
АцIя Про сть л, iйzМз
0l072025

ми, меrz Dепtаl GmЬн,
зна\одимося за адресою :

Кiеfегwеg l, 24З21 Lotjenburg, Gеrmапу
Декларуемо про наступяе:

Нззва виробу:
Версiя впконання:
Впробнпк:

Адр€са виробника:

Матерiали сmматологiчнi полiмернi для лротезуваяня

Див. додаток (Зб наfiменувань)

мегz Deпtal GmЬн
Kieferwcg l, 24З2l Lutjenburg, Gеrmапу
Tel. +49 (0)4з81 40з_0
Fах +49 (0)4З8l 403-100
info@merz-denиl.de
datenschutz@merz-dental.de

Мегz Dental GmЬн
Kieferweg l, 2432l Lutj€nburg, Gеrmапу

Приватяе пiдприемство (Гмiт,

вул. 15 хвiпя бе, с, Ба'iftiвцi, Тернопйьський район, Тернолйьська область, 477l l,
yKpaiHa

Тел.: 0 800 502 998; +з8 09з 08l 87 78; +з8 050 зз8 l0 64
e-mail: offi ce@galit,te.ua; www,ga]it.te.ua

Кпас IIб, Додаток 2, Технiчного регламенту цодо медичних виробiв (затверджений
Постановою КМУ вй 02 жовтня 20lЗ рку Ш9753)

Технiчного регламенry цодо медичних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд
02 жовтня 20lЗ роý N-.7s]l Додаток l, Засrосована процедяаоцiнки вiдповiдностi
]гiдно Додаrк} З: rаб€,печення функцiон}вання комплексноi систечи управлiння
якiстю (за виtlятком перевiрки проекry)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "УкраiЪське сертиФiкацiйне агенство" ,
вул. М. Грушевського, 282, нежIrпе примiщення 43, 0l02lM. Ки'iв; Тел,: (044)z2З-lz-
08; Номер призначеного оргаЕу JФUA.TR.I2l

Впробничi пИроцй
та [х адресд

уповяовяжений

yKParяi:

предстsвнпкr т! мiсц€
зберiгаян, технiчноr
докуменпцiI:
Клзспфiкацiя:

Впщевказанi в робх
виповiдrють основппм
вllмогам лля м€дичних
впробiв згiдно:

Орг!н з оцiнкп
вИповИностi:

Технiчна докум е нтацiя на медичний вирiб розроблената впроваджена.

Де&парацiя вiдповiдностi складена на пiдсmвi сертиФiкаry вiдповiдностi лъ 056/19lMD видання л!? вiд
01.07.2025 та пiд повну вiдловiдальнiсть виробника.

Дана декларацiя € чияна до 24.04.2029 р.

Вiдповiда,rьний за смадання i видання Уповноважений представнпк в yкpaiнi:

декларацi вiдпоsiдностi приватне пiдпри€мство (гмiт)

мiсце i даm виданняi ,l5 квiшя 6€, с, БаЛкiвцi, Тернопйьський район, Тернопiпьська
4,7,1l|,

"Гf,fitТu
зO9з8о37



Ацш Про сть л, MzD,o]
01.072025

Н.rФ м.дпчпого впробу lнглiйсьюю Hrlm мсдrчпоIо вяробу укрltлською мовою

I l0l8950 MiIlinB Ыш* паdе of РЕЕК, РЕЕК
Biosolulio. о95 х l0 mm whitc

'lдlФ!ка дl фрперrвання ll PLIK РtГК Biosolulion О

2 I0l8951 Milling ЬlалI mаdе of РЕЕК, РЕЕК
Biosolulion о95 х t2 mm white

З.Фвка для ФрФе!уsшм iз РЕЕК РЕЕК Biosolulion @

з l0l8952 Milline blшk m.dе ofPEEK, РЕЕК
Biosolulioo о95 х lб mm ýhite

зФ;овкi &u фрферув8йя iз РЕЕк РЕЕк Biosoluiion о

l0l895] Milline blmk made ofPEEK, РЕЕК
Biosolution о 95 х 20 mm whit€

ЗшФвкs дu феФрувшня iз РЕЕК РЕЕК Biosolulio. О

5 Milline blшk mфсоfРЕЕК, РЕЕК
BiosolutiФ о 95 х 24 mm qhhе

ЪФвка дu фрФрувшня iз РЕЕК РЕЕК Biosolution О

6 Milliлe ЬlФk made ofPEEK, РЕЕК
BiosoluiiФ о 95 х l0 mm А2в2

ЗoФвхд дт фрсррування iз РЕЕК РЕЕК Biosolutiono

7 l0l8956 Milliпg blank made of РЕЕК, РЕЕК
BiosoluliФ о 95 х 12 mп AfB2

ЗlJmвха дu фрсrру"ш* lз РЕЕК РЕЕК Biosolulion О
95мм х l2MMA2/B2

l] l0I89r7 MillingЫaft mad.of РЕЕК, РЕЕК
Biosolution о 95 х lб mm А2в2

Зsюю!х. дв фр€труванш Ь РЕЕК РЕЕК Biosolulion О

l0l8958 MilliпB Ьl.л} mйе ofPEEK, РЕЕК
Biosolutioп о 95 х 20 mm А2в2

Змвю,!л, фрФрувшю Ь РЕЕК РЕЕК Bioso|ution О

l0 l0l8959 Millingblaй nade olPEEK, РЕЕ(
Binsolntiбn о 95 х 24 mm А2в2

Змвuдu Фрберреm Ъ РЕЕК РЕЕК ВiоsоIцtiоп @

ll l0l8982 Мilliп8Ыай mad. otPEEK, РЕЕ(
Bioýoludon о 95 х 26 mm wbrc

заюmвка длi Фр*рr"м* iз РЕЕк РЕЕк BiosolцIion о

l1 l0l898] МilliпgЫалt m.do ofPEEK, РЕЕК
Biosolution о95 х 30 mm wbite

Змвка дл, Фрферrтзк Ь РЕЕК РЕЕК Biosolulion О

lз 10l8988 Milli.g bla* nad. of РЕЕК, РЕЕК
Biosolulio. о95 х 26 mm А2в2

Заювка &u фрфФувФм iз РЕЕК РЕЕК Biosolufion о
95мм х26мм А2л2

l0lIJ989 Mllline blmk лаdе of РЕБК, РЕЕК
Biosolution о95 х 30 mm А2lв2

Ьш*д дт Орверуiшня iз РЕЕК РЕЕК Biosolulion О

l5, l0l922з Milliпg hlФk mзdе ofPEEK, РЕЕК
Biosoluliф о 95 х lбmmGUМ

зllmвка для ФФ.рувФы iз РЕЕК РЕЕК Biosolution о
95мм х l6"M GUM

lб l0l9224 Milliп8 ЫФk made ofPEEK, РЕВК
Biosolutioп о 95 х20 mл cUM

заJm!ха дu фрсFрувФш ь РЕЕК РЕЕК Biosoluliono
95мм х 20мм cUM

17. l0l922ý МiuiпgЫеk mмeof РЕЕК. РЕЕК
BiosolutiФ @ 95 х 24 пfi GUM

За,чm"ю дш Оряруьання iз РЕЕК РЕЕК Biosolution О

l8, l0l9227 Мilliп8Ы.лI паdс ofPEEK, РЕЕК
Biosolцtion о 95 хз0 mm GUм

Змввдля фрФрувмб iз РЕЕК РЕЕК Biosolutioп О
95мм х зOмм GUM

l9 l0l8960 Мilliл8Ыа* made ofPEEK, РЕЕК
Biosolution о 98.5 х l0 пл vhilo

заJФвкадл! фрфорувею ъ РЕЕк РЕЕк Biosolutiono

20 l0l896l МilliпgЫалt mad9 ofPEEK, РЕЕК
Bi.solu'ion о 98 5 х l2 mm *hite

Зв.gm*а лл, фрферrЪшш ;з РЕЕК РЕЕК Biosolution О

2l l0l8962 Milli.g blfuik mad. ol РЕЕК, РЕЕК
Biosolutio. о98,5 х lб mm whiie

заювка дu ФрфФувsш iз РЕЕК РЕЕК Biosololion О

22 I0l896з Milline Ьlалl п.dо оf РЕЕК, РЕЕК
Biosolulion о 9в,5 х20 пп white

За,{rюOка для фФрувФш Ь РЕЕК РЕЕК Biosolulion О

2з Milling ЬlФk nade of РЕЕК, РЕЕК
вiоsоlчtiол о 98.5 х 24 mm while

З!,Ф.ха дл, фрсфру"ш* i, РЕЕК РЕЕК ВiоSоlцtiоп О

21 l0l8965 Miuing ЫФk mrde of РЕЕК, РЕЕК
Biosolutioп о 98.5 х t0 mm А2в2

зa]]ruiа дв фе*руванм iз РЕЕк РЕЕк Biosolltion о
98.5мм х loMM А2л2

l0l8966 Мilliп8Ыалl п!ае ofPEEK, РЕЕК
Biosolution @ 98,' х l2 пп А2в2

ЗФфsхадл, феФрувеш ЬРЕЕК РЕЕК Biosolutioл О
98.5мм х I2Mя А2в2

26. l0l8967 Miuing Ыапl mаd€ of РЕЕК, РЕЕК
Biosolulio. о 98,5 х lб mm А2lВ2

змвхадп Фферувщн, ъ РЕЕк РЕЕК Biosolutiono
98.5мм х IбммА2л2

21, 10l8968 Millinв ЬIшk паdе of РЕЕК, РЕЕК
Biosolulion о98,5 х 20 mm А?л2

ЗаIW*а дпq Фрвсррчп* iз РЕЕК РЕЕК Biosolцtion О

28 l0l8969 Milling Ьlалt паJе of РЕЕК, РЕЕК
BiosolDlion о98 5 х24 пп Аrrв2

Змвка для ФрФсрувшм i] РЕЕК РЕЕК Bioýoluiion О

29 l0l8984 Milline ЬlФk Dаds оf РЕЕК, РЕЕК
Biбsol0iion о 9я 5 х26 пm while

Зоrофвка дr, фрg.рувшщ i1 РЕЕК РЕЕК Biosolulion О

30 l0l8985 Milling Ыап* n.de of РЕЕК, РЕЕК
Biosolulioп о 98.5 х з0 mm whit

заJmrха д- фртручавш iз РЕЕК РЕЕК Biosoluliono

зl l0l8990 Millingblшli nade ofPEEK, РЕЕК
Biosolution о 98,5 х 26 mm А2в2

Змвх. для феrрувмб Ь РЕЕК РЕЕК Biosolution О

з2 l0I899l Miuin8 Ы.пI nldc ofPEEK, РЕЕК
Biosolutioл о 98.5 х з0 mm А2в2

ЗаlWвпдu фрферувем Ъ РЕЕК РЕЕК Biosolutio. О
98.5ммх30мцА2в2

]] l0l92]0 Мilliп8Ы!лI пдd. ofPEEK, РЕЕК
BiosolDiion о98,5 х lб mп cUM

Змма,лля Фрвсручы*;з РЕЕК РЕЕК Biosoluton О
98,5мм х lбмм cUM

],1 l0l923l Milli.g blmk лadc ot РЕЕК, РЕЕК
Biosolulion о 98.5 х20 mm cUM

Зшакs дш ФрФрувшня iз РЕЕК РЕЕК Biosolulioл О
98.5мм х 20мм cUM

]5 l0192з2 Milling Ыа.k made ofPEEK, РЕЕК
Biosolutioп о 98.5 х24 mmсUМ

Зa]ф!ха дu фр€9руванш Ь РЕЕК РЕЕК Biosolution О
98.5мм х 24мм GUM

Додаток до демарацii

cmopiцKa 2 э 2

пllтепiшл Jля с.\D/слN'



Про ltg мzD-Oз
0l07.2025

]6 l0l92з4 Millin8 ЫалI mдd€ of РЕЕК, РЕЕК
Bioýolцtion о 98.5 х ]0 пп cUM

ЗФ!кs &u фрверувФм ir РЕЕК РЕЕК Biosolulioл О

Вiдповiдальний за смаданш i виданн, Уповяоважений представник в

деюlарацii вiдповiдностi Приватне пiдпри€мство (Галiт)

iTH, беl Байкiвцi, Тернолiльсьхий район, ТернопЬьська

"гfi(it

CпopiHKa 2 з 2


