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Hrrvitz Со.. Lld. / Х'ювiтlt Ко,, Лlд.
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тов <PABITA укрАiнл>
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rайtа
дЕклАрАцlя N9o2/o5-2o24

про вЕповlднlсть тЕ(нlчному рЕглдмЕнту
йодо мвдичних вироБlв Nr75з

Компанiя-виробник:
HuvlE со.. Ltd.
Хювlтц }(o., Лтд
ЪВiБrra-*--'iБЬ.".-gIl, oongan-gr;, Anyang-si, Gyeon99i-do, 14_О55, RерuЫlсоf Коrеа

iБ, iуЬi"-й,,zоо."н]dл, доiган-ry, Дньянг-сl, Г€онгI-до,l4О55, Республiка Корея

та ii Уповноважений представник:
ТОВ PaBlTa yKpalнa
уЙi*", озозЁ, 

", 
Киiв, вул. Липкiвського Василя Митрополита, буд, 16Г, прим 264

що дiо ва пiдставiдоручення вiд ОЗ лйстопада 2О21 р,

в особi: дирекrора Дуришева Андрiя Олександровича

пlдтверджуе, що модичнi вироби

БвзконтЁкгнl тонометри
Модвлft бвэконтакгнl тонометри HNT,I, HNT-IB

авто тоно/реф/корато/пахIм9тр HTR-IA
Nоп-сопtбсt tonometers

Models: поп-сопtасt tonomбters HNT-

Еq,,цrдl

(o
{

;;.;;;;;";,; п.q*АЩqq&"лi_цФ\ii\SРJv,уS'й" вiд о2 жовтня 2оlз р, заffi
вiдповiдають вимогам

процедурою оцlнки ц
ё,ОЬ-zОzД р,, вt даний Оргоном з

Сертифiкат Вiдпов
J"i""-r-'r"Й'оrЪ."l *9ýЦ{*iвдgФеЙй Науковий l*,,TlaryT Сертифiкацji"

Ja, BL. m ro ]7оь-оп gil, Dоп9.г sч еФ+i ,l, С, еоцqоdо, l4o_,5 оер_, b'l о-| о, е,
-.Ь. 

ouo , ро, l7oбeoi .. л;-у4fo}а"_г-с;iъфД to,14О55, Р:, п, бпi, а "ooeq
1\)l, лч ), ]\"), \ \r..

,повiдаqсть в",ога"',,т6*i!'d*фY Kct*'fo Ь"."tв Фi1:" :уnlu 1 )"]u'

(Ё.;ф ;;;;;; ".,.",4й)прц*{ 5
Теlнiчна докумен l.uio , nft$}igQ*ý# в;дповiдчостi зберiI а€-ться у ТОВ ,PaBi,a
yкpaiнa,, за Jдресою, vпq9\ý,'ОЗОЗЬ, м Ки"в, в\,л -],4пкlвсьуого василя

auto tono/ref ractolkerato/pa
клас потенцiйного ризику,_ ерильний)

-_lo B/4l отовлqюI ься сео,,iно на виробни"чi ицiза адрессю:

Митрополйта, буд.l6Г, прим. 264,

Декларацiю складено пiд цiлковиry вiдпов]да{1ьнiс;гь виробнL,ка

Директор

Мlсце складанняiм. Ки]в, Украiiа

Дата складання :22травня 2О24 р.
TepMiH дliдо:2'l травня 2О29 р.

г|днý3

Доrларацiя про вiАпов]днiсfь М а2/О5,2О24 вtд 22,О5,2О24, BBPClE|llOKTop

Huvitz Со., Ltd.

А.О.Дурицjев
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: ravita
дЕклАрАцlя N9оl/о9-2о2з

про вlдповlднlсть тЕхн|чному рЕглАмЕнту
lлодо мЕдичних вироБlв N9753

Компанiя-виробникi
zhejlang Welzhen Medical Тесhпоlоgу co.,Ltd.
жеджибн ввйж€н Медlкал текнолодхи ко., лтд.
No,124 zhenqian Roбd, Shап HoU Pan Village, Hengjie town, Luqiao, Tajzhou, zhej]ang, china
]24,Женкiан роуд, tuaH Ху Пав вiлледщ хенжи таун, Люкао, м,Тай)r?оу, провiнцiя

Жеджиан, Кйтай

та ii Уповноважений представник:
ТОВ РЁвiта yKpaiнa
yкpaiнa, ОЗОЗ5, м. Киiв, вул, Липкiвського Василя Митрополита, буд 16Г, прим,2й,
щодiе на пiдставiдоручення вiд ЗО серпня 2О2З р.
В особi: дирекrора Дуришева Андрiя Олександровича

пiдтверд>lq/е, що

Сгiл приладовий Wz-2o, Wz-ЗА" Wz-2oAT, Wz-Зz, Wz-ЗЩ С-l7ОВ, cJ7ox
lпбtгчmепt ВЫе Wz-2o, Wz-ЗД Wz-2oAT, Wz-Зz, Wz-Эlv, c-t7oв, cJ7ox

клас потенцiйного ризику * l (нестерильний, без функц]й зимiрювання)

що виlотовляеться на виробничiй дiльницi эа адресоlo;
No.124, zhenqian Road, Shап Hou Рап Village, Непgjiе town, Luqiao,Taizhou,
zhejiang, china

вiдповiдають вимогам Технiчного регламенry щодо медичних виробiв,
затвердженого Постановою Кабiнеry MiHicTpiB Украiни вiд О2 жовтня 2ОlЗ р,
Nе75З згiдно додатку 1, за прочедурою, встановленою додат<ом 8, (KpiM п.5,6)
Технjчного регламенry.

Технiчна документацiя э пiдтвердження вiдловiдностi, яка сформована на
пiдставl вимог п.З Додатку 8 до Технiчного реrламенry щодо медичних виробiв
Ne753, эберiгаеться у тоВ (PaBiTa yKpaiнa), yкpaiнa, озсз5, м, киiв, вул.
Липкiвського Василя Митрополита, буд.16Г, прим.264.

Двклврацiю складено пiд цiлковиry вlдповiдальвiсть виробника zhеllапg
We|zhen Medlcal Тбсhпоlоgу co.,Ltd.

Дирекгор

Мiсцескладання: м, Киiв, yкpaiнa

Датб складбннс: О2.']О.2О2З р.
TepMiH дiiдо: o1.'lo.2o28 р.

А.О.Дуришев



кOпIя
{еIсларацiя вiдповiдностi SK-01/2022
(D ес lal а tio п oJ' со пfо l пl ity S К-0 1 /2 0 2 2)

З3пльнл ллзвп виробу|
Соппlол о |е о| пцliсul device:

Перолitt влробiвl

Виробfiпк:

Виробпичi дlлLнrцil

Уповllоuдrксвий предстпsпхк о
У !пiлi:
Aulholizedrcprcsanla|ive Uklar|.!

Фупкцii sимiр loвппfiя:
МеБur.rrcп||ацсtiопsj

Процедурд оцiп(п вlдловИпостil
Co,fo lioj Assesшелl Rоutе!

ЛOмлп оliлi1,Iлi Ls_3, LS-4, LS_s
Slil lalflp licroscoPe LS-J, LS-4, LS-s

ЧоllксiIl Сапк|lцом Мсдjкпл IncтPyмcliтc Ко,.'lтд.
choп|lQillg Sчпkillg.lаф Medi.al hls1l1 hелl Со, Lkl

З5_2, ЙillТянГунДiпнГохГу, Чай){аГаR IlIдаотрi Зоп, БейБей Дiстр;кт,
Чунциr,400700, Китай
З 5 " 2, yi пЕПапG uапg Dianc о пgG ц С а iJiac а п8 I tlall lt,y Zопе,
BeiBei Dis|icl, СhопgQiпg, 4О07О0, Chira

ТОВ (Рпuiтп Укрпiлп), вул, Липкiвсьпого Вясплп Млтрололrта, буд,lбГ,
прлN.2б4, м. Кпiз, 030З 5, Украi|l а
Rovila Ukпlille Lk!., lбG, LyPkiv$koao yasylya l4el.,opolilan 9, оfiсе 264, Kyiv,

БезФулкцiiв|lлliрlOвапняЛчilhoчl пеа 0-iпg.tlи.liоhr

Kлtlc I/c/aJJ 1

Термiя дiiДеклпрiцii

Declarolioh of софп,ilу Ь vаl 1

$}ii,i $,_\ý\ФS
:"1"",]"*9,]lч_.:]]т,lii1:lllr]:,ý&\;tйчъ"Рg]к\fuЧ6",дхеЁiо,,,,",," ос,ю,lIlпх tuьjOгло мtличllого RиDобу,
згiдllододптпу,1 тцлi.пlоrcБкфА!н.\ЪYдuчцфi{iооiп л,rsз 1оiл z ло" un zоlз р,.у;,сhолgаi"g sиklпgdо: меdiсанýй,qrф: L!,lаФtй, ;he Ji,цillпrcr; aJ, t osic regц-."i,i ,i", ,"ai"ot р-а,",,accoldiпglo Дппеr l ТесhпЬd nig"tqф![b7 Ц4.@И фlсв Х!7ЗЗ'Фf ocb;al02-20r,

::1ll],:,ry11-.-"ф"_,,,^*.r,'Ьф;ФýТ,бср,mсться у тов .."aBiT" unnon,.,, "rn,,""n"...,,в!O,ля мпtропФlпlд. буд,l0l . прнй(,t \QY*i;,lr,rrl,r<. iKt,rlrrl
The Есh,пlаl^.!осmсп_lап9]l о]_99,ф,ФЬ lЙв,,епl ls kePi ol ''Rl|ila Ukraiлe Lld'', !6G, LyPkivskogo yasyr,o
MehePalila1 Sl., аlПсе 264 Кri!,03035, UЙаliпе
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ЕбТ-rя1

дЕкгlАрАцlя Nео5л2-2о2з
про вlдповlднlсть Tpfi |чному рЕглАмЕнry

щодо мЕдичних вироБlв N975з

Компанjя-виробник:
UAB 'Medinstrus" / 9АТ "Модlнструс"
Кrчсiч g.9, Кrчсiч k., LТ,89З27, Mazeikiai r., Litht]anja
вул. Кручай, 9, р-н Кручай, LТ-89З27, м. Мажейкяй, Литва

та ii Уповноважений представник:
ТОВ PýBlTa yкpalнa
Укра]'на, ОЗОЗ5, м. Киiв, вул. Лилкiвського Василя Митрополита, бl,.д.16Г, прим, 264,
цо дiе на пiдставi яоручення вiд o1 березня 2О22 р,
В особi: директора Дуришева Андрiя Олександровича

пiдтверддуе, цо
меблl медичнl

Medical FUrпitUге
(згiдно з додатком лй o.iiJ'o._uonФ;

клас потенцiйного ризикч -, (нестерильний, ffфЪiчiй
що виготовляеться на виробничiй дiл
g.9, КгчсiU k., LТ-В9З2z Mazeikiai r., Lit

вимiрювання)

: Uдв "Nledinstruý'l KrUciu

1Овiдловiдають вимогам Те iРег
затвердженого Постан
N975з згiдно )d..""овлсфЪ !Ъдатком 8, (KpiM п. 5, 6)
технiчного регламъ1;;9

ъх'
Технiчна документаr]igQS вiдпозiдвостi, яка сформована на

оеглэме.]ту лодо 14едич-и \ виробlвпiдставi вимог п,З Дода
N975З, эберiгаеться у
липкiвського Василя М

а., yкpaiнa, ОЗОЗ5, v, Киlв, вул,
д.l6Г, прим.264.

ý
Декларацiю складоно пiд цiлковиry вhповlдальнiсть виробникв UAE} "MEdinзtruв".

Директор

Мiсце скпадання: м. Киiв, yкpaiнa

Дата складання : О4,12,2О2З р,
TepMlH дiiдо: ОЗ.12.2О2В р,

А.О,Дуришев

згlднGз
:

Декларацlя про вlдпов|днIсть Ne О5/2_2О23 вh О4J2.2О2З, версlя 1дирекiор 
*1

озозq м,киiq эул,лип{rrcьrъrовасиЕ



ravita

Директор

Дlодаток до Демарацll про в]дповlднlсть
N! о5л2-2о2з вlд о4.12.2о2з, вврсlя t

Додаток Ngl до Д€марацП про вlдповhнlсть
Nr о5ле-2о2з вlд о4,122о2з

А,О,Дуришев
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Nqп/п Нбзва медичного виробу
украiнською мовою

Нвовб модичного виробу англlйською
Moвolo

1 Робоче мiсце офтальмолога
DELTA_Q

Refraction Unit D:LTA_Q

2 Робоче мiсце оФтальмолога
DELTA_QP

Refraction Unit D ELT,LQP

з Робоче мlсце офтальмолога
MDS_]4

Reiractjon Unit MDS 14

4 Стiл моторизований МТО] Motoгized tаL, е N]To1

Стiл моторизований МТО2 Motorized table N]To2

Сrор 1Л

rТбп,tr]


