titaniuln PoSt l 7 L (3 pieces)

25 TlAA065 l ZZ Tilal)lllln Posl l 7 Xl- (J pleces)

?6 TlAA500l Zl l ilanittrlr l\rsl altacllttlcltt (i I)lccc5)
't и],аll0Rе кDiltлеttня lLlя lц]ифта (5 шт,)

1 TlAA550 | ZZ Titaniurn PoSt аllасhmепt l't]F.K (5 ptcces)
l llбiD ги ганtlвих шти(ll iB (27 титанових шlщ[-iв, 5 крiплень)

28 1,IAA600l Sct'|'llal]lllll] I)rlsls l )'' 1tlattttttll l)l\st\, i l)()st ill1r!,l]п](,l]1s)

вiдповiдальний за складання i

видання декларацii вiдповiдностi :

Responsible for соmрiliпg апd
issttiпg the dec,lctratioп rlf

MicIre i дтга виillа}{ня:

place апd date issue

Пр"rаr"е,',дrр,.смство (Галiт)) (УповноважениЙ прелставник в yKpai'i)

Priyate Соmрапу KGalit)) (Дuthorized represeпtatiye iп Ukraiпe)

Тернопi.ltьський район, Т'ернопiльська облай,ь, УкраТна; 26.0,1 .2024

Ъаikiчкi, rеgiоп Теrпорil, 477l l, {Jkraine: l'6,07.2024

Золотий Володимир Петрович
Zo l о ty1, Vol ody mуr Р е tr ovyc h

*rапп

Сmорiнка/Раgе2з2

и,гановий шlтисЬт l,.1 S (З

Титаllовий шrи(rг 1.3 М (З шт

тня бС_с,
sl.,


