
ТОВ КУКРМЕДСЕРТD

СЕРТИФIКЛТ
про вiдповiднiсть вимогам

Теrсriчного регzrамеFчr щодо медичних виробiв
Зареестрований у PeccTpi

<(28> вересня 2023 р.
.I!b UA.MD.328-21 редакцiя 02
Щiйсний до <24> сiчня 2026 р.

Перше видання: <<25>> сiчня 202l р.

щим сертифiкатом посвiдчусться, що застосування комплекснот системи управлiння
якiстю на етапах розроблення, виробництва, ведення в обiг, встановлення i cepBic

медичних виробiв:
СистемИ рентгенiвськi внутрiШньоротовi, томографiчнi щелепно-лицевi,
панорамнi дiлянок вуха носа горла, та цфалометричнi рентгенiвськi системи
вiзуалiзацii', програмне забезпечення для апалiзу рентгенiвських зображень i
дiагностики, внутрiшньоротовi датчики, сканер фосфорнпх пластин

(згiдно додатку на однiй сторiнцi)

що виробляеться: de Gбtzen S.r.l
за адресою: Strаdа Provinciale Busto-Cassano, 3 - 21054 Fagnano Olona ýА) - Ialy
уповноважений представник в Украiъi: Приватне пiдприемство <гшiт>
за адресоЮ: YKpaiHa, 4]7ll, ТеРнопiльсьКа обл., ТернопiлЬськиЙ р-н, село Байкiвцi, вул. 15 квiтня,
будинок 6€; €ДПОУ 309380З7

ВiДПОВiда€ Вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв,

затвердженого посТановоЮ Кабiнеry MiHicTpiB УкраiЪИ Ns 753 ви 02.10.2013 Процеryра оцiнки
вiдповiдностi проведена згiдно з додатком 3 кпорялок проведення процедури забезпечення
функцiонуванtUI комплексноТ системи управлiння якiстю>>, за викJIюченням гryнктiв8-11.
контроль вiдповiдностi медичних виробiв вимогам зазначеного технiчного регламенry здiйснюеться
шляхоМ нагляду, перiодичнiсть i процедури якого регламенц/ються процедурами оргаlry з оцiнки
вiдповiдностi.
Сертифiкат видано Органом з оцiнки вiдповiдностi тоВ кУКРМЕЩСЕРТ), акредитованим
НаЦiОНаЛЬНИм аГентством з акредитацiТ Украiни, атестати вИ l9.11.2022 }lъ 1о240 'tu 

"Й 15.11.2022
Jъ 8о047, призначеним Мiнекономiки УкраiЪи, за iдентифiкацiйним номером Uд.тR.099, адреса: вул.
Щрагоманова, будинок 1-А, офiс 2, м. киiЪ, 02059, УкраiЪа, тел.: +38-067-595-02-з0,
https ://ukrmеdсеrt. оrg. ua
на пiдставi Рiшення ООВ ТОВ (УКРМЕДСЕРТ) вересня 2023 р.

Керiвник ООВ на СУХЕнко

ЧиннiстЬ сертифiката вiдповiдностi MoxrHa перевiрити в PeecTpi на сайтi https://ukrmedceft.org.ua
та за тел. +з8-о67-595-о2-3о
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Додаток до сертифiкаry про вiдповiднiсть
вимогам Технiчного регламенту щодо медиtIних виробiв

Ns UА.МD.з28-2|
вiд <28> вересня 2023 р.

лъ
з/п

IIазва медпчного впробу англiйською
мовою

Назва медпчного виробу украiЪською мовою Клас

l Рапоrаmiс and cephalometric Х-rау system
X-MIND Prime

Панораrrлна та цефшометри.пIа рентгенЬська
система X-MIND Рrimе

IIь

2.
Рапоrаmiс, cephalometric and tomographic

Х-rау system X-MIND Prime 3D
Панорамп4 цефшомегрична та томографiчна

реrrтгепЪська система X-MIND Prime 3D
IIь

J.
Рапоrаmiс, cephalometric and tomographic

X-ray system X-MIND Trium
Панораrrлн4 цефшометрична та томографiчна

реrrтгенЬська система X-MIND Тriчm
IIь

4.
Panoramic, cephalometric and tomographic
Х-rау system X-MIND Тrium TLD version

Панорамн4 цефалrомегршIна та томографiшlа

рентгенЬська системаХ-МIND Тгiчm TLD чеrsiоп
IIь

5.
Dental intraoral system X-MIND DC Внугрillшьоротова рентгенiвська система X-MIND

DC
IIь

6.
Dental intraoral system X-MIND UnЦ Внугрiппlьоротова рентгенЬська система X-MIND

Unity
IIь

7.

Diagnostic imaging software Acteon
Imaging Suite

Програмне забезпечення дJIя аналliзу

рентгенiвськrоr зображень i дiагностики Acteon
Imаgiпg Suite

пь

8.
Dental digital i-aging sensor U-SENSE,

intraoral
Щифровий сенсор стоматологiчноi вiзуалiзацii U-

SENSE, iнтраораьний
IIа

9.
Dental digiИl imaging sеrБоr U-SENSE

HD, iпtrаоrаl
Щифровий сенсор стоматологiчноi вiзушriзацii U-

SENSE HD, iн,граораrьний
Па

l0. Phosphor plates scanner U- SCAN Сканер фосфорrпж Iшастин U- SCAN IIа

Кiнець перелiку
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Редакцiя Причина змiни Дата
0l Перше видання 25.01.202l

02 Друге видання. Змiна адреси виробництва. 28.09.202з

Керiвник ООВ

Сtпорiнка 1 з 1
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