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Зареестровано в peecTpi
органу з оцiнки вiдповiдностi

Строк дii

уповноважений
предс,гавIIик в
УкраiЪi

Продукцiя

вiдповiдае вhмогам

Сертифiкат
вlдповlдностl

1о188
tso/lEc 17065

л} UА.тR.067.2.91_1б

Виробник

Мiсце виробництва

Щодаткова iнформацiя

Сертифiкат видано
органом з оцiнки
вiдповЦностi

Технiчного реглчlN{енту щодо медичних виробiв (затверджений
Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року М753) - Додаток J\b 3:

забезпечення функцiонрання комплексноТ системи управлiння якiстю
(за винятком перевiрки проекry)

SpofaDental a.s.

Markova 2З8,506 01 Jiёiп, Czech Republic
Pfu9ng;+420 493 583 1 1 1; Fах: +420 49З 583 333
Email : info @,spofadental. соm

'.
,Щержавне пiдприемство к.Щержавний медичний центр сертифiкацii>
МОЗ Украiни: провулок Хоткевича Гната, бул,.2А, MicTo КиТв, 02094,
YKpaiHa.
Наказ MiHicTepcTBa економiчного розвитку i торгiвлi Украiни
вiд 20.05.2014р. М 579; номер призначеного органу UA.TR.067.

на пiдставi

Засryп.ник директора

Чиннiсть сертифiката вiрити в базi даних органу з оцiнки вiдповiдностi,
або за телефоном: +38(044) 296-|0-1 l

рiшення 123_суя

А. Чекалiн

що розмlщена на

Сmорiнка 1 з 2



Феffi?оtrФýтýя

лодаток N9 t
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А. Чекалiн

до Сср,ги dl i ка,гу вi,1.1t lclвi,,(t ltlcтi JФ

Псрслiк Mollllllltиx Bltpoбirr

л}
зlп

ll al:i Mclryllil tl llfi Mc/lll ltlt t| х шн prlбiB
пltl,.llil:lcbK(}lo M(lltlrlсl

l lnil McllyB:illllrt Me/llllllll|x
llll;rclбill yK;lttTllc1,1c()K) M()l}()l(t

K;rrrc
мс/u|чll()r0

вшпобч
l Dcntal lilling matcrials:

- Adhesor
- Adlresor СаrЬоl'iпе
- Adhesor Fine
- Adhesor ТС
- Adhesor ТС NE
- Evicrol
- Kavitan СЕМ
- Kavitan LC
- Kavitan Plus
- Kavitan PRO
- Opticor Flow
- Optitemp Automix
* Retensin Plus
- Suоеr-Соr

Стомп,rолоr,i.l ll i мпr,срiitл tr 7ц;tя

ll.1tclMбyBшllltп:
- Adlresclr
- Аdhеsсэr Carbofirrc
- Adlresor Fiпе
- Adhesor ТС
- Adhesor Тс NE
- Evicrol
- Kavitan СЕМ
- Kavitan LC
- kavitan plus

- Kavitan PRO
- Opticor Flow
- Optitemp Automix
- Retensin Plus
- Suоеr-Соr

lIa

2 Dental resins:
- Coialor
- Durасryl
- Duracryl Plus
- Рrеmасryl Plus
- Spofacryl
- Superacryl Plus
- Sчреrропt
- Supemont С*В

стоматологiчнi пластмаси:
- Сопаlоr
- Duracryl
- Duracryl Plus
- Premacryl Plus
- Sройсrу1
- Superacryl Plus
- Superpont
- Suoemont С+В

IIа

э Artificial teeth:
- snofadent plus

Шryчнi зуби:
- soofadent pluý

IIа

4 Disinfectants
- Desident CaviCide

ЩезiнфектаЕти
- Desident CaviCide

IIа

Засryпник директора

Додаток дiйсний при наявностi Сертифiката вiдпбвiдностi Лs UА.ТR.067.2,91-1б
з TepMiHoM дiТ вiд 29.07.2016 року ло 28.07.2021 року /ll,

CmopiHKa 2 з 2



ф*;;;*кgrugя

оl,гАI I з оl"(1lll(и t}lлпоt}lдllос,I,1
/IЕр)l(дl}l l ш п Iлп l,и€мс,l,t}о

(illil,il(дlltl}lii rutl,:лll1l!I1,|l)i l1l.]l1,1,lD (llil),l,рl<Illlслlдli,,
м l ll lстЕ|lс,гltл ()x0l)Ol l 1{ з/lо1,{)ll,rl yt{l,Ail ll,t

дмцý Сертифiкат
lla систему управлlltlIя

aякlстю ti(X|.1{
lSo/llic l702I

Орган з оцiнки вiдповiдностi Щерхсавне пiдприсмство <!ержавний медичний
ЦеНТР СеРТифiкацiТ> МОЗ Украiни засвiдчуе, що система управлiння якiстю

SpofaDental a.s.

Мiсцезнаходження: Markova 238о 506 01 Jiёfп, Czech Republic
Рhопе:*420 49З 583 111; Fах: +420 493 583 333
Е mail : info@spofadental.com

Вiдповiда€ вимогам: ДСТУ ISO 13485:2005

" В"роби медлчнi. Системи управлiння якiстю.
Вимоги щодо регулювання

ISO 13485:2003, IDT
Medical devices - Quality management systems -

Requirements fоr regulatory рчrроsеs

Сфера застосування:
РОЗРОблення, виробництво i продаж стоматологiчних матерiалiв

ДЛЯ ПЛОМбУвання, стоматологiчних пластмас, вiдбиткових матерiалiв,
штучних зубiв i дезiнфектантiв

сертифiкат виданий Органом з оцiнки вiдповiдностi Щержавне пiдприемство
<<щержавний медичний центр сертифiкацii> моз Украiъи, мiсцезнаходження:
провулок Хоткевича Гната, буд.2А, MicTo КиiЪ, 02094, УкраiЪа.
Атестат акредитацiТ НААУ вiд 02 червнrI 2aI4 року Ns 8О044.

Зареестрований у PeecTpi
Ф1g"тtы ООВ ДП кЩМЩС> МОЗ УкраiЪи,{{РqlЧа ,<,+"

i-"#ýýче" 29 липня 201б року за Jф UA.l .|2311-1б
дiйсний до 28 липня 2019 року.

эктора WWWИ* 
zuL9oo].r"-"","

^Ъ#__Ж"W/-/,
Сертифiкат ч""""йЬffiЦ*##Йння щорiчного наглядового аудиту,. / /ll"

чиннiсть сертифiкату на систему управлiння якiстю можна леревiрити в базi даних органу з оцiнки вiдповiдностr,' ИL'
що розмiщена на www.dmcs.com.ua або за телефоном: +38(044) 296-10-1 l

Сmорiнка l з l



гщl фmятэ*кшжяя

оргАll з оцlllки вlдповlлностl
лвпкАвl I Е п ]дприемс,1,1}о

(лtсрждl}l t иЙ м шllиLl t[иЙ цпl l,гl} cll]ll,I,иclrl кпцli>
м ll l lс,rЕl,с,гItА oxopoll и зllоl)оll,rl уlсl,лill и

дмцG Сертифiкат
на систему управлtння

aякlстю tJ()0.14

lSo/IBC l702l

Орган з оцiнки вiдповiдностi ffержавне пiдприемство <<Щержавний медичний
центр сертифiкацii> МОЗ Украiни засвiдчуе, що система управлiння якiстю -'

SpofaDental a.s.

Мiсцезнаходження: Markova2381 50б 01 Jiёfп, Czech Republic
Рhопе:*420 493 583 111; Fах: +420 493 583 333
Email : info@spofadental.com

Вiдповiдае вимогам: ДСТУ ISO 9001:2009
. СистеЙи iправлiння якiстю. Вимоги

ISO 9001:2008, IDT
Quality management systems - requirements

Сфера застосування:
Розроблення, виробництво i продаж стоматологiчних матерiалiв

для пломбування, стоматологiчних пластмас, вiдбиткових матерiалiв,
штучних зубiв i дезiнфектантiв

Сертифiкат виданий Органом з оцiнки вiдповiдностi .Щержавне пiдприемство
<<.Щержавний медичний центр сертифiкацiТ> МОЗ УкраiЪи, мiсцезнаходження :

провулок Хоткевича Гната, буд.2А, MicTo Киiв, 02094, YKpaiHa.
Атестат акредитацii НААУ вiд 02 червнrI 2014 року J\Ъ 8О044.

Зареестрований у PeecTpi
ООВ ДП к,ЩМЩС> МОЗ Украiни
29 липня 2016 року за Ns UA.1.123-16
дiйсний до 28 липня 2019 року.

Сmорiнка 1 з 1



ЕклАрАцIя Про Вlдповlднlстъ
01

29.07.2016

Ми,

знirходимося за адресою :

[Iредставництво <<Спофа-,ЩентаJI а,с,)>,

бульваР Лесi Украiнкио 2б, офiс 717, MicTo Кпiв,01133, YKpaiHa

dеюларуемо про насmупне :

Назва виробу:
Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса вшробника:

уповноважений
представник в
YKpaiHi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вИповЦностi:

YPEEN PREMIUM
Альгiнатний вiдбитковий матерiал

REF
422|215

4221220

опис шrглiйською мовою

YPEEN PREMIUM 20x450g

YPEEN PREMIUM 500G

Опис укршнською мовою

YPEEN PREMIUM 20х450г

YPEEN PREMIUM 500г
YPEEN PREMIUM 20х450г422l2l5PE YPEEN PREMIUM 20x450G

SpofaDental a.s.

Маrkоча 2З8,506 0l Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 49з58з 1ll;Fax: +42049з 583з33
Email : info@spofadental. соm

Представництво кСпофа-,Щент€шI а.с,)

Бульвар Лесi Украiнки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286

49 12;Факс: +38 (044) 286 10 03

Клас I ( Щодаток 2 ТР Jф753)

- дстУ ISO 13485:2005 tsироби медичнi, Сисr€ми управлiнгrя якigгю. Вимоги щодо реryлювання

ISO lз4Е5:200З, IDT Medical devices - Qualiý mапаgеmепt systems - Requirements for regulatory рurроsеs

- Тохнiчний регл!lмеЕт щодо медичних виробiв (затвердкений Постановою КМУ вiд 02 жовтru 2013

року Nч753) -.Щодаток Ns 2

,Щержавнепiдприемсгвок,ЩержавниймоДичнийчентрсертифiкацii>>МоЗУкра.lни:провУлокХотксвича
Гнат,а, буд. 2Д MicTo КиiЪ,02094, YKpaiHa,

Наказ MiHicTcpcгBa ековомiчного розвlтгку i торгiвлiлУкраiни вiд 20.05.2014р, Ns 579; номер

призrаче"ого Ьргану UA.TR.067. Тел:+38(044) 296_10-1 l

Вищевказанi вироби вiдповiдають основЕим вимогам д'Iя медичних виробiв ._.rцч9J"l}i.{ного регламенту щодо

медичних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 201J року }lЬ75З) - Щодаток Nч 2,

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце i дата видання: м, КиiЪ, 29,07,20lб

УповноваЖениЙ представниквУкраiЪi Представництво<<Спофа-Дентал а,с,>

уповноважена особа:

Посада:

Пiдпис, штамп:



АцIя Шро Вццqщдшсrц Сmаном на: 29.07.20lб

Ми,

знаходимося за адресою :

Представнпцтво <Спофа-ЩентаJI а,с,>,

бульваР Лесi Укра'iпкш,2б, офiс 717, MicTo КиiЪо 01133, Украiпа

dеюларуемо про насtцlпне:

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробнпка:

уповноважений
представник в
YKpaiHi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноI
документацii:
Класифiкацiя:

Нацiошальнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповИностi:

YPEEN
Альгiнатний вiдбитковий матерiал

REF опис англiйськоюмовою

422|||5 YPEEN 1x450g

422ll30 YPEEN8O0g
4221l15PE YPEEN, 7x450g
422l|30PE YPEEN,8009

Опис украiЪською мовою

YPEEN 7х450г

YPEEN 800г
YРЕЕN,7х450г
YPEEN,800г

SpofaDental a.s.

Markova 2З8, 506 0l Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 4qз sвЗ 1ll; Fах: +420 49З 583 333

Email: info@spofadental.com
Представництво кСпофа-,Щент.}л а.с.)

БульварЛесiУкраiнки,26,офiс7l7,мiстоКиiЪ,0ll33,УкраiЪа;Тел:+38(044)286
49 12; Факс: +3S (044) 286 10 03

Клас I ( Щодаток 2 ТР }lb753)

дсту Iýo 13485:2005 ВиробИ медичнi. Системи упраВлiння якiqгю. Вимоги щодо реryлювання

RЫtз+вs,zооЗ, IDT Medical devices - Qualiý management systems * Requiroments fоr replatory рчrроsеs

Технiчнлй регл:lмсЕт щодо модичних виробiв (затвердкений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013

року Nэ753) -.Щодаток Ns 2

,ЩержавнепiдприсмстВо<.ЩержавниймодиЧнийчентрсертифiкацii>>МоЗУкраiни:провУлокХоткевича
Гнат+ буд. 2А, MicTo Киiв, 02094, Украiна,

НаказЙнiсгеРсIва економiчно.о poir**y i mргiвлi Украiни вiд 20.05.2014р, Nэ 579; номер

Uд.ТR.067. Тел:+38(044) 296-1 0-1 l

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробiв ,-чцч9J,Yiчного регламенту щодо

медичншх виробiв (затверджений Постановоо кмУ вiд 02 жовтня2015 року N75з) -,Щодаток J'lb 2,

Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце i дата видання: м, КиiЪ, 29,01 ,20lб

УповноваженийпредставниквУкраiнi пвяffiЧЖСпофа-,Щентала,с,)



клАрАцIя Про ВцповrднIсть
0l

29.07-2016

Ми, Представпицтво <<Спофа-,Щентал а,с,)>,

знаходимоСя за адрsсою : бульваР Лесi УкраiЪкп,26,офiс 717, MicTo КиiЪ, 01133, YKpaiHa

d е tc,tapy емо пр о н ас mу п н е :

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповrrоважений
представцик в
YKpai'Hi:

Мреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдцовiдностi:

TESSEx
Базисна шеллакова пластиЕа

REF
8|2112
ап|lз

опис англiйською мовою
TESSEX UPPER PLATES

Опис украiЪською мовою
TESSEX пластина Beprcul

TESSEX LOWER PLATES TESSEX lrЛаСТИНа НИЖIUI

SpofaDental a.s.

Markova 238, 506 01 Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 49З58З lll;Fax: +42049З 583ЗЗ3
Email: info@spofadental.com
Представницгво кСпофа-.Щентал а.с.)

Бульвар Лесi Украiнки, 26, офiс 7l7, MicTo Киiв, 01l33, Украiна; Тел: +38 (044) 286

49 l2; Факс: +38 (044) 286 10 03

Клас I (,Щодаток 2 ТР Nч753)

- дсту ISo 13485:2005 ВиробИ медлчнi. СисгемИ управлiнпя якiСтю. Вимоги щодо реryлювання

iso tз+вs,zооЗ, шТ Medical devices - Quality managem9nt ýystems - Requirements for regulatory рurроsеS

- Технiчяий реглаJr,tешт щодо медичних виробiв (затвердкений Постановою Кму вiд 02 жовтrrя 20lз

року Ns7З3) - Додаюк Ns 2

,щержавне пiдприсмство к.щержавний медичний цеrпр сертифiкацii>> Моз Украiни: провулок Хоткевича

Гнат4 бул. 2А, MicTo КиiЪ,02094, YKpaiHa.

Наказ MiHicrepcTBa економiчного розвитку i торгiвлi Украiни вiл 20.05,20l4p. Nч 579; номер

UА.ТR.Oб7. Тел:+38(044) 296-1 0-1 1

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробiв оiцч9J.уiчного регламенту щодо

медичних 
""робi" 

(затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 20t3 року JФ753) - Додаток JФ 2,

[ана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Мiсце iдата видання: м, КиiЪ,29,07,20|6

УповноваЖенийпредсТавниКвУкраiнi Представництво<Спофа-.Щентала.с,>>

уповноважена особа:

Посада:

Пйпис, штамп:



клАрАцIя Про Вtдполlдшсrц

Ми, Представнпцтво <<Спофа-,ЩентаJI а,с,>,

знаходимося за адресою : бульвар Лесi УкраiЪкиr 26, офiс 717, MicTo Киiв, 01133, УкраiЪа

dеюларуемо про насmупне:

Назва виробу:

Тип

Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiHi:

Мреса
уповноваженого
представника та мlсце
зберiгання техцiчноi
докумептацii:
Класифiкачiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вЦповИностi:

TESSEX AL
Базисна шеллакова пластина з домiшкою а,пюмiнiю

REF
4812212
48|22lз

опис англiйською мовою Опис украiъською мовою

TESSEX AL UPPER PLATES TESSEX AL верхня пластина

TESSEX AL LOWER PLATES TESSEX AL НИЖrrЯ ПЛаСТИНа

SpofaDental a.s.

Markova 2З8,506 01 Jiёiп, Czech Republi, 
_

phone:+420 4gз sвз 11l; Fах: +420 49з 583 333

Email: info@spofadental.com
Представницгво кСпофа-Щентztл а.с.))

Бульвар Лесi Украiнки, 26, офiс 7l7, MicTo КиiЪ, 0l133, УкраТна; Тел: +38 (044) 28б

49 12; Факс: +38 (044) 286 10 03

Клас I ( Щодаток 2 ТР Nч75З)

_ дсту ISo 13485:2005 вироби медичнi. сисгеми управлiння якigгю. вимоги щодо реryлюванн,l

ISO lз485:200З, IDT Medba1 devices - Quality manaрment systems - Requiremcnts for regulatory purposes

_ технiчний регламент щодо модичних виробiв (затверлжений постановою кму вiд 02 жовтня 2013

року Nо753) - .Щодаток N9 2

.Щержавнепiдприемсво<.ЩержавниймедиЧнийuентрсертифiкацiЬМоЗУкраiни:провулокХоткевича
Гнат,а буд. 2d MicTo Киiв,02094, Укра'iяа, 

.

Наказ Мiяiсlерgгва економiчного розвитку_ i m!I}TJyui"" вiд 20,05,20l4p, Nр 579; номер

UA.TR.067. Тел:+38(044) 296-1 0-1 1

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дJIя медичних виробiв,I]ryчЗ"Yiчного регламенту щодо

медичниХ виробiВ (затверджеrrий ПостаноВо; кМУ вiд 02 жовтНя 20lЗ року Ns75З) -,Щолаток Nл 2,

Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце i дата видання:

Уповноважений представник в YKpaiнi

уповноважена особа:

Посада:

м. Киiв,29.01.20|6

Представництво <<Спофа-.Щентал а,с,>>

Кристина Сокур

Щ#",
SЕйf9



АцIя Про ВrдповrднIстъ Ped.-IHdeKc
Сmаном на: 29.07,20lб

Ми, Представництво <<Спофа-.ЩентаJI а.с.}),

знаходимося за адресою : бульвар Лесi Украiнкпr26, офiс 717, MicTo Киiвr 01133, УкраiЪа

deHlapyeMo про насmупне :

Вищевказанi вироби вiдповiдшоть основним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо
медиtIних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року N9753) - Додаток Ns 2.

Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Назвавиробу: STOMAFLEX VERY LIGHT
Тип С-силiконовий вiдбитковий матерiал -дуже низькоi в'язкостi

Версiя виконання REF Опис шrглiйською мовою Опис украiнською мовою
42|532о STOMAFLEX чЕRY LIGHT STOMAFLEX VERY LIGHT
4215320РЕ STOMAFLEX VЕRY LIGHT, STOMAFLEX VЕRY LIGHT, 130г

l30g
Виробник: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: Ж*:,1i;;1#3r1'1iilt*ТlrъЁl'ji, ,r,
Email : info@spofadental.com

Уповноважений Представництво кСпофа-[ентал а.с.))
представник в
YKpaiHi:

Алреса Бульвар Лесi УкраiЪки,26, офiс 717, MicTo КиТв, 0l l33, УкраТна; Тел: +38 (044) 286
уповноваженого 49 12; Факс: +3S (044) 286 l0 03
представника та мiсце
зберiгання технiчно[
документацiI:
Класифiкацiя: Клас I (,Щодаток 2 ТР N9753)

Нацiональнi - ДСТУ ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiнrrя якigгю. Вимоги щодо реryлюваншI

стандарти, якi ISO l3485:200З, IDT Medical devices - Qualiý management systems - Requirements for regulatory рчФоsеs

застосоЪанi: Технiчrмй регламент щодо медичних виробiв (затверддений Посгановою КМУ вiд 02 жовтня 2013

року Nч753) - Щодаток Nо 2

Орган з оцiнки .Щержавне пiдприсмсlво <,Щержавний медичний центр сертифiкil{iЬ) МОЗ Украiни: провулок Хоткевича

вiдповiдностi: Гнат4 бул. 2д, мiсю Киiв, 02094, УкраТна.

Наказ Мiнiстtрgгва економiчного розвитку i mргiвлi Украihи вiд 20.05.20l4p. Nэ 579; номер
UА.ТR.Oб7. Тел:+З8(044) 296-1 0-1 l

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29,07.20lб

Уповноважений представник вУкраiЪi Представництво<<Спофа-Дентал а.с.>

уповноважена особа:

Посада:

Пiдпис, штамп:



АрАцlя Про ВцповIднIсть Ped.-IHdeKc
Сmаном на:

01
29.07.2016

Ми,

знаходимося за адресою

Представництво <<Спофа-.ЩентаJI а.с.>,

бульвар Лесi УкраiЪкп,26, офiс 717о MicTo КиiЪ,01133, УкраТна

dеruларуемо про насmупне:

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиЕIни)( виробiв згiдно Технiчного реглаМенТУ ЩОДО

медиttних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня20|З року JФ75З) - ЩОдаТОк Nэ 2.

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Назвавиробу: STOMAЛLEXPUTTY
Тип С-силiконовий вiдбитковий матерiал - дуже високоi в'язкостi

Версiя виконання REF Опис англiйською мовою Опис украiнською мовою

4215tl0 STOMAFLEXPUTTY STOMAFLEXPUTTY
4215lIOPE STOMAFLEX PUTTY, l300g STOMAFLEXPUTTY, 1300г

Виробник: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: ia*Ё;a';#3rl'iiilt"11Tl*Ё}'iir r,
Email: info@spofadenИl. соm

Уповноважений Представництво кСпофа-,Щентал а.с.))

представник в
YKpaiЪi:

Длреса Бульвар Лесi УкраiЪки, 26, офiс 7l7, MicTo КиiЪ, 01l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286

уповноваженого 49 12; Факс: +38 (044) 286 10 03
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя: Клас I ( Додаток 2 ТР Nэ75З)

Нацiональнi - дсту ISO 13485:2005 Вlро91 мсдичнi. Системи управлiння якiстю. Вимоги щодо реryлюванtоl

стандарти, якi ISo 13485:2003, IDT Medical devices - Quality management ýystems - Requirements for regulatory рurроSеs

застосованl: Технiчний регламеят щодо медичних виробiв (затверлл<ений Постановою КМУ вiд 02 жОвтнЯ 2013

року Nч153) -,Щолаmк Ns 2

Орган з оцiнки ,Щержавне пiдприсмство <,Щержавний мсдичний центр сертифiкацii>> МоЗ Украiни: провулок Хоткевича

вЦповiдностi: Гнат+ буд. 2д, мiого КиТв, 02094, УкраТна.

Наказ MiHicTepcTBa економiчною розвктку i торгiвлi Украiни вiд 20.05.20l4p. Nэ 579; номеР
о органу UA.TR.067. Тел:+38(0,И) 296-10-1l

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29.07.20|6

УповноваженийпредставнпквУкраi.нi Представниuтво<СпgJф*,Дqнтала.с.>)

Уповноважена особа: Кристина

Пiдписп штамп:



Ми, Представництво <<Спофа-.ЩентаJI а.с.>),

знаходимоСя за адресою : бульваР Лесi Украiнклr26, офiс 717, MicTo КиiЪr 01133, YKpaiiнa

dеюларуемо про насmупне :

вищевказанi вироби вiдповiдають осItовним вимогам дIя медиttних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо
меди!Iних 

""робiu 
(затверджеrшй Постановою КМУ вiд 02 жовтня2OlЗ року Nэ753) - Додаток Jф 2.

[ана декларацй е чинна до 28 липня 2021 року.

Назва виробу: STOMAFLEXPASTA
Тип С-силiконовий вiдбитковий MaTepiarr - серелньоi в'язкостi

Версiя виконання RЕF описанглiйськоюмовою ОписукраiЪськоюмовою

421221о STOMAFLEX PASTA ORIG. 1750 STOMAFLEX PASTA ORIG., 1750

42|221орЕ SтомдFLЕх рдSтд, 1750 paste SтомдFLЕх рдSтд, 1750 пасга
+2xlOg catalyst + 2 хlOг каталiзотор

Виробник: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: Ж:,1i;31r'r'!r|r'ii!ТtilТ}rъЁ}Т"*, ,r,
Email: info@spofadental.com

Уповноважений Представниrцво <Спофа-,Щентал a,c.D

представник в
YKpaiHi:

Длреса Бульвар Лесi УкраiЪки,26,офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l lЗ3, YKpaiHa; Тел: +38 (044) 286

уповноваженого 49 12; Факс: +38 (044) 286 10 03

представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя: Клас I (,Щолаток 2 ТР Nэ753)

Нацiональнi - дсту ISo 13485:2005 ВиробИ медичнi. Систоми управлiння якiстю. Вимоги щодо реryлювllння

стацдарти, якi ISo 13485:2003, IDT Medical devices - Quality management Systems - Requirements for regulatory рuгРоSеS

застосованi: ТехнiчЁий регламент щодо медичних виробiв (затверлжений ПостановОЮ КМУ ВiД 02 ЖОВТНЯ 2013

року Ns753) - Додаmк JФ 2

орган з оцiнки .щержавне пiдприемсгво <.щержавний медичний ueHTp сертифiкацii>> Моз Украiъи: провулок Хоткевича

вИповИностi: Гнаrа" буд, 2А, Micm Киiв, 02094, YKpaiHa,

Наказ МiнiсгеРсгва економiчНого розвиткУ i mргiвлi Украiни вiд 20.05.2014р. Nэ 579; номер

призначеного органу UА.ТR.Oб7. Тел:+38(044) 296-10-1 1

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29.07.20lб

УповноваЖенийпредставниКвУкраiЪi Представництво<Спофа-.ЩентаJIа,с,)

уповноважена особа:

Посада:

ПЦпис, штамп:



Про ВцповrднIсть 01
Сmаном на: 29.07.2016

Ми, Представництво <<Спофа-ЩентаJI а.с.),

знаходимося за адресою : бульвар Лесi УкраiЪкп,26, офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, YKpailHa

Dеюtаруемо про насmупне :

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо
медиtIних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року Nч753) - Додаток Ns 2.

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Назва виробу: STOMAFLEX LIQUID CATALYST
Тип С-силiконовий вiдбrrгковий матерiал- рiдкий каталiзатор
Версiя виконацня REF опис англiйською мовою Опис украiЪською мовою

42l5lзо SТоМдFLЕх LIQ. СдТдLYSТ SТоМдFLЕх рiдкий каталiзатор, 4хlOг

42l5lЗOРЕ Ёl8f;rоar"" LIQUID sToMAFLEx рiдкий каталiзатор,4хlOг
CATALYST,4xlOg

Виробник: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: 
Ж1TJ,1i;;tfr'3r9r'liiit"?";}rЪЁ}'jir r,
Email: info@spofadental.com

Уповноважений Представниrцво <Спофа-Щентал а.с.)
представцик в
YKpaiiHi:

АлРеса Бульвар Лесi УкраТнки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l133, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 28б
уповноважешого 49 12; Факс: +38 (044) 286 10 0З
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя: Клас I (,Щодаток 2 ТР Nч753)

Нацiональнi - ДСТУ ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якiстю. Вимоги щодо реryлювання
стандарти, якi ISO 134ý5:2003, IDT Medical devices - Qualiý management systems - Requirements for regulatory рчrроsеý

застосованi: Технiчний реглiлмент щодо медичнi{х виробiв (затвердrсений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013
року Nэ753) - Щодаюк Ns 2

Орган з оцiнки .ЩеРжавне пiдприемсгво <!ержавний медичний uеrпр сертифiкацiiЬ МОЗ УкраIни: провулок Хоткевича
вiдповЦностi: Гната, бул, 2А, MicTo КиiЪ,02094, YKpaiHa,

Наказ MiHicTepcTBa економiчного розвитку i mргiвлi Украiни вiл 20.05.2014р. Nэ 579; номер
органу UA.TR.067. Тел:+З8(0zИ) 296-10-1 1

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29.07.20lб
УповноваЖений предсТавниКвУкраiЪi Представництво <<Спофа-Дентал a.c.D

уцовноважена особа:

Посада:

Пiдписо штамп:

ь#



АцIя Про ВlдповlднIсть Реd.-lнdекс
Сlпаном на:

01
29.07.2016

Ми, Представництво <<Спофа-rЩентаJI а.с.)),

знаходимося за адресою : бульвар Лесi YKpaiЪKll,26, офiс 717, MicTo КиiЪr 01133, YKpaiHa

dеюларуемо про насmупне:

Назва виробу: STOMAFLEXLIGHT
Тип С-силiконовий вИбитковий матерiал- низькоТ в'язкостi

Версiя виконання REF' Описанглiйськоюмовою Описукраihськоюмовою
42153\0 STOMAFLEXLIGHT STOMAFLEXLIGHT
42l53l0PE STOMAFLEX LIGHT, l30g STOMAFLEXLIGHT, 130г

Виробник: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: ЖТн}i;;-;#!r'Jli:it"l1тlrЪЁ}Тir r,
Email : info@spofadental. com

Уповноважений Представництво кСпофа-,Щентaul a.c.D
представник в
УкраiЪi:
Алреса Бульвар Лесi Украiнки, 26, офiс 7l7, MicTo КиiЪ, 0l lЗ3, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286
уповноваженого 49 |2;Факс: +38 (044) 286 l0 0З
представIIика та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя: Клас I ( ,Щодаток 2 ТР Nч753)

Нацiональнi - ДСТУ ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якiсгю. Вимоги щодо реryлюва}iня

стандарти, якi ISO 13485:2003, IDT Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

застосованi: Технiчний регламент щодо медичних виробiв (затверлхений Постановою КМУ вiд 02 жовтtя 2013

року Nэ753) -.Щодаток Ns 2

Орган з оцiнки ,Щержавне пiдприемство к.Щержавний медичний цеrпр сертифiкаuiЬ МОЗ УкраТни: провулок Хоткевича

вИповИностi:Гната"буд.2dмiстоКиiЪ,02094,Украiна'
Наказ Мiнiсlерgгва економiчною розвижу i торгiвлi Украiни вiд 20.05.2014р. Nч 579; номер
прLrзначсного органу UA.TR.067. Тел:+38(044) 296-10-1 l

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиtIних виробiв згiдно Технiчного регла}{енту щодо
медичних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 201З року }lЪ75З) - Додаток Jф 2.

Щана декларацiя е чинна до 28 липпя 202l року.

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29.07.20|6

УповноваженийпредставниквУкраiнi Представництво<<Спофа-Дентала.с.>)

Уповноважена особа: Щцrстина Сокур

аЁщ#;
\SЬ=_Z",



АцIя Про ВrдповrднIсть Ped.JHdeKc
Сmаном на:

01
29.07.201б

Ми, Представництво <<Спофа-.ЩентаJI а.с.>),

ЗНаХОДИМОСя За адресою : бульвар Лесi УкраiЪкаr26, офiс 717о MicTo Киiвr 01133, УкраiЪа

dекпаруемо про насmупне :

Вищевказацi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медшIних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо
МеДИlIНИх виробiв (затверлжениЙ Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року Nэ75З) -,Щодаток Nч 2.

,Щана декларацй е чинна до 28 липця 2021 року.

Назва виробу: STOMAFLEXGELCATALYST
Тип С-силiконовий вiдбитковий матерiал - гель-ката.пiзатор

ВеРСiЯ ВИКОНаННя REF Опис англiйською мовою Опис украiнською мовою
4215330 STOMAFLEXGELCATALYST SТОМАFLЕХгель-каталiзатор
42l5330PE STOMAFLEX GEL CATALYST, STOMAFLEX гель-каталiзатор, 60г

60g
Виробник: SpofaDental a.s,

Алреса виробника: 
Жъ*,1i;3-;fr'3-|r'liiТt*Тlrъ'Ё}'ji, ,r,
Email: info@spofadental,com

Уповноважений Представницгво кСпофа-Щентал а.с.))
представник в
УкраiЪi:

Алреса Бульвар Лесi Украiнки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 01 133, YKpaiHa; Тел: +38 (044) 2Sб
уповноваженого 49 12; Факс: +38 (044)286 10 03
представника та мiсце
зберiгання технiчноI
документачii:
Класифiкацiя: Клас I (,Щодаток 2 ТР Nч75З)

Нацiональнi - ДСТУ ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якigгю. Вимоги щодо реryлювання
стандарти, якi ISO 13485:2003, IDT Medical devices - Qualiý managemcnt systems - Requirements for regulatory рuгроsеs

застосованi: ТехнiчняЙ регламент щодо медичних виробiв (затвердкений Поgгановою КМУ вiд 02 жовтчя 2013
року JФ75З) -,Щолаmк Nq 2

Орган з оцiнки ,ЩеРжазне пiдприемство к,Щержавний медичний центр сертифiкацiЬ> МОЗ Украiни: провулок Хоткевича
вiдповiдностi: Гнат4 бул. 2д, MicTo Киiъ,02094, YKpaiHa.

Накв MiHicTepcTBa економiчного розвитку i mргiвлi Украiни вiл 20.05.20l4p. ЛЪ 579; номер
ного органу Uд.ТR.067. Тел:+38(044) 296_10-1 l

Мiсце i дата видання:

Уповноважений представник в YKpaiHi
уповноважена особа:

Посада:

Пiдписо штамп:

м. КиiЪ,29.07.20lб



АцIя Про В сть Реd.-Iнdекс
Сmаном на:

01
29.07-20 lб

Ми, Представпицтво <<Спофа-rЩентаJI а.с.>),

ЗНаХОДИМОСя За адресою : бульвар Лесi УкраiЪкпr26, офiс 717, MicTo КпТвr 01133, Украiна

d е юt ару емо пр о насmу п не :

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам для медшIних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо
медшIних виробiв (затверджениЙ Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року Ns753) *,Щодаток Nч 2.

,Щана декларацй с чинна до 28 липня 2021 року.

Назва виробу: SILOFLEX PLUSPUTTY
ТИП С-силiконовий вiдбитковий MaTepiarr - дуже високоi в'язкостi

ВеРСiЯ ВИКОнання RЕF Опис англiйською мовою Опис украТнською мовою
4213l l0 SILOFLEX PLUSPUTTY l350g SILOFLEX PLUSPUTTY 1350г

42131lOPE SILOFLEX PLUS PUTTY,1350g SILOFLEX PLUS PUTTY, 1350г

Виробник: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: Жж,lifi1#3fJlii}ilТ}rъЁ}Ii, r,
Email: info@spofadental.com

Уповноважений Представництво кСпофа-,Щентaш a.c.D
представник в
YKpaihi:

Алреса Бульвар Лесi YKpaiЪKl4,26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 01l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 2Sб
уповноваженого 49 l2;Факс: +З8 (044) 28б 10 0З
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
tr(;tасифiкацiя: Клас I (.Щодаток 2 ТР М753)

Нацiональнi - ДСТУ ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якiстю. Вимоги щодо реryлювання
стандартио якi ISO 13485:2003, IDT Medical devices - Quality management systems - Requirements fоr regulatory purposes

застосованi: ТехнiчниЙ реглilмент щодо медичних виробiв (затвердкений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013
року NчЪ3) -.Щодаток ЛЬ 2

Орган з оцiнки [ержавне пiдприемсгво к,Щержавний медичний цеrrФ сортифiкачiЬ> МОЗ Украihи: провулок Хоткевича

вiдповiдностi: Гнатц бул. 2д, MicTo КиТв, 02094, Украiна.
Наказ MiHicTepcTBa економiчного розвитку i торгiвлi Украiни вiл 20.05.20l4p. Nя 579; номер

органу UA.TR.067. Тел;+38(044) 296-10-1 l

Мiсце iдата видання: м. КиiЪ,29.07.2О1б

УповноваженийпредставниквУкраiiнi Представництво<<Спофа-Дентала.с.)

уповцоважена особа:

W,



клАрАцrя Про ВlдповцнIсть Ped.-IHdeKc
Сtпаном на, 29.07.20Iб

Ми, Предетавництво <Спофа-.ЩентаJI а.с.>},

знirходимося за адресою : бульвар Лесi УкраiЪкпr26, офiс 717о MicTo КиiЪ, 01133, YKpaiHa

derulapyeMo про насmупне:

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогatм дIя медичних виробiв згiдно Технiчного регламенТУ ЩОДО

медичних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року Jф753) - Додаток Ns 2.

Щана декларацiя с чинна до 28 липня 2021 року.

Назва виробу: SILOFLEX PLUS LIGHT
Тип С-силiконовий вiдбитковий матерiал -низькоI в'язкостi

Версiя виконання REF Описанглiйськоюмовою ОписукраiЪськоюмовою
42|32|0 SILOFLEX PLUS LIGHT2O0g SILOFLEX PLUS LIGHT, 200г

42131IOPE SILOFLEX PLUS LIGHT,2O0g SILOFLEX PLUS LIGHT, 200г

Виробник: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: iп*$;3-;#3-1'1iilt"YТirъ"Ё}Ii, ,r,
Email: info@spofadental.com

Уповноважений Представництво кСпофа-,Щентал а.с.)
представник в
YKpaiHi:

Алреса Бульвар Лесi УкраiЪки, 26, офiс 7l7, MicTo КиiЪ, 0l133, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286

уповноваженого 49 12; Факс: +38 (044) 286 10 03
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Юrасифiкацiя: Клас I (,Щодаток 2 ТР }l!753)

НацiональНi - дсту ISo 13485:2005 Вироби медичнi. Сисrýми управлiння якiстю. Вимоги щодо реryлюванIUl

стандарти, якi ISo 1З485:2003, IDT Medical devices - Quality management systems - Requiremcnts fоr regulatory рuгроsеs

застосованi: Технiчний регламеrrт щодо медичншх виробiв (затверддений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013

року tТл753) -.Щодаток Ns 2

Орган з оцiнки .Щержавне пiдприсмство <,Щержавний медrчний ueHTp сертифiкацiЬl МОЗ УкраiЪи: провулок Хоткевича

вИповИностi:Гнат4бУл.2А'мiстоКиiЪ,02094,Украiна.
Наказ Мiнiстсрgгва економiчного розвитку i торгiвлi Украiни вiд 20.05.2014р. Nэ 579; номер

Uд.ТR.067. Тел:+38(044) 29б-1 0-1 1

Мiсце iдата видання: м. КиiЪ,29.07.2016

УповноваженийпредставниквУкраiЪi Представництво(Спофа-Дентала.с.>



лцIя Про Вцподщg:ц

Ми,

знаходимося за адресою :

Представництво <Спофа-,ЩептаJI а,с,>,

бульваР Лесi Украiпкп, 26, офiс 717, MicTo КпiЪ, 01133, YKpaiHa

dеюtаруемо про насtц)пне:

Назва виробу:

Тип
Версiя викоцання

Виробник:

мреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiЪi:

Мреса
уповноваженого
представника та мtсце

зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вйповiдностi:

S|LOFLEX PLUS CATALYST

С-силiконовий вiдбишовий матерiал - каталiзаюр

REF
42133l0

опис англiйською мовою

SILOFLEX PLUS CATALYST
Опис украiнською мовою

SILOFLEX PLUS ката.rriзатор 60г

60g
4213110PESILOFLEXPLUSCATALYST,SILOFLEXPLUSKaTa;riзaTop,60г

60g

SpofaDental a.s.

Йаrkопа 238, 506 0l Jiёiп, Czech_Republic л

i;bo"",n+zo 4gз sвз 1 1 1; Fах: +420 49З 58З ЗЗ3

Email : info@spofadental, com

Представництво кСпофа-Щентал а,с,>

Бульвар Лесi УкраiЪки, 26, офiс 7l7, MicTo КиiЪ, 0l133, Украiна; 1gл1 +38 (044) 286

4Ь \2;аакс +38 (044) 28б 10 03

Клас I (,Щодаток 2 ТР Nч753)

-ДсТУISо13485:2005Виробимедичнi.СистсмиУправлiнrrяякiстю.ВимогиЩоДореryлюВання
ISO 13485:2003, rpT месiJ devicbs - Qualrty mапаgеmепt systems - Requirements for regulatory purposes

-ТехнiчниЙрегламентщодомедичнихвиробiв(затвердlкенийПостановоюКМУвiд02жовпrя2013
року Ns753) - Додаток Ns 2

,Ц,ержавне пiдприемсгвО (Державний медичний цокФ сертифiкашi>> МОЗ УкраТни: провулок Хоткевича

Гната буд 2А, MicTo Киiв,02094, YKpaiHa, 
.

Наказ Мiнiстерgгва окономiчною розвитку_ r mрl:п.,J,yчi" вiд 20,05,20l4p, Nl 579; номер

призначеного орцчх!дjд j9,,Uд.ТR.067. Тел:+З8(044) 296-1 0,1 l

вищевказанi вироби вiдповiдаrоть основним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо

медичниХ виробiВ (затверддеНий ПостаноВо;-кЙ;iri 02 жовтНя 201j року Jф75З) -,Щолаток Nч 2,

Щана лекларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце i дата видання:

Уповноважений представник в YKpaiHi

уповноважена особа:

Посада:

ПИпис, штамп:



АцIя Про В:дпg

Ми,

знаходимося за адресою :

Представнпцтво <Спофа-,ЩентаJI а,с,)>,

бульваР Лесi Украiпки,2б, офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, УкраiЪа

dеюtаруемо про насmупне:

вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медитlних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо

медиtIниХ виробiВ (затверджеНий ПостаноВ;'кй'^;ЙЪZ *о",О 20l j року Nч?5З) - !,олаток Nч 2,

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Адреса виробника:

уповноваlкений
представник в
YKpai'Hi:

Мреса
уповноваженого
представника та мrсце

зберiгання техшiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

REPIN
вiдбитковий матерiал на ocHoBi оксиду цинка та евгенолу

RЕF опис англiйською мовою Опис украiнською мовою

424111о REP|N oRlG. REP|N oRlG,

424111орЕ REPIN, 3009 white paste + 1259 REPIN, 300г бiлоi пасти + l25г

Ьrоwп paste коричнево1 пасти

SpofaDental a.s.

Йаrkочu 238, 506 0l Jiёiп, Czech_Republic 
л

;ir;;;Йrб;9з 58з l l1; Fах: +420 49з 583 3з3

Email: info@spofadental, соm

Представництво кСпофа-ЩентilI а,с,)

БУльварЛесiУкраiнки,26,офiс7l7,мiстоКиТв,01133'Украiна;Тел:+38(044)28б
ЦЬ 12;Факс +38 (044) 286 l0 03

Клас I ( Щодаток 2 ТР Nч753)

-ДСТУISоl3485:2005ВиробимедичнiСи.стемиуправлiнняякiстю.ВимогиЩодореryлюВання
ISo l3485:2003, lDT МеdйJ devices - Qualiý mапаgеЙепt Systems - RequiremenБ fоr regulatory рчгроSеS

-ТехнiчнийрегламентщодоМедичнихвиробiвlза.."ердапепийПостановоюКМУвiд02жовтня2013
року Nэ753) - Щодаток Np 2

ДсржавнепiДприемствок,Щержавlи!меДичниЙчентрсертифiкацiТ>>МоЗУкраiни:провУлокХоткевича
l"Ьц Оуд. 2А,мiсго Киiв, 02094, YKpaiHa

Наказ Мiнiсгер"."ч.*опJ"Б* р",Ь i *ж,:";J,Y"*, вiд 20,05,2014р, Ns 579; номер

Uд.ТR.067.'iол:+38(044) 296-1 0-1 l

Щ,ана декларацiя с чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце i дата видання:

Уповповапсений представник в YKpaiHi

уповноваrrсена особа:

Посада:

Пiдпис, штамп:



клАрАцIя Про ВrдповIднIсть Ped.-IHdeKc
Сmаном на:

01
29.07.20] 6

Ми, Представнпцтво <<Спофа-.ЩептаJI а.с.>,

знаходимося за адресою : бульвар Лесi Украihки,2бо офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, YKpaiHa

dеlшаруемо про насmупне :

Назва виробу: LC VARNISH
Тип Свiтлотвердiючий захисний лак

Версiя виконанЕя RЕF Описанглiйськоюмовою ОписукраiЪськоюмовою
4l 13280 LC VARNISH 59 LC VARNISH 5г

4113280РЕ LC VARNISH, 59 LIQ LC VARNISH, 5г рiдини

Виробник: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: }l*:.1ifi';#3r1'Iiiit"?ТlrъЖ}Тi, ,r,
Email : info@spofadental. соm

Уповноважений Представництво кСпофа-,Щент€}л а.с,)
представник в
YKpaiiHi:

Алреса Бульвар Лесi Украiнки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286
уповноваженого 49 l2;Факс: +38 (044) 28б l0 03
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя: Клас I (,Щодаток 2 ТР J,,lb753)

Нацiональнi - ДСТУ ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якiстю. Вимоги щодо реryлювання

стандарти, якi ISO 13485:2003, IDT Medical devices - Qualiý management systems - Requirements for regulatory purposes

застосованi: Технiчний регламент щодо медичних виробiв (затверддений Поgгановою КМУ вiд 02 жовтrя 2013

року Nfl53) -,Щодаток Ns 2

Орган з оцiнки .Щержавне пiдприсмство к.Щержавний медичний центр сертифiкацiЬ> МОЗ Украiни: провулок Хоткевича

вИповiдностi: Гнат4 бул. 2д, MicTo Киiв, 02094, УкраТна.

Наказ MiHicTepcTBa економiчного розвrгку i торгiвлi УкраТни вiл20.05.2014р. ЛЬ 579; номер
призначеного органу UА.ТR.Oб7. Тел:+38(0zИ) 296-10-1 1

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиtIних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо
медшIних виробiв (затверлжений Постановою КМУ вiд 02 жовшrя 20lЗ року }lЪ753) -,Щодаток Nч 2.

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29.07.20lб

УповноваженийпредставниквУкраihi Предf{ffiцLо<<Спофа-.ЩентаJIа.с.>

уповноважена особа:

Посада:

Пйпис, штамп:



клАрАцlя Про В вIднIстъ Ped.-IHdeKc
Спаном на:

01
29.07.2016

Ми, Представництво <<Спофа-rЩентаJI а.с.)>,

знirходимося за адресою : бульвар Лесi УкраiЪкпr26, офiс 717, MicTo Кпiв, 01133, УкраiЪа

0еюшруемо про насmупне:

Вищевказанi вироби вiдповiдаrоть основпим вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного регламенТУ ЩОДО

медичних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня2OlЗ року Nч753) - ДодатОк N 2,

Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Назва виробу: ELASTIC CROMO
Тип Альгiнатний вiдбитковий матерiал

Версiя виконання REF Опис аrrглiйською мовою Опис украiЪською мовою

422lЗ05 ELASTIC CROMO 20 Х 450G Альгiнатний вiдбитковий матерiал
20 Х 450г

422lЗO5РЕ ЕLДSТIС CROMO,20x450g Альгiнатний вiдбитковий матерiа.л,
20х450г

Виробнпк: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: ЖТн,lЁ;1#3-'Jlfi}"Y";lrЪЁ}ti, ,r,
Email : info@spofadental. соm

Уповноважений Представницгво кСпофа-Щецтzul a,c,D
представник в
YKpaiHi:

Длреса Бульвар Лесi УкраiЪки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l lЗ3, УкраiЪа; Тел: +З8 (044) 286

уповноваженого 49 l2;Факс: +38 (044)286 l0 0З
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя: Клас I (,Щодаток 2 ТР Nч753)

Нацiональнi - дсту ISo 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якigгю. Вимоги щодо реryлювання

стандарти, якi ISo 13.485:2003, IDT Medical devices - Qualiý management systems - Requirements for regulatory purposes

застосованr: Технiчний рогламеЕт щодо медичних виробiв (затвордкений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013

року Nэ753) -.Щодаmк Ns 2

Орган з оцiнки ,Щержавне пiдприемmво к.Щержавний медичний чентр сертифiкацiЬ> МОЗ Украiни: провулок Хоткевича

вiдповiдностi: Гнат4 буд. 2Д, мiсrо КиiЪ, 02094, YKpai'Ha.

Наказ Мiнiсrерсгва економiчного розвитку i юргiвлi УкраiЪи вiд 20.05.20l4p. Nч 579; номеР
UA.TR.067. Тел:+3 8(044) 296-1 0-1 l

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29.07.20|6

УповноваженийпредставниквУкраihi Представни

Уповноважена особа: Кристи

Пiдпис, штамп:



АцIя Про Вrдповrднrстъ

Ми,

знмодимося за адресою :

Представпицтво <<Спофа-,ЩентаJI а,с,>),

бульвар Лесi YKpaiH кп,,26rофiс 717, MicTo КиiЪ,01133, Украiпа

dеюшруемо про Hactt yпHe:

вищевказанi вироби вiдповiдають осItовним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного регламенту цодо

мед*IншХ виробiВ (затверддеНий ПocTaHoBo;-nfi;t]i02 жовтНя 201i року Ns75З) -,Щолаток Nч 2,

Дана декларацiя с чинна до 28 липня 2021 року,

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Мреса виробника:

уповноважений
представник в
УкраiЪi:

Мреса
уповнова}кеного
представника та мrсце

зберiгання технiчноi
документацii:
Клаеифiкацiя:

нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповиностi:

DURAcRoL
Самотвердiюча метакрилатна IIJIастмаса

REF
4зз|302
4зз1902

опис апглiйською мовою

DURACROL PLV.500 g

DURACROL LIQ.2509

Опис украiнською мовою

DURACROL, порошок 500 гр

DURACROL, рiдина 250 гр

SpofaDental a.s.

Йа.kопа 238, 506 0l Jiёiп, Czech Republi"_ _ _.

iЬ;;;;rO;sзsвз l11;Ёах: +42о 49з 58з ззз

Email: info@spofadental. соm

Представницгво кСпофа-Щентzul а,с,)

Бульвар Лесi УкраiЪки, 26, офiс 7l7, MicTo КиiЪ, 01l33, Украiна; Тел: +38 (044) 286

+Ь tz; Факс: +38 (044) 286 10 03

Клас I ( Додаток 2 ТР Nч753)

_ДСТУISоl3485:2005Виробимедичнi.СистемиУпр.авлiнняякigгю'ВимогиЩодореryлюВап}Ul
ISO 1з485:200З, шт месйаt oevices - Qualrty management systems - Requirements for regulatory purposes

_ТехнiчндйрегламеНтщодомедичнкхвиробiв(затвердденийПостановоюКМУвiд02жовтня2Olз

року Ne753) - Щодаmк Nэ 2

ДеDжавнепiДприсмстВо(,ЩержавниймедичнийцентсертифiкачiЬМоЗУкраiни:провулокХоткевича
iпч.ц Оуд. 2А, мiого КиIв,02094, YKpaiHa,

Наказ Мiнiстер"rrч .по"опlьЪ,о ро,"**у i -l::n,J,yui," вiд 20,05,20 1 4р, Nэ 579; номер

пРиЗНаЧеНОГООРГану UщUA.TR.067. Тел:+38(044) 296-1 0-1 l

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ,29.01.20lб

УповноваЖенийпредставниквУкраiнi Представни

Пiдпис, штамп:

,.\ !,,,а



АцIя Про Вtдповtднlстъ

Ми,

знаходимося за адресою :

Представництво <<Спофа-,ЩентаJI а,с,),

бульвар Лесi Украiпки,26о офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, Укра'iпа

dемаруемо про насrпупне:

вищевказанi вироби вiдповiдають основЕим вимогам дIя медиtIних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо

медшIниХ виробiВ (затверджеНий Постаново.'кйУ "И 
О2 жовтня 20l j року Nя75З) - Додаток Ns 2,

Щ,ана декларацй е чинна до 28 липня 2021 року,

IIазва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Мреса виробника:

уповповажений
представник в
YKpaiHi:

Алреса
уповноваженого
представника та мrсце

зберiгання технiчпоi
документацii:
Класифiкаuiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застбсованi:

Орган з оцiнки
вйповЦностi:

DEPURALNEO
Очипýrва_пьна та полiрувальна паста

REF опис англiйською мовою

4816215 DEPURALNEO,75g
4816215РЕ DEPURALNEO, 75g

SpofaDental a.s.

Йаrkочu 238, 506 0l Jiёiп, Czech RерuЬli, л _ _

;Й;Йrб7qз sвз 1ll;Fаж +42о49з 58з ззз

Email : info@spofadental.com
Представниrцво кСпофа-,Щент€}л а,с,))

БчльварЛесiУкраiнки'26,офiс7l7,мiстоКиiв,0l133,Украiна;Тел:+38(044)286
+Ь tz; Ьакс: +з8 (044) 286 l0 03

Опис украiЪською мовою

DEPURAL NEO,75 гр

DEPURAL NEO,75 гр

Клас I ( Додаток 2 ТР Nч75З)

-ДсТУISо13485:2005Виробимедичнi.СисТ€миупр.авлiнняякiсгю.ВимогищоДореryЛюВlшtUl
ISO 1з485:200З, IpT MeciJdevicbs - Qualrty mапаgеЙепt systcms - Requirements for regulatory purposes

- Технiчций регламент щодо медичних виробiв 1,ч"ерлд"н"й Постшrовою КМУ вiд 02 жовттlя 2013

року Nч753) - .Щодаток Ns 2

ДержавнепiДприсмсгВок['ержавнljмедичниЙчентрсертафiкачiii>МоЗУкра.iни:провУлокХоткевича
l"^arЦ оуд. 2А,мiсго КиiЪ, 02094, YKpa'tHa, . j,--_ _:-.л п < 'лlап мо ý7g. HoMeDirХХ}'НiiJЁ;;;;;;, г"*ц1.1_ilорl:пjJ.прui"" вiд20,05,2014р, Ns 579; номер

;;;;;;;;;;;;й uA.TR.067, tел:+Зs(044) 296-10-1 1

Мiсце i дата видання,

Уповноважений представник в YKpaiHi

уповноважена особа:

Посада:

м. КпiЪ,29.01.20tб



АцIя Про ВIдповIдIIстъ

Ми,

знаходимося за адресою :

Представнпцтво <<Спофа-,ЩентаJI а,с,),

бульвар Лесi УкраiЪкпr 2б, офiс 717, MicTo Киiв,01133, YKpa'iHa

d еlапору емо пр о насfц) пне :

ВиЩевказанiвиробивiДповiдаютьосноВнимВимогtlJ\,IДIямеДиIIнихвиробiвзгiДноТехнiчногореГлilМенТУЩодо
медиtIних виробiв (затверджений Постанов";'йТ;iоЪZ *о",о 20ld року Ns75З) -,Щодаток Nч 2,

Дана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

l9o

[Iазва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Мреса виробника:

уповноваясений
представник в
YKpaiHi:

Адреса
уповноважеЕого
представника та мrсце

зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкаuiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосовапi:

Орган з оцiнки
вИповИностi:

DENTIPLAST
Термогrлrастичний вiдбитковий матерiал

REF опис англiйською мовою

423Z|1O DENTIPLAST,20g
42З2110РЕ DENTIPLAST,20g

Опис украТнською мовою

DENTIPLAST,20 гр

DENTIPLAST,20 гр

SpofaDental a.s.

Йаrkоча 2З8,5Об 0l Jiёiп, Czech Republic л л.
ЁЙ;;;4rб;qз sвз l11; Ёах: +420 49з 58з ззз

Email: info@spofadental. соm

Представництво кСпофа-ЩеIпilI а,с,)

БчльварЛесiУкраiнки,26,офiс717,мiстоКиiв,0ll33,УкраТна;Тел:+38(044)286
+g lZ; Ьакс: +3S (044) 286 10 03

Клас I ( Щодаток 2 ТР Nя753)

-ДсТУlSо13485:2005ВиробимедичнLСиgrемиУправлiнняякigrrо.ВимогиЩоДореryлюВання
ISO 13485:2003, IDT МоdЫ iovices - QuЫiц, mапаgеЙепt systems - Requirements fоr regulatory рчФоsеS

.Технiчнийрегламентщодомедичнихвиробiв(,ч*.рдл.о''иПостановоюКМУвiд02жовтня2Olз

року Ns753) - Щодаток Ns 2

державпе пiдIрисмсгво <,цоржавн1{ медичний цоlrгр сертифiкацiil> Моз Украiни: провулок Хоткевича

in.ат4 Оуд 2А, Micm Киiв, 02094, YKpaiTa, 
.

Наказ Мiнiстерgгва економiчного!озви]:(.улl.т9l:у,,,J,Yui," вiд 20,05,2014р, Nо 579; номер

UA.TR.067.'iел:+38(044) 296-1 0-1 1

Мiсце i дата видання:

Уповноваlкений представник в YKpaiHi

уповновапtена особа:

Посада:

м. Киiв,29.07.20lб

Представництво <<Спофа-,Ц,ентал а,с,>>

Пiдпис, штамп:



клАрАцlя Про В вIднIсть
Pet\.-IHdeKc

Сmаном на:
0l

29.07.2016

Ми, Представництво <<Спофа-.ЩеЕтаJI а.с.),

знаходимося за адресою : бульвар Лесi Украi'пкпr 26, офiс 717о MicTo КиiЪо 01133, УкраiЪа

dекларуемо про насmупне :

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиtIних виробiв згiдно Технiчного регламептУ Щодо
медшIних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року Nэ75З) -,Щодаток Nэ 2.

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Назва виробу: CERADENT
Тип Базисний воск дш моделювtlння

Версiя виконання RЕF опис англiйською мовою Опис украiнською мовою

4411115 GERADENT 10009 CERADENT 1000г

Виробник: SpofaDental a.s.

Длреса виробника: Markova 2з8,5об о1 Jiёiп, CzechRepublic
Phone:+420 493 58З l 1 1; Fах: +420 49З 583 333

уповноважений
представник в
YKpaiHi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчно[
документацii:

Кпасифiкацiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

Email: info@spofadental.com
Представництво кСпофа-,Щентад а.с.)

Бульвар Лесi УкраiЪки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 28б
49 12; Факс: +38 (044) 286 l0 03

Клас I (,Щодаток 2 ТР Nэ75З)

- ДСТУ ISo 13485:2005 Вироби мед.tчнi. Системи управлiнrrя якiстю. Вимоги щодо реryлювання
ISO 13485:2003, IDT Medical devices - Qualiý management systems - Requirements fоr regulatory purposes

- Технiчний регламент щодо медичних виробiв (затвердкений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013

рок1, N9753) - Додагок Ns 2

,Щержавне пiдприсмсгво <,Щержазний модичний uентр сертифiкацiI>> МОЗ УкраiЪи: провулок Хоткевича
Гнатц бул, 2А, MicTo Киiв,02094, Украiна.
Наказ Мiнiстсрсгва економiчного розвитку i торгiвлi Украiни вiд 20.05.2014р. Nо 579; номер
призначеного органу UA.TR.067. Тел:+38(044) 29б-10-1 1

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29.01.20lб

УповноваженийпредставниквУкраiiнi Представництво<<Спофа-Дентала.с.))

Уповноважена особа: Кристина Сокур

Посада: ,,ДffiпаII&йБЦицтва



Щшкла.rАцIя Про Вrдпов Реd.Jнdекс
Сmаном на:

01
29.07.20 lб

Ми, Представництво <<Спофа-.ЩептаJI а.с.),

знаходимося за адресою : бульвар Лесi УкраiЪки,26, офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, Украihа

deюlapyeMo про насmу пне :

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиtIних виробiв згiдно Технiчного регламенту щодо
медиtIних виробiв (затверджений.Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року ЛЬ753) -,Щодаток J,,lЪ 2.

,Щана декларацiя с чинна до 28 липня 2021 року.

u,-jЗа

Назва виробу: CALCIDENT
Тип Адгезивний порошокдJuI фiксачiiзйомних зубних протезiв

ВеРСiя виКОнання REF Описанглiйськоюмовою ОписукраiЪськоюмовою
481 't 1 't 0 CALCIDENT 20g CALCIDENT 20г

Виробник: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: Markova 238,506 О1 Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 493 583 lll; Fах: +420 49З 58З ЗЗ3

уповноважений
представник в
YKpaihi:

Мреса
уповповаженого
представника та мiсце
зберiгаrrня технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

Email: info@spofadental. com
Представництво кСпофа-Щештzlл а.с.)

Бульвар Лесi УкраiЪки,26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l1З3, УкраiЪа; Тел: +38 (044)286
49 |2;Факс: +38 (044) 286 l0 0з

Клас I (,Щодаток 2 ТР ]ф753)

- ДСТУ ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiшrя якiстю. Вимоги щодо рoryлювання
ISO 13485:2003, IDT Medical devicos - Quality management systems - Roquircmcnts fоr regulatory рчrроsеs

- Технiчний регламеЕт щодо медичних виробiв (затвердксний Поgгановою КМУ вiд 02 жовтня 2013
року Nsfi3) - Додаmк М 2
,Щержавне пiдприемсrво <<.Щержавний медичний ценrр сортифiкачii)> МОЗ УкраiЪи: провулок Хоткевича
Гнага, буд. 2А, мiсю КиiЪ,02094, YKpaiHa.
Наказ Мiнiсrсрgгва економiчного розвитку i mргiвлi УкраiЪи вiд 20.05.2014р. Nч 579; номер
призначеного органу UA.TR.067. Тел:+38(0,И) 296-10-1 l

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29.07.20|6

УповноваженийпредставниквУкраiЪi Представництво<<Спофа-Дентала.с.>)

Посада: ГйбпДffi, ицтва



МИ, llРеДсТавниц,r,Еu к\,rruч,а-л'п

знаходимося за адресою : бульвар лесi yKpaiH кпr26rофiс 717, MicTo киiв, 01133, украiъа

d е юпару ем о пр о н асmу пне :

клАрАцlя Про Ыдпоц
0]

29.07.201б

Представництво <<Спофа-,ЩентаJI а,с,>),

Назва виробу:
Тип
Версiя виконання

Виробник:

Адреса виробника:

уповноважений
представник в Украiнi:

Алреса уповноваr(еного
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:

Класифiкачiя:

Нацiональнi стандарти,
якi застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

REF опис англiйською мовою

4321150 SUPERPONTSETVITA
4З2|2|2 SUPERPONT PLV. l00g CERVIC А3,5

4З2l2lrЗ SUPERPONTPLV.100gCERVICA4
4З21215 SUPERPONT PLV.100g CERVIC В2

4З2ll2lб SUPERPONT PLV.100g CERVIC В3

4з2].2|,| SUPERPONT PLV.1009 CERVIC с4
4З2|2|8 SUPERPONTPLV.l0OgCERVICD2
432l2l9 SUPERPONT PLV.100g CERVIC D4
4З2ll221r SUPERPONT PLV.1009 DENTIN А1

4З21222 SUPERPONT PLV.l0Og DBNTIN А2

4З2|22Э SUPERPONTPLV.100gDENTINAЗ
4З2|224 SUPERPONT PLV-100g DENTIN А3,5

4З21225 SUPERPONT PLV.l0Og DENTIN А4

4321226 SUPERPONT PLV.100g DENTIN В2

432|22'| SUPERPONT PLY.IOOg DENTIN В3

4З21228 SUPERPONT PLV. l00g DENTIN В4

4З212З2 SUPERPONT PLV.100g DENTIN С2

4З2|2ЗЗ SUPERPONTPLV.100gDENTINCЗ
4З2|2З4 SUPERPONT PLV.l0Og DENTIN С4

4З2|2Зб SUPERPONT PLV.100g DENTIN D2

4З2lr23'7 SUPERPONT PLV.IOOg DENTIN D3

4З212З8 SUPERPONT PLV.IOOg DENTIN D4

4З2it24| SUPERPONT PLV.100g INCISE Ю
4З21242 SUPERPONT PLV.100g INCISE АЗ,5

4З2|244 SUPERPONT PLV.IOOg INCISE В2

4З2|246 SUPERPONT PLV.100g INCISE С4
4З2|248 SUPERPONT PLV.100g INCISE D2

4З211249 SUPERPONT PLV.100g INCIýE D4

4З2|25l SUPERPONT PLV.100g INCISE Т рrо
VITA

4З2|gОЗ SUPERPONTLIQ.2509VITA

SpofaDental a.s.

Йаrkоча 238, 506 01 Jiёiп, Czech Republic
ph9ng;+420 4sз sвз 1l 1; Fах: +420 49З 58З

Email: info@spofadental. соm

Представництво (Спофа-,Щентал а,с,>

Опис украiнською мовою

SUPERPONT набiр VlТА
SUPERPONT Порошок 100г CERVIC А3,5

SUPERPONT Порошок 100гСЕRЧС А4
SUPERPONT Порошок l00гСЕRЧС В2
SUPERPONT Порошок 100г CERVIC В3

SUPERPONT Порошок 100гСЕRЧС С4
SUPERPONT Порошок 100гСЕRЧС D2

SUPERPONT Порошок 100г CERЧC D4
SUPERPONT Порошок 100гDЕNТIN Al
SUPERPONT Порошок l00г DENTIN А2
SUPBRPONT Порошок 100г DENTIN А3

SUPERPONT Порошок 100г DENTIN А3,5

SUPERPONT Порошок 100г DENTIN А4
SUPERPONT Порошок l00г DENTIN В2

SUPERPONT Порошок 100г DENTIN В3

SUPERPONT Порошок l00г DENTIN В4
SUPERPONT Порошок l00г DENTIN С2

SUPERPONT Порошок 100г DENTIN С3

SUPERPONT Порошок l00г DENTIN С4

SUPERPONT Порошок I0OгDЕNТIN D2

SUPERPONT Порошок 100г DENTIN D3

SUPERPONT Порошок l00г DENTIN D4

SUPERPONT Порошок l00гINСiSЕ Ю
SUPERPONT Порошок 100г INCISE А3,5

SUPERPONT Порошок l00г INCISE В2
SUPERPONT Порошок l00г INCISE С4

SUPERPONT Порошок l00г lNCISE D2

SUPERPONT Порошок 100г INCISE D4
SUPERPONT Порошок l00г INCISE Т рrо
vITA
SUPERPONT рiаина 250 г VITA

JJJ

Бульвар Лесi УкраiЪки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l lЗ3, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 28б

49 12; Факс: +З8 (044) 286 10 0З

Клас IIа ( Щодаток З ТР Nч75З)

ДСТУISо13485:2005Виробимедичнi.Системиуправлiнняякiстю.ВимогиЩоДореryлюВання
ISO 1з485:200З, IDT Medical devices - Qualý managoment syýtcms - Requiremcnts for regulatory puФoses

ТсхнiчнийрегламентЩоДомеДичнихвиробiв(затверлденийПосгановоюКМУвiд02жовтня2Olз
року Nэ753) -,Щолаток tTs З:з;бЬзпечення'функцiонумння комплексноi системи управлiння якiстю (за

винятком перевiрки проекry)

[ержавнепiдприсмство<|ержавниймедичнийчентрсертифiкацiЬМоЗУкраТни:провулокХоткевича
Гнiта, буд. 2А, мiсг0 Киiв, 02094, УкраТна,

Наказ Мiнiстерсгва економiчного розвrтIку i mцii9л]лV_ryаiни вiд 20,05,2014р, Nl 579] номер

регламеЕтУ щодо мелиЧни^ блрUvlD \JФrDwуА] 
{ якiстю (за винятком перевiрки проекту).

]ф 3 : забезпечення функцiонування комплексноi системи уцравлшIu

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце i дата видання: м,

Уповноважений представник в Украiпi П

уповноважена особа:



Ми, llреДСТаВIlиц,l,вrr (\,rrr,ч"l-лЕп

знаходимоСя за адресою : бульваР Лесi Украiпки,26, офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, УкраiЪа

dеюларуемо про насmупне:

АцIя Про В
Ped.-IHdeKc
Сmаном на:

01
29.07,20]6

Представництво <<Спофа-,ЩентаJI а,с,)>,

Назва виробу:
Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiHi:

Алреса
уповноваженого
представника та
мiсце зберiгання
технiчноi
документацii:

Класифiкацiя:

нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiпки
вiдповиностi:

Superpont С+В
Гlластмаса дIя акриловIо( коронок

REF
4з24|50
4з242lI
4з24212
4з242|з
4з242|4
4з24215
4з242|6
4з242|8
4зz42l9
4324220
4з2422I
4з24222
4324223
4з24224
4з24225
4з24226
4з24221
4з24228
4з24229
4з242зl
4з242з2
43242зз
4з242з5
4з242з1
4з242з9
4з24240

опис англiйською мовою

SUPERPONT С+В SET VITA
SUPERPONT С+В PLV. 1009 О
SUPERPONT С+В PLV. 1009 CERVIC А3,5

SUPERPONT С+В PLV. 1009 CERVIC В2
SUPERPONT с+в PLV. 1009 CERVIC ВЗ
SUPERPONT с+В PLV. 1009 CERVIC А4
SUPERPONT С+В PLV. l00g CERVIC С4
SUPERPONT С+В PLV. 1009 CERVIC D2
SUPERPONT С+В PLV. l00g CERVIC D4
SUPERPONT С+В PLV. 1009 DENTINE А1

SUPERPONT С+В PLV. 1009 DENTINE А2

SUPERPONT С+В PLV. l00g DENTINE А3,5

SUPERPONT С+В PLV. 1009 DENTINE В2

SUPERPONT С+В PLV. l 00g DBMINE В3

SUPERPONT с+В PLV. l00g DENTINE А3
SUPERPONT С+В PLV. 1009 DENTINE С2
SUPERPONT С+В PLV. 1009 DENTINE С3

SUPERPONT с+В PLV. 1009 DENTINE D3

SUPERPONT с+в PLv. 1009 DENTINE D4
SUPERPONT С+В PLV. 1009 INCISE А2
SUPBRPONT с+в PLv. l00g INCISE д3,5

SUPERPONT С+В PLV. 1009 INCISE В2
SUPERPONT С+В PLV. 1009 INCISE С4
SUPERPONT с+В PLV. 1009 INCISE D2

SUPERPONT с+В PLV. 1009 INCISE D4

SUPERPONT с+В PLV. 1009 INCISE Т рrо
vlTA

Uд.ТR.067. Тел:+38(044) 296- 1 0-1 1

та MocTiB, яка полiмеризуеться пiд тиском
Опис украiнською мовою

SUPERPONT С+В Набiр VITA
SUPERPONT С+В Порошок 100г О
SUPERPONT С+В Порошок 100г CERVIC А3,5

SUPERPONT С+В порошок l00г CERVIC В2

SUPERPONT С+В Порошок l00г CERVIC В3

SUPERPONT С+В Порошок 100г CERVIC А4

SUPERPONT С+В Порошок 100г CERVIC С4

SUPERPONT с+В Порошок 100г CBRVIC D2

SUPERPONT С+В Порошок 100гСЕRVIС D4

SUPBRPONT С+В Порошок 100гDЕNТINЕ А1

SUPERPONT С+В Порошок l00гDЕNТINЕ А2

SUPERPONT с+В Порошок l00г DENTINE А3,5

SUPERPONT С+В Порошок 100гDЕNТINЕ В2

SUPERPONT С+В Порошок 100г DENTINE В3

SUPERPONT с+В Порошок IO0гDЕNТINЕ А3

SUPERPONT С+В Порошок 100г DENTINE С2

SUPERPONT С+В Порошок 100г DENTINE С3

SUPERPONT С+В Порошок l00г DENTINE D3

SUPERPONT С+В Порошок 100гDЕNТINЕ D4

SUPERPONT С+В порошок l00г INCISE Ю
SUPERPONT с+В Порошок l00г INCISE А3,5

SUPERPONT С+В Порошок 100г INCISE В2

SUPERPoNT С+В Порошок 100г INCISE С4

SUPERPONT С+В Порошок 100г INCISE D2

SUPERPONT С+В Порошок 100г INCISE D4

SUPERPONT С+В Порошок 100г INCISE Т рrо
vITA

SUPERPONT С+В Порошок l00г DENTINE А4

SUPERPONT С+В Порошок 100г DENTINE В4

SUPERPONT с+В Порошок l00г DENTINE С4

SUPERPONT С+В Порошок 100гDЕNТINЕ D2

SUPERPONT С+В Рiдина 250г VIТд

4З2426| SUPERPONTC+B PLV. l00gDENTINE Аа
4324262 SUPERPONT С+В PLv. 1009DEMINE В4

4З2426З SUPERPONT С+В PLV. IO0gDENTINE С4

4з24265 SUPERPONT С+В PLV. 1009 DENTINE D2

4з2490з SUPERPoNT С+В LIQ, 2509 VITA

SpofaDentdl a.s.

Йатkоча 2З8,506 0l Jiёiп, Czech Republic_ 
_

Phone:+420 4gз sвз 111; Fм: +420 49З 58З 333

Email: info@spofadental.com
Представництво (Спофа-,Щентал а,с,>

БУльварЛесiУкраiнКИ,26,офiс717,мiстоКиiЪ'01l33,УкраТна;lgл;+38(044)28649
l2; Факс: +3S (044) 286 l0 03

Клас IIа ( Щодаток З ТР N9753)

- дстУ ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Сисrеми управлiння якiсгю. Вимоги щодо реryлювання

ISO lз485:200З, IDT Medical devices - Quality management systems - Requirements fог regulatory рчrроsеs

*ТехнiчнийреГламенТщоДомеДичншхвиробiв(затвердкенийПоgгановоюКМУвiд02жовтня2OlзрокУ
Ns753) - ДодаТок Ns 3:зайпсЧення функцiонУвання комплексноi системи управлiнtlя якiсгю (за виrrятком

перевiрки проекry)

.Щержавнепiдприсмсгвок.ЩержавниймедичнийuентрсертифiкацiЬМоЗУкра.iни:провУлокХоткевича
Гнатц буд. 2А, мiсго Киiв,02094, УкраТна, 

.

Наказ MiHicTepcTBa економiчною розвитку i торгiвлi Украiни вiд 20,05,2014р, Ns 579; номер призначеного

Мiсце i дата видання: м,

Уповноважений представник в YKpaiTi

уповноважена особа:

Посада: г
ПЦпис, штамп:



АрАцlя Про ВrдповrднIстъ Спаномна: 29,07,20]6

Представництво <<Спофа-,ЩентаJl а,с,)>,МИ, llреДсТавниц,r,вu (\-цr,ч,а-дýп

знrrходимоСя за адресою : бульваР Лесi УкраiЪкиr 26, офiс 717, MicTo Киiв, 01133, Украiна

dеклару емо про насmупне:

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021

= , "'"-_'-_- ' ;;Б;;ы ;йой" ;; ;Бой""* ""робiв 
згiДно Технiчного_ 

виrцевказанi вироби вiДповiДаютЬ осноВним ВимогаМ

регламенту щодо ,"дЙ"Ь виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року Nч753) - Щодаток

JФЗ:зaбезпеченrяфyнкцioнyBaнIU1no'-"*."Ji""";;;;v2gffi,e"(завиняткoмпepeвipкипpoeктy).

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представIrик в
YKpaiHi:

Мреса
уповнова2кеного
представника та мiсце
зберiгання техцiчноi
документацii:
Класифiкацiя:
Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вИповЦностi:

опис англiйською мовою

SUPER_CORKITNEW
SUPER-COR 59REFILL А1
SUPER-COR 59REFILL А2
SUPER-COR 59 REFILL А3
SUPER-COR 5gREFILL А4
SUPER-COR 59 REFILL А3,5
SUPER-COR 59 REFILL Bl
SUPER-COR 59 REFILL В2
SUPER-COR 59 REFILL В3
SUPER-COR 59 REFILL С2
SUPER-COR 59REFILL С3
SUPBR-COR 2,5g REFILL INCISAL
SUPER-COR 59 REFILL LINIV.
oPAQUE

4|242l| SUPER-CoR MULTIсHOIсE KIT
4l24101PE SUPER-CoRKIT
412411lPE SUPER-COR,5g shado А1

4|24l12PE SUPER-COR,59shadeЮ
4124l|ЗРЕ SUPER-COR, 59 shado А3

4|24LL4PE SUPER-COR,59 shade А4
4l24l18PE SUPER-COR, 59 shade А3,5

4|24L2|PE SUPER-COR,59 shade В1

4l241,22PB SUPER-COR, 59 shade В2
4|24|2ЗРЕ SUPER-COR,59shadeBЗ
41241З2РЕ SUPER-COR,5gshadeC2
4124l33PE SUPER-COR,59shadeCЗ
4124l90PE SUPER-COR,2,5g shade I

4124198РЕ SUPER-COR, 59 shade UO
412421l рЕ SUPER-сOR MULTICHOICE KIT

Опис украiнською мовою

SUPER-COR набiр NEW
SUPER-COR sг додаткОвиЙ at
SUPER-COR 5г ДОДАТКОВИИ Ю
SUPER-COR SГ ДОДДТКОВИЙ М
SUPER-coR sг дод,чтковиЙ аа
SUPER-COR 5г [ОЩАТКОВИИ А3,5

SUPBR-COR sг додатковиЙ Bt
SUPER-COR SГ ДОДДТКОВИЙ BZ

SUPER-COR 5г ЩОЩАТКОВИИ В3
SUPER-COR SГ ДОМТКОВИЙ CZ

SUPER-COR SГ ДОДДТКОВИЙ СЗ
sЙрвк-сок z,5г додАтковий INсIsAL
sЙрвк-сок 

-5г 
щощАтковий uNlv.

oPAQUB
SUPER-COR набiр MULTICHOICB
SUPER-COR набiр
SUPER-CO& 5г колiр дl
SUPER-COR, 5г колiр Ю
SUPER-COR, 5г колiр А3
SUPER-COR, 5г колiр А4
SUPER-COR, 5г колiр А3,5
SUРЕR-СОR.5г колiр В1
SUPER-COR, 5г колiр В2
SUPER-COR, 5г колiр В3
SUPER-CO& 5г колiр С2
SUPER-COR, 5г колiр С3
SUPER-COR,2,5г колiр l
SUPER-COR, 5г колiр UO
SUPER-COR набiр MULTICHOICE

Sчреr-Соr
унiверсальний свiтлотвердiючий мiкрогiбридний композит

RЕF
4l24l01.
4|2411l
4|24L12
4|24l|з
4|24|14
4124|18
4l24|2l
4|24|22
4l2412з
4|24|з2
4|24lзз
4l24|90
4124|98

SpofaDental a.s.

Markova 2З8, 506 0l Jiёiп, Czech Republic
phgng;+420 4qз sвз l 1 l; Fах: +420 49з 583 з33

Email: info@spofadental. соm

Представництво кСпофа-Щентал а.с.)

БУльварЛесiУкраiнки,26,офiс717,мiстоКиiЪ,01l3З,УкраiЪа;Тел:+38(044)286
49 12; Факс: +38 (044)286 10 0з

Клас IIа ( Додаток 3 ТР Jф753)
_ дсту Бо 13485:2005 вироби медичнi. сис-теми управлiння якiсто. вимоги щодо реryлювання

ISO lз485:200З, IDT Medical devices - Quality managemcnt Systems - Roquirements for rеgulаtоry purposes

- Технiчний реглzlJ\{онт щодо медичних виробiв (затверддений Поc.гановою КМУ вiд 02 жовтня 20lз

року Ns753) - Додаmк Ns ]:забе.rr."a"о'6уrr*цiонумння комплексноТ системи управлiння якiстю (за

виIt tтком псревiрки проскry)

,Щержавнепiдгlрисмсгво<,ЩержавнийМеДичнийченцсертифiкаuiЬ>МоЗУкраiни:провУлокХоткевича
ГнЙ буд. 2А, MicTo Киiв,02094, YKpaiHa,

Наказ MiHicTeP.*u.*oro"irnoю розвrгху i mргiвлiлУхраiни вiд 20.05.2014р. Nэ 579; номер

Мiсце i дата видання: м,

Уповноважений представник в YKpaiHi

уповноваrкена особа:

Посада: Г



клАрАцlя Про В
0]

29,07.2016

Ми,

знulходимося за адресою :

Представппцтво <Спофа-,ЩентаJI а,с,>,

бульваР Лесi УкраiЪки,26п офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, УкраiЪа

dеюларуемо про насmупне:

IIазва виробу:
Тип
Версiя виконання

Виробник:

Мреса виробника:

уповноважений
представцик в
YKpaiHi:

Адреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацiI:
Класифiкацiя:

нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповиностi:

REF опис англiйською мовою Опис украIнською мовою

SUPERACRYL PLUS порошок 500г О

SUPERACRYL PLUS порошок 500г U

SUPERACRYL PLUS порошок 500r V

SUPERACRYL PLUS порошок 500гZ

SUPERACRYL PLUS порошок 500г Х

SUPERACRYL PLUS рiдина 250г

Superacryl Plus
Базисна тешlотвердiюча пластмаса дrя зубншх протезiв

432841 1

4з28412

4з2841^з

4з28414

4з284|,|

4з28902

SUPERACRYL PLUS PLV.5009 О

SUPERACRYL PLUS PLV,500g U

SUPERACRYL PLUS PLV.500g V

SUPERACRYL PLUS PLV.500g Z

SUPERACRYL PLUS PLV.500g Х

SUPERACRYL PLUS LIQ.250g

SpofaDental a.s.

Markova 2З8,5Об 01 Jiёiп, Czech Republ!", _ _ _

Phone:+420 493583 lll;Fax: +420493 5833З3

Email: info@spofadental.com
Представництво кСпофа-,Щентzul а.с.)

Бульвар Лесi УкраТнки, 26, офiс 7l7, MicTo КиiЪ, 01133, УкраiЪа; Тел: +38 (044)286

49 12;Факc +38 (044) 286 l0 03

Клас IIа ( Додаток З ТР Nч753)

- дсту ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якigгю. Вимоги щодо реryлювання

ISO 13485:2003, rрт месъаl devices - Qualiý mапаgеmепt systems - Requiroments fоr regulatory рчгроSеs

_ технiчний рогламешт щодо медичних виробiв (затверлдений постановою кму вiд 02 жовтня 20lз

року JФ75З) - додч-* шп],Йiп"""пrr" буп*uiонування комплексноi сисtеми управлiння якiстю (за

виtulтком перевiрки проекry)

,ЩержавнепiдIриемсгво<,ЩержавниймеДичнийченцсертифiкацi.б>МоЗУкраiни:провУлокХоткевича
Гнат4 буд. 2Д мiсго КиiЪ,02094, YKpa'iHa,

НаказМiнiстер"*ч.по"о"i',,о.ро.""'*УimргiвлiУкраiнивiд20.05'2014р.Nэ579;номеР
UA.TR.067. Тел:+З8(044) 296-1 0-1 l

вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиqних в_иро_бiв згiдно Технiчного

регламенту щодо медичЙ виробiв 1.ur".рлu,."rr-по.ru*u_l1КМУ вiд 02 жовтня 20lЗ року Ns75З) -,Щодаток

Ns 3:забезпечення функЦiонуваннЯ комплексноТ системИ управлiннЯ якiстЮ (за виrrятком перевiрки проекту),

Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце i дата видання:

Уповноважений представник в YKpaiHi

уповноважена особа:

Посада:

м. Киiв,29.07.20|6

Представництво <<Спофа-Дентал а,с,>



клАрАцш IIро ВtдцрдццlgIt
Ped.JHdeKc
Сmаном tta:

Ми,

знаходимося за адресою :

Представпицтво <<Спофа-,ЩеЕтаJI а,с>),

бульваР Лесi Украiнкиr 2б, офiс 717, MicTo Киiв,01133, Украiпа

deюlapyeMo про насmупне:

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
УкраiЪi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:

Класифiкацiя:
Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вйповЦностi:

4962|||149624490

496з|||149654482

496бl 16049684492

SpofaDent Plus

Тришаровi акриловi зуби

REF опис англiйською мовою Опис украiнською мовою

4961l1174961,И90 SPOFADENTPLUSKoMB.lr8 SPOFADENTPLUSKOMB,lx28

SPOFADENT PLUS КоМВ.2х28 SPOFADENT PLUS комв2x28

SPOFADENT PLUS FRоNт.6хб SPOFADENT PLUS FRоNт,6хб

SPOFADEM PLUS DIST. 4х8 SPOFADENT PLUS DIST, 4х8

у вiдтiнках А1 ,А2,А3,А3.5,А4,в1 ,в2,в3,в4,с1 ,c2,c3,c4,D2,D3,D4 i iндивiдуальних вiдтiнках

SpofaDental a.s.

Йаrkоча 238, 506 0l Jiёiп, Czech RерчЬliс 
_

Fhone:+a20 4gз sвз l 1 l; Fах: +420 49З 583 333

Email: info@spofadenИl.com
Представництво кСпофа-,ЩентчuI а,с,)

БУльварЛесiУкра.iнки,26,офiс717,мiстоКиТв,0ll33,УкраТна;fgл;+38(044)286
49 12; Факс: +38 (044) 28б 10 03

Клас lla (,Щодаток З ТР N9753)

_ дсту ISo 13485:2005 вироби модичнi. сиgгеми управлiння якiсто. вимоги щодо реryлювання

fiЪ'b+qi,zOo3, Бi M.Ci"ur Cevicos - Qualiý management systems - Requirements for regulatory рчrроýеs

_ технiчний регламент щодо медичних виробiв (затверлz<ений постановою кму вiд 02 жовтня 2013

року Ng75З) - Дод** .Mn ],.uОiп.чеrrня'6у*rпчiо,ryЙ", *o"nn"*"HoT системи управлiнtlя якiсгю (за

вишtтком перевiрки проекry)

.Щержавне пiдприемствО <,Щержавний медичний ценЦ сертифiкачiii> МОЗ Украiни: провулок Хоткевича

ГнЬ буд. 2А, MicTo Киiв,02094, Украiна, 
.

Наказ Мiнiсrерgгва економiчноm розвrтгку_ i тоцli9л]].1ПЫНи вiд 20,05,20l4p, Ns 579] номер

вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиtIних виробiв згiдно Технiчного

регламенту щодо ""д""rЬ 
виробЬ (rчr".рд*Jп*ri iiь::Ф::,sfr вiд 02 жовтня 2013 року Ng753) - Додаток

}ф 3:забезпечення функцiоrryвання комплексноТ системи управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

Щана декларацiя с чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце i дата видання:

Уповноважений представник в YKpaiHi

уповноважена особа:

м. Киiв,29.07.20lб

ПИпис, штамп:



АцIя Про
Реd.-Iнdекс
Сmаном tta:

Ми,

знаходимося за адресою :

Представнпцтво <<Спофа-rЩентаJI а.с.>>,

бульваР Лесi Украiнкп,26rофiс 717, MicTo КиiЪ,01133, YKpaiHa

dекларуемо про наспупне :

Назва виробу:
Тип
Версiя виконання

Виробник:

Мреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiHi:

Мреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:
Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

Spofacryl
Самотвердiюча пластмаса лrrя фiксачii
RЕF

4з18200

4з1.82'2

43l8213

4з1822з

4з182з2

опис англiйською мовою

SPOFAсRYL 100g О

SPOFACRYL l00gA2

SPOFACRYL 1009 А3,5

SPOFACRYLIOOg В3

SPOFACRYLIOOg С2

Опис украiнською мовою

SPOFACRYL 100го

SPOFACRYL 100гА2

SPOFACRYL 100г А3,5

SРоFАСRYLlOOг В3

SРоFАСRYLlOOг С2

SpofaDental a.s.

Маrkоча 238, 506 0l Jiёiп, Czech Republic
Рhопе:+420 493 583 ll1; Fах: +420 49З 583 333

Email: info@spofadental.com
Представництво (Спофа-Дентал а.с.)

Бульвар Лесi УкраiЪки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l l33, УкраiЪа; Тел: +З8 (044) 28б

49 12; Факс: +З8 (044) 286 10 03

Клас IIа ( ,Щодаток 3 ТР Х!753)

- дсту ISo 13485:2005 ВиробИ медичнi. Системи управлiння якiстю. Вимоги щодо рсryлювання

iso tз+вs,zооз, tDT Medical devices - Qualiý management Systems - Requircmentý for regulatory рurроsеs

- ТсхнiчнЙй реглаI\.iонт щодо медичних виробiв (затверлlкений Поgгаrовою КМУ вiд 02 жовпш 201з

року Nч75З) -,Щооч-* шпl,Йiп"".п* qу"*чiо}rування комплексноi сисгеми управлiння якiсгю (за

винятком перевiрки проекry)

.Щержавнепiдlриемствок,Щержазниймедичнийцентрсертифiкацii>>МоЗУкраiни:провулокХmкевича
Гнаr+ буд. 2А, Micro Киiв, 02094, YKpaiHa.

Наказ МiнiсгсРства економiчНого розвиткУ i торгiвлi Украiни вiд 20.05.2014р. Nч 579; вомер

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного

регламенту щодо ,"дЙнlтх виробiв (зur"ерл*""ий Постановою.КМУ вiд 02 жовтня 2013 року Nч753) - Додаток

Ns 3:забезпечення функцiонуванIu комплекснот системи управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

,Цана лекларацiя с чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце i дата видання: м, КиiЪ, 29,01 ,2Оlб

УповноваженийпредставниквУкраiiнi Представt ,.Щ,ентал а.с.>>



Про ВlдповlднIсть
0l

29.07.201б

Ми,

знаходимося за адресою :

Представництво <<Спофа-.ЩентшI а-с.>,

бульвар Лесi Украiнкп,26,офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, УкраiЪа

dеюларуемо про насmупне:

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
УкраiЪi:

Мреса
уповноваженого
представцика та мiсце
зберiгання технiчноi
документацiI:
Класифiкацiя:
Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповйностi:

Retensin plus

Однокомпонентний свiтлотвердiючий адгезив

RЕF
4122540

опис англiйською мовою

RETENSIN PLUS 5ml

Опис украitнською мовою

RBTENSIN PLUS 5 МЛ

RETENSIN PLUS, 5 мл4|2254оРЕ RETENSINPLUS,5ml

SpofaDental a.s.

Маrkоча 2З8,506 01 Jiёiп, Czech Republic
Phgng;+420 49З583 lll;Fax: +42049З 583333
Email : info@spofadental. com

Представництво кСпофа-,Щентал а.с.)

Бульвар Лесi УкраТнки,26,офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286

49 12;Факс: +38 (044) 286 10 03

Клас IIа (,Щодаток 3 ТР Nч753)

- дстУ ISO 13485:2005 ВиробИ модичнi. СистемИ управлiння якiстrо. Вимоги щодо реryлюв:lвня

iso tздвs,zооЗ, IDT Medical devices - Qualý managemont systems - Requirements for regulatory рurроsеS

- Технiчний регламонт щодо модичних виробiв (затверддений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013

року М75З) -,Щолаток Ns З:забезпеченrrя функuiонумння комплексноi системи управлiння якiсто (за

винJIтком перевiрки проекry)

,Щержавне пiдприемсгво <,Щержавний медичний центр сертифiкацiii> МоЗ Украiни: провулок Хоткевича

Гната' буд. 2ý мirю Киiв,02094, YKpaiHa.

Наказ МiнiстеРgгва економiчного розвитку i mргiвлi УкраiЪи вiл 20.05.20l4p. Ns 579; номср

призцаченого органу UA.TR.067. Тел:+38(044) 296-10-1 l

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медшIних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо медичних виробiв (затверджений ПостаноВою КМУ вiд 02 жовтня 2013 рокуJ"l!'75З) - Додаток

Ns 3:забезпеченrrя функцiонуванIп комппекснот системи управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце iдата видання: м. КиiЪ,29,07,20|6

УповноваЖений представник вУкраiЪi Представництво (Спофа-Дентал а,с,)

уповноважена особа:

Посада:

Пiдпис, штамп:



АцIя Про В
Ped.-]HdeKc
Сmаном tta:

0]
29.07.20]6

Ми,

знаходимося за адресою :

Представництво <<Спофа-.ЩентаJI а.с.>),

бульвар Лесi УкраiЪкиr 26, офiс 717, MicTo КпiЪ, 01133, УкраiЪа

deюlapyeMo про насmупне:

Назва виробу:
Тип
Версiя викопанця

Виробник:

Адреса виробника:

уповноважений
представник в
УкраiЪi:

Мреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:
Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

PREMACRYL PLUS PLV. 5009 О

PREMACRYL PLUS PLV. 5009 V

PREMACRYL PLUS LIQ.250g О

PREMACRYL PLUS LIQ.250g R

PREMACRYL PLUS LIQ.250g В

PREMACRYLPLUS

Самотвердiюча акрилова lrластмаса дrя ортодонтii

REF опис англiйською мовою Опис украТнською мовою

PREMACRYL PLUS порошок 500г О

PREMACRYL PLUS порошок 500г V

PRBMACRYL PLUS рiдина 250г О

PRBMACRYL PLUS рiлина 250г R

PREMACRYL PLUS рiлина250г В

PREMACRYL PLUS рiдина 250г GR

PREMACRYL PLUS рiлина 250г G

4342400

4з42405

4з4292l

4з42922

4з4292з

4З42924 PREMACRYL PLUS LIQ.250g GR

4з4292,7 PREMACRYL PLUS LIQ.250g G

SpofaDental a.s.

Markova 2З8, 506 01 Jiёiп, Czech Republic
Рhбпg1+420 493 58З 11 l; Fах: +420 493 583 ЗЗ3

Email: info@spofadental. com
Представництво кСпофа-Щентал а.с.)

Бульвар Лесi УкраТнки,26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 011З3, YKpai'Ha; Тел: +38 (044) 28б

49 12; Факс: +38 (044) 286 10 03

Клас Ila ( Щодаток 3 ТР Nч753)

- дсту ISo lЗ485:2005 ВиробИ медичнi. Сис.гtмИ управлiння якiстю. Вимоги щодо реryлювilння

iso tз+вs,zооЗ, IDT Medical devices - Quality management Systems - Requirements for regulatory рuФоsеs

- Технiчний регламент щодо медичних виробiв (затверлrкений Постановою Кму вiд 02 жовтня 20lз

року Nч75Зj - flодаmк Ns З:забезпеченлп функцiонувiнrrя комплексноi сисгеми управлiння якiсгю (за

винятком перевiрки проекry)

,Щержавне пiдприемсгво к,Щержавний медичний ченц сертифiкМТ)) МОЗ УкраiЪи: провулок Хожевича

Гната буд. 2А, мiсю Киiв, 02094, YKpaiHa.

Наказ MiHicTcpcga економiчного рзвL!тку i торгiвлi Украiни вiд 20.05.2014р. Nч 579; номер

органу UA.TR.067. Тел:+З8(0,И) 296-1 0-Ц

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо медиtIних виробiВ (затверджеНий ПостаноВою КМУ вiд 02 жовтня 2013 рокуNч753) -,Щодаток
Jф з:забезйечення функцiонування комплексноi системи управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

м. КиiЪ,29.07.20lМiсце i дата видання: м. киlв, .Ly.u l.zulg

УпoвнoважeниЙпpeдcтаBниквУкpаiiнi''o"o.',"@q'таЛа.с.>
уповноважена особа: Кристи



рАцIя Про ВlдпоЁ!дцIшt
Ped.-IHdeKc
Сmаном на:

Ми,

знаходимося за адресою :

Представпицтво <<Спофа-,ЩентаJI а.с,>,

бульваР Лесi УкраiЪки,2б, офiс 717, MicTo КпiЪ, 01133, УкраiЪа

Dеюларуемо про насmупне:

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaihi:
Адреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

RЕF
4|22920

опис англiйською мовою

OPTITEMPAUTOMIX

4|22}2OPF. OPTITEMP Automix, 78g +

Aplication Tips

SpofaDental a.s.

Markova 2З8,506 0l Jiёiп, Czech Republic
Phqng;+420 493 583 11l; Fах: +420 49З 58З 33З

Email : info@spofadental. соm

Представництво <Спофа-,Щентztл а.с.)

Бульвар Лесi УкраТнки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 01l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286

49 12; Факс: +З8 (044) 286 10 03

Клас IIа ( Щодаток 3 ТР Nэ753)

- дстУ ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якiсгю. Вимоги щодо реryлюван}Ul

iso tз+вs,zооз, IDT Medical devices - Qualiý management Systems - Requirements for regulatory рuФоSеS

- Технiчний реглllJuент щодо медичних виробiв (затверлдений Пос.гановою кмУ вiд 02 жовтrя 2013

року Nл75З) -.Щодurо*:Тп 
j:rчбезпеч.rо'6у"*цiонування комплексноi системи управлiння якiиrо (за

виlulтком перевiрки проекry)

'Щержавцепiдприсмство<<,ЩержавниймедиЧнийчекгрсертифiкацi.u>МоЗУкраiни:ПроВулокХоткевичаГнат,4 буд. 2А, Micтo Киiв,02094, YKpa'iHa.

Опис украiнською мовою

OPTITBMPAUTOMIX

15 OPTITEMP дчtоmiх, 78г + 15 насадок дuI
нанесення

Вищевказанi вироби вiдповiдаrоть основним вимогам дJIя медиЕIних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо мед;;; виробiВ (затверджеНий ПостаноВою,ý-Ч 
"io 

02 жовтНя 2013 року Nч753) -,Щодаток

Ns З:забезпечення функцiонування комплексноI системи управлiння якiстю (за виrrятком перевiрки проекгу),

Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце i дата видання: м, КиiЪ, 29,07,20lб

УповноваЖенийпредставниквУкраiНi Представництво<<Спофа-Дентала,с,)

уповноважена особа: к



Ацlя Про ВцповlднIýIц
01

29,07.2016

Ми,

знаходимося за адресою :

Представнпцтво <<Спофа-.ЩентаJI а.с.>),

бульвар Лесi Украiнки,2б, офiс 717, MicTo КиiЪо 01133, YKpaiHa

dекларуемо про насmупне:

Назва виробу:
Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представIrик в
YKpaiHi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

REF
4122180

4|22,78|

4122,782

4|22,78з

4|22784

4122185

4|22786

412218,7

4122789

4122180рв

4122,1&LPE

4|22782рЕ

4122,78зрЕ

4|22,784рЕ

Opticor Flow
свiтлотвердiючий мiкрогiбрилний текучий композит

с)пис англiйською мовою

OPTICOR FLOW set

OPTICOR FLOW 29 I

OPTICOR FLOW 29 А2

OPTICOR FLOW 29 А3

OPTICOR FLOW 29 А3,5

OPTICORFLOW 2gB2

OPTICOR FLOW 29 А1

OPTICOR FLOW 29 С3

OPTICORFLOW29WO

OPTICOR FLOW SET,4€g

OPTICOR FLOW,2g shade I

OPTICOR FLOW,29 shade А2

OPTICOR FLOW,29 shade АЗ

OPTICOR FLOW,29 shadc А3,5

4l22'785PE OPTICOR FLOW,29 shade В2

4|22786РЕ OPTICOR FLOW,29 shade Al

4l22'l8'lPB OPTICOR FLOW, 29 shade С3

4|22789РЕ OPTICOR FLOW,2g shade WO

SpofaDental a.s.

Маrkоча 2З8,506 0l Jiёiп, Czech Republic
Ph9ng;+420 49358З ll1;Fax: +42049З 583333
Email: info@spofadental.com
Представництво (Спофа-Денfiш а.с.))

Бульвар Лесi УкраТнки, 26, офiс 717, MicTo Киiв, 0l1З3, УкраiЪа; Тел: +38 {044)286
49 12; Факс: +38 (044) 286 10 03

Клас IIа ( ,Щодаток 3 ТР JФ75З)

дсту ISo 13485:2005 ВиробИ модичнi. Систсми управлiння якiстlо. Вимоги щодо реryJIювання

iso tздвs,zооЗ, IDT Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

технiчний регламент щодо медичних виробiв (затверддений Постановою Кму вiд 02 жовтня 20lз

року Nэ75Зi - ,Щодаток Ns З:забезпечення функцiонування комплексноi системи управлiння якiстю (за

ви}ulтком перевiрки проекry)

,Щсржавне пiдприемсгво к,Щержавний медичний центр сертифiкацiТD МоЗ Украiни: провулок Хоткевича

Гнат-4 бул. 2А, MicTo Киiв,02094, Украiна.

Наказ МiнiстеРgгва економiчНого розвитку i торгiвлi УкраТни вiд 20,05.2014р. Nэ 579; номер

призначоного UА.ТR.Oб7. Тел:+38(044) 29б-1 0, l l

Опис украiнською мовою

OPTICOR FLOW набiр

OPTICOR FLOW 2Г I

OPTICOR FLOW 2г А2

OPTICOR FLOW 2г А3

OPTICOR FLOW 2г А3,5

OPTICOR FLOW 2г В2

OPTICOR FLOW 2г А1

OPTICOR FLOW 2г С3

ОРТIСОRFLОW2ГWО

OPTICOR FLOW набiр, 4х2г

OPTICOR FLOW,2г колiр l

OPTICOR FLОW,2гколiр Ю

OPTICOR FLОW,2г колiр А3

OPTICOR FLOW, 2г колiр А3,5

OPTICOR FLОW,2г колiр В2

OPTICOR FLOW, 2г колiр А1

OPTICOR FLOW, 2г колiр С3

OPTICOR FLOW, 2г колiр WO

iЁ;.й;;;'фЙпцlО"у"а"r,Я *оrrш,е*сноТ системи управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекту).

Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Micrre i дата видання: м. К

Уповноважений представник в YKpaiTi П

уповноважена особа:

Посада:

ПЦпис, штамп:



АцIя Про ВrдповIднrсть
Ped.JHdeKc
Сtпаном на:

Ми,

знаходимося за адресою :

Представпицтво <<Спофа-.Щентал а.с.>>,

бульваР Лесi УкраiЪкиr 2б, офiс 717, MicTo КиiЪ, 01133, YKpaiHa

deюlapyeMo про насmупне:

Дана декларацiя с чинна до 28 липня 2021 року,

вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дш медичних виробiв згiдно Технiчноrо

регламенту *одо ьl"оЙrrirх виробiв 1rur""рд*"""й Постанозою 
_КМУ 

вiд 02 жовтня 2013 року N9753) - Додаток

Ns 3;забезпеченrrя функцiонування комплекснот системи управлiння якiстrо (за винятком перевiрки проекry),

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpailli:
Мреса
уповноваж€ного
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкачiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповЦностi:

Kavitan PRO
Високомiцний склоiономерний цемент

RЕF
4l lзз1 l
4|lзз1^2

41 1331 lPE

41 lззl2рЕ

опис англiйською мовою

KAVITANPROA2

KAVITAN РRОАЗ

Опис украiЪською мовою

KAVITAN PRO А2

KAVITAN РRОАЗ

КАчIТАNРRо,l5gРLVshаdеЮ+КАчIТАNРRо,15гпорошокколiрд2+tOг
l0g LIQ рiдини
K,ivrTim pRo, l5g pl-v shade А3 + kдчtтдrt pRo, l5г порошок колiр А3 + l0г

l0g LIQ рiлини

SpofaDental a.s.

Маrkоча 2З8,506 01 Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 493 58З l11; Fах: +420 49З 58З З33

Email: info@spofadental.com
Представництво кСпофа-ЩентаJI а.с.)

Бульвар Лесi Украiнки, 26, офiс 7l7, MicTo КиiЪ, 0l133, Украiна; Тел: +38 (044) 286

49 |2;Факс: +З8 (044) 286 l0 0З

Клас IIа ( ,Щодаток З ТР Nэ75З)

- дстУ ISO 13485:2005 Вироби мсдичнi. Системи управлiння якiсгю. Вимоги щодо реryлюван}Ul

БЫtздвs,zооЗ, IDT Medical devices - Qualiý mапаýmспt Systems - Requirements fоr regulatory purposes

- Технiчний регламент щодо медичних виробiв (затвердкений Поgгановою КМУ вiд 02 жовтrя 2013

року Nя75З) - Щодаток Ne ]:забе.пaчa""" буrrпцiонувЪння комплексноI системи управлiнrrя якiсгю (за

ви}ulтком перевiрки проеrry)

,Щержавне пiдприемсtво <,Щержавний медичний ченц серrифiкацii) МоЗ Украiни: провулок Хоткевича

Гнатц буд. 2А, мiсго КиiЪ,02094, YKpaiHa,

Наказ Мiнiсгерства економiчного розвитку i mргiвлi УкраiЪи вiд 20.05.2014р, Nч 579; номер

UA.TR.067. Тел:+38(044) 296-1 0-1 I

Мiсце i дата виданпя:

Уповноваrкений представник в УкраiЪi

уповноважена особа:

Посада:

ПЦписп штамп:

м.Киiв, 29.01.20|6

Представництво <<Спофа-Дентал а,с,>

нФд 26196199

Wз



АцIя Про Вrдповrднrстъ
Реё.-Iнdекс
Сmаном на:

0]
29,07.2016

Ми,

знаходимося за адресою :

Представництво <<Спофа-,ЩентаJI а.с.)>,

бульваР Лесi УкраiЪкиr 2б, офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, YKpaiHa

DeK,aapy емо про насmупне :

Щана декларацiя с чинна до 28 липня 2021 року,

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробЬ згiдно Технiчного

регламенту щодо медиtIЙ виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року }l!753) - Додаток

Ns з:забезпечення функЧiонуванIШ no"*"u."oi;.".r"r" управлiннЯ якiстЮ (за виняткоМ перевiрки проекry),

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiHi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгапня техпiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

kavitan plus

Рентгеноконтрастний склоiономерний цемент

REF опис англiйською мовою Опис украiнською мовою

4llз2з:r кдчIтдNрLUSю кдчIтАNрLUSд2

41|з2з2 кдчIтдNрLUSдз кдчIтдNрLUSАз

4||з240 кдчIтдN PLUS LIQ. refill кдчIтдN PLUS додаткова рiлина

411з2зlрЕ кдчIтдN PLUS, 15gPLV shadeю + KAVITANPLUS, 15гпорошокколiр ю + 15г

l5g LIQ рiдина
4Ilз2з2рЕ кдчIтдN PLUS, 159 PLV shade д3 + i<ДvtТДt{ PLUS, 15г порошок кОлiР А3 + l5Г

l5g LlQ рiдина
4llз240рЕ KAVITANPLUS, 15gLIQ KAVITANPLUS, 15грiдина

SpofaDental a.s.

Markova 2З8, 50б 0l Jiёiп, Czech Republic
Phqng;+420 49З58З 1l1;Fax: +42049З 58333З
Email : info@spofadental.com
Предотавництво кСпофа-Щентал а.с.)

Бульвар лесi укратнки, 26, офiс 717, MicTo киiъ, 0l133, украiъа; тел: +38 (044) 286

49 12; Факс: +38 (044) 286 l0 0З

Клас IIа (,Щодаток 3 ТР Nч75З)

- дстУ ISO 13485:2005 ВиробИ мсдичнi. Сиgгеми управлiння якiсгю. Вимоги щодо реryлюванtUI

ISO 13485:2003, IDT Medbd devices - Quality mапаgеmепt systems - Requiremonts for regulatory purposes

- Технiчний регламент щодо медичних виробiв (затверлхений Поgгано,вою Кму вiд 02 жовтrп 20lз

року Ns75З) - Додаток J.fр'j:забЬпеченпя функчiонуван}rя комплоксноi системи управлiнrrя якiсто (за

винятком перевiрки проекry)

.ЩержавнепiдприемсгвокДержаВнIdмедичнийцентсертифiкацii)МоЗУкраiни:провУлокХоткевича
Гнат-4 бул. 2А, Micm КиТв,02094, Украiна.

Наказ MiHicTepcгBa економiчного розвитку i mргiвлi Украiни
пр"зпч,rеr,о.о Ьргану UА.ТR.06|Тец|38(ЩjI 296-| 0-]_!

вiд20.05.2014р. Ns 579; номер

Мiсце i дата видання: м, К

Уповноважений представник в УкраiЪi

уповноважена особа:

Посада:

Пiдпис, штамп:



АцIя Про
Ped.-IHdeKc
сtпаном tla:

01
29.07.2016

Ми, Представництво <<Спофа-.ЩентаJI а,с,>),

знаходимоСя за адресою : бульваР Лесi Украiнкиr 2б, офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, Украiна

dекларуемо про насmу пне :

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиrIних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо медиtIнIтх виробiВ (затверджеНий ПостаноВою КМУ вiд 02 жовтrrя 2013 року ]Ю753) -,Щодаток

Ns з:забезпечення функЦiоЕуванIuI *orro,a*"rrof a""ra"" управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiHi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вИповiдностi:

KAVITANLCЮ
KAVITAN LC АЗ

KAVITAN LC LIQ. refill

Опис украiнською мовою

KAVITAN LC А2

KAVITAN LC АЗ

KAVITAN LC додаткова рiдина

рlд{на
KAVITAN LC, 5г рiдина

Kavitan LC
Свiтлотвердiючий склоiономерний цемент

REF опис аяглiйською мовою

41 134l 1

4|lз4lz
4l l3430

411341lPE кдVIтдNLс, 129PLVshadeд2+58 кдчIтдNLс, 12гпорошокколiрю+5г
LIQ рiдина

41 134l2PE кдчIтдN LC, l2g PLV shade ДЗ + 59 кдчrтдШ LC, 12г порошок колiр ДЗ + 5г

LIQ
411З430РЕ KAVITANLC,59LIQ

SpofaDenИl a.s.

Markova 2З8,5Об 0l Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 49З58З 11l;Fах: +42049З 58З33З
Email: info@spofadental. соm

Представництво кСпофа-Щентал а.с. D

Бульвар Лесi УкраiЪки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 01lЗ3, УкраТна; Тел: +38 (044) 286

49 |2; Факс:+З8 (044) 286 10 03

Клас IIа ( Щодаток 3 ТР ]ф753)

- дстУ ISO 13485:2005 ВиробИ медичнi. СисгемИ управлiння якiспо. Вимоги щодо реryлювirння

iýo tз+вs,zооз, IDT Med;d devices - Qualiý management ýystems - Requirements fоr regulatory purposes

- Технiчний регламент щодо медичвих виробiв (затверлкений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013

року Ns753) - Додаrо*.lts i:заб;псчення функчrонуваннrl комплексноi систоми управлiння якiсто (за

ви}ятком перевiрки проекry)

Державнепi,щlриемсгво<,ЩержавниймеДичнийцентрсертифiкацiТ>>МоЗУкраТни:провУлокХоткевича
Гнаr4 бул. 2d MicTo Киiв,02094, YKpaiHa.

Наказ MiHicTcPcTBa економiчНою розвиткУ i mргiвлi Украiни вiд 20.05.20l4p. Ns 579; номер

Мiсце i дата видання: м, КиiЪ, 29,07,20|6

УповноваженийпредставниквУкраiнi Представництво

Уповноважена особа: Кристина

W



ЩшклаrАцIя Про Вцгlqццнцgщ
Ped.-IHdeKc
сtпаtюм tla:

01
29.07.2016

Ми, Представництво <<Спофа-.ЩентаJI а.с,)>,

знаходимоСя за адресою : бульваР Лесi Украiнкпr26rофiс 717о MicTo Киiвr 01133, УкраiЪа

dеюларуемо про насmупне :

,Щана декларацiя с чинна до 28 липня 2021 року.

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам для медиЕIних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо м9диrIЙтх виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 рокуJ"lЪlsЗ) - Додаток

Ns з:забезпечення функЦiонуваннЯ комплексноi системи управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

Назва виробу: Kavitan СЕМ
Тип Склоiономерний цемент дrя фiксачiТ

Версiя викоЕання REF опис англiйською мовою Опис украiiнською мовою

4ll3270 KAVITANCEM2Og КАVIТАNСЕМ2Oг

4||з2,1з кдчIтдN сЕм зх(20g PLv + 159) кдчIтдN сЕм зх(20г порошок + l5г)

4||з279 кдчIтдN СЕМ LIQ. refill кдчIтдN СЕМ додаткова рiдина

4113270рЕ кдчIтдN СЕМ, 20g РLV + 15g LIQ KAVITAN СЕМ, 20г порошок+ 15г рiдина

4||з27зрЕ кдчIтдN сЕМ, 609 PLV + 45g LIQ KAVITAN СЕМ, бOг порошок + 45г рiд,tна
(triplo pack) (потрiйнаупаковка)

4|lз27gрВ KAVITANCEM, 15gLIQ KAVITANcEM, 15грiдина

Виробник: SpofaDental a.s.

Алреса виробника: in*}i;3i#8fJlii'lt:-1TlлЁl'ji, ,r,
Email : info@spofadental.com

Уповноважений Представництво <Спофа-Щентал а.с.)

представник в
YKpaiHi:

Длреса БульваР Лесi УкраiнКи,26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 01133, YKpaiHa; Тел: +З8 (044) 286

уповноваженого 49 l2;Факс: +38 (044) 28б 10 03

представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя: Клас IIа ( Щодаток 3 ТР Jф753)

Нацiональнi - дсту ISo 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiнвя якiсто. Вимоги щодо реryJrювання

стандарти, якi ISo 13485:2003, IDT Medical devices - Qualiý management systems - Requirements for regulatory purposes

застосованi: технiчний регламент щодо медичних виробiв (затвсрддений ПоСтаНОВОЮ КМУ ВiД 02 ЖОВТrИ 2013

року y9753)- !одаток Ns 3:забезпеченlя фнкцiонування комплексноi сисгеми 1правлiння якiсгю (за

виIuжом перевiрки проекry)

ОргаН з оцiнки .ЩержавнО пiдприсмствО к,ЩержавниЙ медичний центр сертифiкацiТ> МоЗ Украiни: провулок Хоткевича

вiдповЦностi, 'нат4 
бул, 2А, Micro Киiв, 02094, YKpaiHa,

Наказ МiнiсгеРсгва економiчного розвитку i торгiвлi Украiни вiл 20.05.2014р. Nч 579; номер

органу UA.TR.067. Тел:+38(044) 296-10-1 l

Мiсце iдата видання: м. КиiЪ,29.07.201,6

УповноваЖений предсТавниКвУкраiнi Представництво<<Спофа-Дентал а.с.)

уповноважена особа: к

w



Ацrя Про ВtдповlднIс-ть
Ped.JHdeKc
Сmаном на:

0I
29.07.20]6

Мц Представнпцтво <<Спофа-rЩентаJI а,с,),

знаходимоСя за адресою : бульваР Лесi УкраiЪкиr 26, офiс 717, MicTo Киiвr 01133, YKpaiHa

dеюларуемо про насmупне:

,Щана лекларацй с чинна до 28 липня 2021 року.

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо медшIних виробiВ (затверджеНий ПостаноВою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року Nч753) - Додаток

Nq з:забезпечення функцiопування комгшексноi системи управлiння якiстlо (за винятком перевiрки проекту),

Назва виробу:

Тип
Версiя викоЕання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
УкраiЪi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповйностi:

Evicrol
хiмiчнотвердiючий макронаповненний композит

REF опис англiйською мовою

4l21ll2l EvIcRoL

4l21.L2lPE EVICRoL

SpofaDental a.s.

Markova 238, 506 01 Jiёiп, Czech Republic
Phgng;+420 49З583 1l1;Fax: +42049З 583333
Email: info@spofadental. соm

Представництво <Спофа-,Щентал а.с.)

Бульвар Лесi УкраiЪки, 2б, офiс 717, MicTo КиТв, 01l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286

49 \2;Факс: +38 (044) 286 10 03

Клас IIа ( Додаток 3 ТР J',lb753)

- дстУ ISO 1З485:2005 ВиробИ медичнi. Системи управлiння якigгю. Вимоги щодо реryлювання

iso tзцвs,zооЗ, IDT Medical devices - Quality management systems - Requirements fоr regulatory purposos

_ технiчний регламент щодо медичних виробiв (затверлlконий поc.гановою кму вiд 02 жовтня 2013

;j'oБ;*i- Д;д"rо* lrr, З,rчО.зпечення фнкцiонувЪнrrя комплексноТ системи управлiння якiсгю (за

виIulтком перевiрки проекry)

,Щержавне пiдприемсгво <<.Щержавний медичний uеt*гр сертифiкацii) МОЗ Украiни: провулок Хоткевича

Гната' буд. 2А, мigго КиТв, 02094, Украiна.
Наказ Мiнiстерс.гва економiчного рзвитку i торгiвлi Украiни вiд 20.05.20l4p. Nч 579; номер

UA.TR.067. Тел:+3 8(044) 29б-l 0-1 l

Опис украiнською мовою

EvIcRoL
BvICRoL

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29,о1 ,20lб

УповноваженийпредставниквУкраiцi Представництво<<Спофа-Дентала,с,>

уповноважена особа: Кристина Сокур

код 2619ý199W



клАрАцlя IIро ВrдповIднIсть Сmаном на: 29.07.2016

Ми,

знаходимося за адресою :

IIредставнпцтво <<Спофа-.ЩентаJI а.с.>,

бульвар Лесi УкраiЪкпr26,офiс 717, MicTo Кпiв,01133, YKpaiHa

dеюларуемо про насmупне:

IIазва виробу:
Тип
Версiя виконання

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiHi:

Алреса
уповноважепого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкачiя:
Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповиностi:

Duracryl
Самотверлiюча lrластмаса дIя коронок

REF
4зl1100

опис англiйською мовою

DURACRYL INLAY
Опис украiнською мовою

DURACRYL INLAY

SpofaDental a.s.

Маrkоча 2З8,506 01 Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 49З 583 1ll; Fах: +420 49З 583 333

Email: info@spofadenИl.com
Представницгво <Спофа-Щентilл а.с,)

Бульвар Лесi Украihки, 26, офiс 7l7, MicTo КиТв, 0l l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286

49 12; Факс: +38 (044) 286 10 03

Клас IIа ( Додаток З ТР Nч753)
_ дстУ ISO 13485:2005 ВиробИ медичнi. Сисr€ми управлiння якiсгю. Вимоги щодо рсryлювання

iio tз+вs,zооЗ, IDT Medbd devices - Quality management Systems - Requirements for regulatory purposes

- Тохнiчний регламент щодо медичних виробiв (затвер.шкений Постановою КМУ вiд 02 жовтяя 2013

року Nч75Зi -,Щолаток Ns З:забезпеченrrя Рункцiо"уuЬ""" комплексноi системи управлiння якiсто (за

виtulтком перевiрки проекry)

,Щержавне пiдприемствО к,Щержавний медичний шентр сертифiкацiiil МоЗ УкраiЪи: провулок Хоткевича

Гнат-+ буд, 2d Micm КиiЪ, 02094, YKpaiHa.

Наказ МiнiстеРсгва скономiчНого розвиткУ i торгiвлi Укра'iни вiд 20.05.20l4p. М 579; номер

UA.TR,067. Тел:+38(044) 29б-1 0-1 1

вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиt{них виробiв згiдно Технiчного

реглашIентУ щодо медиtIних виробiВ (затверджеНий ПостаноВою кМУ вiд 02 жовтtlя 2013 рокуNчl5З) - Додаток

Jф з:забезпеченIrя функЦiонуванIu комплексноТ системИ управлiннЯ якiстЮ (за винятком перевiрки проекry),

,Щана декларацй е чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце iдата видання: м. КиiЪ,29,07,20lб

УповноваЖениЙ предсТавниК BYKpaiHi Представництво<<Спофа-Дентал а.с.))

уповноважена особа: Кристина Сокур

ПЦпис, штамп:

w



клАрАцIя Про ВlдповrднIстъ
Ped.-IHdeKc
Сmаном tta:

Ми,

знаходимося за адресою :

Представпицтво <<Сшофа-,ЩецтаJI а.с.)>,

бульваР Лесi УкраiЪкп,26,офiс 717, MicTo Киiв,01133, УкраiЪа

dекларуемо про насmупне:

Назва виробу:
Тип
Версiя виконацня

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiHi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:
нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

REF описанглiйськоюмовою Опис украIнською мовою

DURACRYL PLUS порошок 500г 0

DURACRYL PLUS порошок 500г U

DURACRYL PLUS порошок 500г V

DURACRYL PLUS порошок 500г Z

DURACRYL PLUS рiлина 250г

Duracryl Plus
Базисна самотвердiюча пластмаса дlя зубних протезiв

4з1641 1

4з|6412

43 l6413

4з1641'6

4з16902

DURACRYL PLUS PLV. 5009 0

DURACRYL PLUS PLV. 500g U

DURACRYL PLUS PLV. 5009 V

DURACRYL PLUS PLV. 5009 Z

DURACRYL PLUS LIQ. 2509

SpofaDental a.s.

Маrkоча 2З8,506 01 Jiёiп, Czech Republic
Рhбпg;+420 493 583 lll; Fах: +420 49З 58З 333

Email : info@spofadental.com
Представництво кСпофа-,Щентал а.с.)

Бульвар Лесi УкраТнки, 26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 01l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286

49 |2;Факс; +38 (044) 286 10 0З

Клас IIа (,Щодаток 3 ТР Nч753)

- дстУ ISO 13485:2005 ВиробИ медичнi. Систсми управлiння якiстю. Вимоги щодо рсryлювztння

iso tз+вs,zооз, IDT Medical dovices - Qualф managemont Systems - Rcquirements for regulatory purposes

- Технiчниi регламент цlодо медичних виробiв (затвершltоний Постановою Кму вiд 02 жовтня 201з

року Nэ75Зi -,Щолаmк Ns j:забезпечення функuiонування комплексноi системи управлiння якiстю (за

винятком перевiрки проекry,)

fержазне пiдrrриемсгво <,Щоржавний медичний uенгр сертифiкаrui>> МОЗ Украiни: провулок Хотковича

Гнат+ буд. 2А, мiсго КиТв, 02094, YKpaiHa.

Наказ МiнiстеРgгва окономiчного розвитку imргiвлi УкраТни вiд 20.05.2014р. Nч 579; номер

органу UA.TR.067. Тел:+38(044) 296110,Ц

вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиtIних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо медиЧЙх виробiВ (затверджеНий ПостаноВою КМУ вiд 02 жовтня 2013 рокуNэ'75З)-,Щодаток
Ns з:забезйечення функцiо"у"i"о комгшексноi системи уrrравлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Мiсце i дата видання: м. Киiв,29.07.20|6

УповноваженийпредставниквУкраiнi Представt

уповноважена особа:

Посада:

ПЦпис, штамп:



клАрАцIя Про ЫдпоцlдцIgIц
Ped.-IHdeKc
Сtпаном на:

0]
29.07.2016

Ми,

знаходимося за адресою :

Представництво <<Спофа-.ЩентаJI а.с.>),

бульваР Лесi УкраiЪки,26, офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, Украiна

deHlopyeMo про насmупне:

Назва виробу:
Тип
Версiя виконання

Виробник:

Мреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiЪi:

Мреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкачiя:
Нацiirнальнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповЦностi:

Гнат4 бул. 2ý MicTo Киiв,02094, YKpaiHa,

Наказ MiHioTcpcTBa економiчною розвитку i mргiвлi_Украiни

прrз"ч.rо"ою Ъргану UA.TR.067. Тел:+38(044) 296_10-1 1

Desident cavicide

,Щезiнфiкуrочий, знезаражуючий засiб для стоматологiчлтих i медичних приладiв

REF опис англiйською мовою Опис украiнською мовою

47з|220 DESIDENT CAVICIDE 200ml DESIDENT CAVICIDE 200мл

47з1270 DBSIDENT CAVIC1DE 700ml DBSIDENT CAVICIDE 700мл

41зl2g5 DESIDENT CAVICIDE 5L DBSIDENT CAVICIDE 5л

4,1зl22oPEDESIDENTсAVICIDE2O0mlDESIDENTCAVICIDE2O0Mл
4'lз:I2,1oPEDESIDENTCAVICIDE7O0mlDESIDENTCAVICIDE7O0Mл
47з1295рЕ DESIDENT сдVIсIDЕ 5L DESIDENT СдVIСIDЕ 5л

SpofaDental a.s.

Markova 2З8,506 0l Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 493 58З 111; Fах: +420 49З 583 3З3

Email : info@spofadental. соm

Представництво <Спофа-Щентал а.с.)

БУльварЛесiУкраТнки,26,офiс7l7,мiстоКиiв,01l33,УкраIна;Тел:+38(044)286
49 12; Факс: +38 (044) 286 10 0З

Клас IIа ( Щодаток 3 ТР Jф753)

- дстУ IЮ 13485:2005 ВиробИ медичнi. Систсми управлiння якifiю, Вимоги щодо реryлюванIU|

Бо tздвs,zооЗ, IDT Medical devices - Qualiý management systems - Requirements for геgulаtоry рurроsеS

- Технiчний регламент щодо медичних виробiв (затвердкений Посгановою кМУ вiд 02 жовтня 2013

року Nэ75З) - Щодаюк N9 З:забеrп.r."* буп*чiонувiнlrя комплексноi системи управлiння якiсгю (за

виtIятком перевiрки проекry)

,Щержавнепiдприсмсгвок,ЩержавниймеДичнийuентрсертифiкацii>МоЗУкраiни:провУлокХоткевича

вiд20.05.2014р. Nч 579; номор

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо медш{них виробiв (затверлжений Постановою,ýР 
"io 

02 жовтня 2013 року Ns753) -,Щодаток

Ns 3:забезпечення функЦiонуваннЯ комплексноТ системИ управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

Мiсце iдата видання: м, КиiЪ,29,07,20tб

УповноваженпйпредставниквУкраiЪi Представни

уповноважена особа: Кристин



клАрАцIя Про Вцпо
Pe0,-IHdeKc
Сmаном на:

Ми,

знаходимося за адресою :

Представнпцтво <<Спофа-rЩентаJI а.с.>),

бульвар Лесi Украiнкп,26,офiс 717, MicTo КиiЪr 01133, УкраiЪа

dеюларуемо про насmупне:

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Адреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaihi:

Мреса
уповноважецого
предс-тавника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:
Нацiональнi
стандарти, якi
застосовапi:

Орган з оцiнки
вЦповiдностi:

CONALOR VITA (30g РLV +

LIQ.)
CONALOR PLV.l59 VITA WHITE

CONALOR PLV.lSg VITA BROWN

CONALOR PLV.lSg VIТА PINK

CONALOR PLV.l5g VITA GREY

CONALOR PLV.l5g VITA А

CONALOR PLV.l5g VITA В

CONALOR РLV. l5g VITA C,D

CONALOR LIQ. 25g VITA

16g CONALOR VITA (30г порошок + 16г рiдина)

CONALOR порошок 15г VITA WHITE

CONALOR порошок 15г VITA BROWN

CONALOR порошок 15г VITA PINK

CONALOR порошок 15г VITA GREY

CONALOR порошок 15г VITA А

CONALOR порошок 15г VITA В

CONALOR порошок 15г VITA C,D

CONALOR рiдина 25г VIТА

Conalor
УнЬерсшtьний опакер та модифiкатор кольору

REF опис англiйською мовою Опис укра'iнською мовою

48l3210

48|з222

48|з22з

48lз225

48lз226

481з23 1

48lз232

48lз2зз

481з250

SpofaDental a.s.

Маrkоча 2З8,5Об 01 Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 49З58З 1ll;Fax: +42049З 583333
Email: info@spofadental.com
Представниrцво <Спофа-Щентал а.с.)

Бульвар Лесi Украiнки, 26, офiс 7l7, MicTo Киiв, 01133, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 28б

49 |2;Факс: +38 (044)286 10 03

Клас IIа ( ,Щодаток З ТР Jф753)

- дстУ ISO 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якiсто. Вимоги щодо реryлювання

iio tз+вs,zооЗ, IDT Medbd devices - Qualý management systems - Requirements for regulatory рuгроsеs

- Технiчний регламснт щодо медичних виробiв (затвершкений Посгановою кму вiд 02 жовтrя 20lз

року Nэ75З)-,Щолаmк NsЗ:забезпеrенrrя функчiонуванrя комrlпексЕо'i сисгеми управлiння якiсrю (за

винятком перевiрки проекry)

flержавне пiдlриемство к,Щержавний медичний uентр сертифiкацiii> МоЗ Украiни: провулок Хотксвича

Гнат-4 бул. 2А, MicTo Киiв,02094, YKpaiHa.

Наказ МiнiсгсРства економiчНого розвиткУ i торгiвлi УкраiЪи вiд 20.05.2014р. Jф 579; номер

призначоного органу UА.ТR.Oб7. Тел:+38(044) 296-10-1 1

вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиtIних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо медиаIнЬ виробiВ (затверджеНий ПостаноВою КМУ вiд 02 жовтНя 2013 року N9753) - Додаток

Ns з:забезпеченrя функЧiонуванIIJl комtшекс;;Т системИ управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

Щана декларацiя е чинна до 28 липця 2021 року,

Мiсце i дата видання: м, Ки'{в, 29,07,20lб

Уповноваясений представник в YKpaiHi Представницт99#gдgЩiДенТал а,С,)

Уповноваlкена особа: Кристина



про вrдповrднIстъ сmаномна: 29.07.20lб

Ми, Представництво <<Спофа-,ЩентаJI а,с,>,

знаходимося за адресою : бульвар лесi украiъкп,26,офiс 717, MicTo киiъ,01133, украiъа

dewlopyeMo про насmупне:

[ана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року,

Вищевказанi вироби вiдповiдають основIIим вимогам дIя медичних в_иро_бiв згiдно Технiчного

регламентУ щооо ,"о"rЬх виробiв 1rчr""рл*"""й й::_":чКМУ вiд 02 жовтня 201З року ]Ф75З) - Додаток

Ns 3:забезпечешrя функЦiонуваннЯ комп,llексноТ системи управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Мреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiЪi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiганпя технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вЦповЦностi:

ADHESORTC
тr.дчrчасовий цемент з евгеноJlом

RЕF
41l16ll

опис англiйською мовою

ADHESORTC

Опис украiнською мовою

ADHESOR ТС

4111611РЕАDнЕSоRТс,85gраstе+25gсаtаlуStАDнЕSоRТС,85гпаgга+25гкаталiзаmр

SpofaDenИl a.s.

Markova 2З8, 506 01 Jiёiп, Czech Republic_ 
_

Phone:+420 4gз sвз ll1; Fах: +420 49З 58З 333

Email: info@spofadental. com

Представr*rцтво кСпофа-,Щентал а,с,))

БУльварЛесiУкраiнки,26,офiс7l7,мiстоКиiЪ,01133,Украiна;Тел:+38(044)286
49 l2;Факс: +38 (044) 286 l0 03

Клас IIа ( Додаток 3 ТР Nч753)

- дстУ ISO 13485:2005 Вироби мgдичнi. Сиc.геми управлiння якiсгю. Вимоги щодо рOryлюваннJI

ISO 13485:2003, IDT Medical devices - Qualiý mапаgеmепt systems * Requirements fоr regulatory purposes

-ТехнiчнgйреГлап,rентЩодомеДиЧнихвиробiв(затвердДениЙПостановоюКМУвiд02ховтня2013
року Nч75З) - Щолч-* шпl,.чОЬrпе"еrrня бункuiонукrння комплексноi сисгсми 1правлiння якiстю (за

винятком поревiрки проекry)

{ержавне пiдприемиъо к,Щоржавний медичний uентр сертифiкацii>> МоЗ Украiни: провулок Хоткевича

Гната буд. 2А, мiсю Киiв,02094, Украiна,

Наказ Мiнiсrер.."ч.*о"о"iч"ого розвип<у i mцl9л.rJ.ryаiъи вiд 20,05,2014р, Nэ 579; номер

Uд.ТR.067. Тел:+38(044) 296-1 0-1 1

Мiсце i дата видання: м, КиiЪ, 29,07,20lб

УповноваЖенийпредсТавциКвУкраiнi Представництво<<Спофа-Дентала.с.>)

уповноваясена особа: Кр



АцIя Про ВlдповlднIgIц
Ped.-IHdeKc
Сmаном на:

01
29.07.2016

Мц Представництво <<Спофа-.ЩентаJI а,с,>),

знаходимоСя за адресою : бульваР Лесi УкраiЪкпr26rофiс 717, MicTo КиiЪr 01133, YKpaiHa

derulapyeMo про насmупне:

Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медиЕIних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо мсдиtIншх виробЬ (затверджеНий ПостаноВою КМУ вiд 02 жовтня 2013 рокуNч'75З) - Додаток

fus з:заоезrrечення функцiонування комггlексноi системи управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry),

Назва виробу:

Тип
Версiя виконання

Виробник:

Мреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaiнi:

Адреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкацiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вЦповЦностi:

Adhesor

Щинк-фосфатний цемент
RЕF опис англiйською мовою

4111111 ADHESORORIG.80gN l

4l1l|||2 ADHESORORIG.80gN2

4111l31 ADHESORPLV.80g 1

4ll1'|З2 ADHESORPLV.80g2

4l1ll50 ADHESORLIQ.55gN

41ll11lPE ADHESOR,80gPLVshadc 1 +

4l 1 1 l 12РЕ ADHESOR, 80g PLV shadc 2 +

41 l 1 131 РЕ ADHESOR, 80g PLV shade 1

4l 1 1 132РЕ ADHESOR, 80g PLV shade 2

4111150РЕ ADHESOR,55gLIQ

SpofaDental a.s.

Markova 2З8, 506 0 1 Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 49З 583 1 1 l; Fах: +420 49З 583 3З3

Email: info@spofadental.com
Представництво кСпофа-,Щ,ентzrл а.с. )

Бульвар Лесi Украiнки,26,офiс 717, MicTo КиiЪ, 0l1З3, УкраiЪа; 19л; +38 (044) 286

49 12; Факс: +38 (044) 286 10 0З

Клас IIа (,Щодаток 3 ТР N975З)

_ дстУ ISO 13485:2005 ВиробИ медичнi. СиgгемИ управлiння якiсто. Вимоги щодо реryлювання

iso tз+вs,zооЗ, шт Medical devices - Qualiý mmlagement systems - Requiroments for regulatory purposes

- Технiчний регламент щодо медичнI{х виробiв (затверддепий Посгановою Кму вiд 02 жовтня 20lз

року Ns75З) - Додаmк Ns З:забеrп.r.""" бу"*цiонувЪння комплексноi системи управлiння якiстю (за

винятком перевiрки проекry)

,Щержавне пiдприемсгво к.Щержавний медичний чентр сертифiкацiЬ МоЗ Украiни: провулок Хоткевича

Гнатц буд. 2А" MicTo КиiЪ,02094, Украiна.

Наказ MiHicrePcTBa економiчНого розвиткУ i торгiвлi Украiни вiд 20.05.2014р. Nэ 579; номер

призначоною органу UA.TR.067, Тел+38(044) 296_10-1 1

Опис украiнською мовою

АDНЕSоRоRIG.80гN 1

ADHESOR ORIG. 80г N 2

ADHBSOR порошок 80г 1

ADHESOR порошок 80г 2

ADHESOR рiдина 55гN

55g LIQ ADHESOR, 80г порошок колiр 1 + 55г рiдина

55g LIQ ADHESOR, 80г порошок колiр 2 + 55г рiлина

ЮНЕSОR, 80г порошок колiр 1

ADHESOR, 80г порошок колiр 2

ADHESOR, 55г рiлина

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ,

Уповноважений представник в YKpaiHi

уповноважена особа:

ПИпис, штамп:



Ацlя Про ВrдповIднIстъ
Реd. 01

29.07.2016Сmаном tta:

Ми, Представництво <<Спофа-.ЩецтаJt а.с.),

знаходимоСя за адресою ] бульваР Лесi Украiнкпr26, офiс 717, MicTo КиiЪr 01133, YKpailHa

dеюларуемо про насmупне :

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного

регламентУ щодо м9диЧгих виробiв (затверлжений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 poKyJ$'ls}) - Додаток
м з:забезпечення функцiонування комплекснот системи управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry).

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Назва виробу: Adhesor Fiпе

Тип I_(инк-фосфатний цемент

Версiя викоЕання REF опис англiйською мовою Опис украiнською мовою

4l1|22l ADHESOR FINE ORIG. 80g l ADHESOR FINE ORIG. 80г 1

4|l|222 ADHESOR FINE ORIG. 80g 2 ADHESOR FINE ORIG. 80г 2

4|ll22|PB юнЕSоR FINE, 80g PLV shade 1 + ADHBSOR FINE, 80г порошок колiр 1 + 55г

55g LIQ рiдина
4|||222рв дDнЕSОR FINE, 80g PLV shade 2 + ADHESOR FINE, 80г порошок колiр 2 + 55Г

55g LIQ рiдина

Виробник: SpofaDental a.s.

АДресаВиробника: }lЪTJýfii#!,1'iiiltS.lT}*Ёlti, r,,
Email: info@spofadental. соm

Уповноважений Представництво кСпофа-Щентал а.с.)
представник в
YKpaihi:

Длреса Бульвар Лесi УкраiЪки,26, офiс 717, MicTo КиТв, 01133, УкраiЪа; Тел: +38 (044) 286

уповноваженого 49 l2;Факс: +38 (044) 286 l0 03

представника та мiсце
зберiгання технiчноi
документацii:
Класифiкачiя: Клас IIа (,Щодаток 3 ТР N9753)

НацiональПi - лстv 1qo 1il_B5:2005 
ВиробИ медичнi. Системи управлiння якiсто. Вимоги щодо реryлювання

стандарти, якi ISo 13485:200з, IDT Medical devices - Qualiý management systems - Requirements for regulatory рuгроsсs

застосованi: Технiчний регламент щодо медичних виробiв (затверлz<ений Постановою КМУ ВiД 02 ЖОВТНЯ 2013

року Nэ753) -.Щодаюк Ng 3:забезпечення функцiонування комплексноТ сисrcми управлiння якiспо (за

винятком перевiрки проеrry)

орган з оцiнки .щержавне пiдприемство <.щержавний медичний центр сертифiкацii>> Моз Украiни: провулок Хотковича

вiДповЙностi:Гнаг4бУд.2А,мiсrоКиiв,02094'УкраТна.
Наказ MiHicTePcTBa економiчною розвитку i mргiвлi Украiни вiл 20.05.2014р, Nэ 579; помер

оргшrу UA.TR.067. Тел:+38(044) 296-10-1 1

Мiсце i дата видання: м.КиiЪ, 29.07.20lб

Уповноважений представник BYKpaiHi Представництво<<Спофа-Дентал а.с.)

Уповноважена особа: Кристина



АцIя Про ВrдповIднIсть Ped.-IHdeKc
Сmаном lla:

01
29.07.2016

Ми, Представництво <<Спофа-rЩентаJI а.с.>),

знаходимося за адресою : бульвар Лесi Украiнкпr26о офiс 717, MicTo КиiЪr 01133, YKpaiHa

deюlapyeMo про насmупне:

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичнlтх виробiв згiдно ТехнiчнОГО

регламенту щодо медиttних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтrш 2013 рОку NЧ7 53) - ДОДаТОК
Ns 3:забезпечення функцiонування комгшексноТ системи управлiння якiстю (за винятком перевiрки проекry).

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Назва виробу: ADHESORTCNE
Тип Безевгенольний тrдr,rчасовий цемент
Версiя виконання REF опис англiйською мовою Опис украiнською мовою

4||162l ADHESORTсNE ADHESORTсNE

4l1l62lPЕ дDнЕSОR ТС NE,85g paste + 25g АDНЕSОRТСNЕ,85гпаста+25гкат,алiзаюр
catalyst

Виробник: SpofaDental a.s

Алреса виробника: ЖЪ1T;}i;;';#!r1'1iiitS.lT}*Ё}tir r,
Email: info@spofadental. соm

Уповноважений Представrп.rцтво <Спофа-,Щентал а.с.)
представник в
YKpai.нi:

Длреса Бульвар Лесi Украiнкп,26, офiс 717, MicTo КиiЪ, 01l33, УкраiЪа; 19л; +38 (044) 286

уповноваженого 49 |2;Факс:- +38 (044)286 l0 03
представника та мiсце
зберiгання технiчшо[
документацii:
Кпасифiкацiя: Клас IIа ( Додаток 3 ТР Nэ75З)

Нацiональнi - дсту ISo lЗ485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якiсгю. Вимоги щодо реryлювання

стандартип якi ISo 13485:200З, IDT Medical devices - Qualiý management systems - Requirements for regulatory purposcs

застосованi: Технiчrцй регламент щодо медичних виробiв (затверддений Поgгановою КМУ вiд 02 жОВТНЯ 2013

року М753) _ fодаток Ns 3:забезпечення функчiонування комплексноi сисrеми управлiння якiстю (за

винятком перевiрки проекry)

Орган з оцiнки !ержазне пiщlрисмство <flержавний медичний ueкTp сертифiкацiЬ> МоЗ Украiни: провулок Хоткевича
. Гнат-ц буд. 2d мiсго Киiв,02094, YKpaiHa.ВЦПОВЦНОСТl: 

Наказ MiHicTepcTBa економiчною розвитку i mргiвлi Украiни вiл 20.05.2014р. Nч 579; номер
призначеного органу UA.TR.067. Тел:+38(0zИ) 296-10-1 l

мiсце i дата видання:

Уповноважений представник в УкраiЪi

уповноважена особа:

Посада:

ПЦпис, штамп:

м.КиiЪ, 29.07.20lб

Представництво <<Спофа-Дентал а.с.>)

W



клАрАцIя Про ВrдповrднIсть Ped,-IHdeKc
Сmаном на:

01
29.07.2016

Ми, Представнпцтво <<Спофа-.ЩептаJI а.с.>),

3находимося за адресою : бульвар Лесi УкраiЪкпr26, офiс 717, MicTo КиiЪ,01133, УкраiЪа

dеюларуемо про насmупне:

Вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам дIя медичних виробiв згiдно Технiчного
регламентУ щодо медиЧних виробiВ (затверджеНий ПостаноВою КМУ вiд 02 жовтня 2013 poKy.Nb753) - Додаток
J"lb З:забезпечення функЦiонуваннЯ комгrлексноi системИ управлiння якiстю (за виrrятком .rЪреЪiр*" фо"*rуl.

,Щана декларацiя е чинна до 28 липня 2021 року.

Назва виробу:
Тип
Версiя виконацня

Виробник:

Алреса виробника:

уповноважений
представник в
YKpaihi:

Алреса
уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноI
документацii:
Класифiкацiя:

Нацiональнi
стандарти, якi
застосованi:

Орган з оцiнки
вiдповiдностi:

Adhesor carbofine

Щинк-полiкарбоксилатний цемент
REF описанглiйськоюмовою

411l420 ADHESOR CARBOFINE ORIG.
80g

4|l|420PE ADHESOR CARBOFINE, 80g PLV
+ 40g LIQ

SpofaDenйl a.s.

Markova 2З8, 506 0l Jiёiп, Czech Republic
Phone:+420 49З 58З 111; Fах: +420 49З 58З ЗЗЗ
Email: info@spofadental. соm
Представницгво кСпофа-{ентал а.с.))

Бульвар Лесi УкраiЪки, 26, офiс 7l7, MicTo КиiЪ, 01l33, УкраiЪа; Тел: +38 (044)
286 49 12; Факс: +38 (044) 286 10 03

Клас IIа ( ,Щодаток 3 ТР }lЪ753)

ДСТУ ISo 13485:2005 Вироби медичнi. Системи управлiння якiстю. Вимоги щодо реryлюванЕя
ISO 13485:2003, IDT Medical devices - Quality management systems - Requirements fоr regulatory рuгроsеs
Технiчний рсгл.rмеЕт щодо мсдичних виробiв (затверддений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 201З
року Nе753) -,Щолаюк Ns З:забФпечення функцiонувашrя комплексноi системи управлiнtя якiсгю (за
винятком перевiрки проекry)

,Щоржавне пiдприемсгвО (Державний медичний центр сертифiкаuiDl МОЗ УкраiЪи: провулок Хоткевича
Гнат'4 буд. 2ý MicTo Киiв, 02094, УкраТна.
Наказ MiHicTepgrBa економiчнок} рзвитку i торгiвлi Украiни вiд 20.05.20l4p. Nч 579; номер

органу UA.TR.067. Тел;+З8(044) 29б-10_1 l

Опис украiЪською мовою
ADHESOR CARBOFINE ORIG. 80г

ADHESOR CARBOFINE, 80г порошок +

40г рiдина

Мiсце i дата видання: м. КиiЪ, 29.07.20lб
УповноваЖений представниквУкраiнi Представництво<<Спофа-Дентал а.с.>>

уповноважена особа: к

ь' 9




