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Класифiкачiя згiдно додатку 2.

Технiчного регламенry шодо
медичних виробiв:

Cla,s,sificatioп accordiпg lo Аппех 2

of techпical regllatioп оп medical
device,

вишевказан i вироои
вlдповlдають основним вимогам

для медичних виробiв згiдно:
The аЬоче products mееl the

es,seпlial requiremeпls .fo,
medic,al det,ices accordiпg lo:

Орган з оцiнки вiдповiдностi:
С оп{оrm ily assessmе пt Ьody :

Ми, ле Готзен С,р.л..
знаходllмося за адресою: Страда Провiнuiале Бусто-

Кассано. З - 2I054 Фагнано Олоrrа (ВА ), lтzuliя

декларусмо про насryпне:

ll/e, de Gёtzеп S.r l.,

loc,ated at Slrada Рrочiпсiаlе Bttslo-Cassaпo, 3 21051
Fаgпапо Оlопа (llA), ltaly

herevilh declare that

паttорам на. uсфа.llометрична та томографiчна рентген iBcbka система

X-MlND TгiLrrll X-l\,,'IINI) Triulll Tl.D version
|'tttttlt ttпtic,, c,c,1lltttlrltttt,lt,it, tttttl lrltпttgt,ttp/?it, \ -/1/,l, ,\1,,ý/сл7

\-l//\/) 7llrrlll \-\//\/) -l 
t,itttп l 1.1) yet,,sitlt1

Див. додаток (24 найменувань)
See .-ltltlex (2-1 iteпts)

де Готзен С,р.л
de сёtzеп s.r l
Страла Провiншiале Бусто-Кассано, 3 - 2l054 Фагнано Олона (ВА), |талiя

Slracla Prolliпciale Bttslo,Cassaпo, 3 2 l051 Fаgпапо Оlопа (V,4), ltaly

Тел.: +J9 03З l З76 760 /Факс: +з9 033l.з76 76з

Електронна пошта : degotzen@acteongroup.conl

Приватrrе пiдприсмство "Галiт" (Prilale Соmрапу "Gаlit")
YKpaTlra.,l77 l l. Тернtlпiltьська обл.. Тернопiльський р-н, село Байкiвцi. вул l5
квiтня. бу.линок бС
l5 Kl,itttiu St бе, l]ttikiytsi, 'l'et,пtlpil.s,kl,i l)istt,ic,t, '|'еt,порil Rеgiоп ]77l l,|"kraiпe)

Тел :0800 502 qq8

Klrac IIб
('lo.s,y l lh

Технiчного регламенry щодо медичних виробiв (затверджений ПОСТаНОВОЮ КМУ ВiД

02 жовтня 20 l З року Ne753 ) - Додаток 1 . Застосована процедура оцiнки вiдповiдностi

згiдно Додатку 3: забезпечення функчiокування комплексноТ системи управлiння
якiстю (за винятком перевiрки проекry) дппех ] of Тесhпiсаl regulatioп оп medical devices,

approved Ьч Decree of СаЬiпеt of Miпislers of L}krаiпе,ф753 оп Oclober 2пd,20l3. Codormilv

аSSеSSmепl prclceclure /ollou,ed: ,4ппех 3: Епsuriпg the fuпсtiопiпg о/ а compreheпsive quality

mа па8:е m е пl SyS lеm ( ехс lud i пg proj е с t vе r ф са t iоп)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю <УКРМЕДСЕРТ>;
02059, м. КиТв, вул,.Щрагоманова, |а, оф.2; Тел. (044)39063 27,(044)339-94-00;

Номер призначеного органу JVoUA.TR.099
U KRMEDCERT, I-iпited l,iahilitv ('оmрапу:

02059, Kl,it,. lo Drcthoшcttlol,(l ,lrееl, о[,2; Tel п]1) з90 бз 27, (0,11) 339-91-00;

//i (/\\t,\\///(,////lrlril \r; l l l R ()99

l-ехнiчltа:tlкrмеllrаuiя tla ме,]trtчlltli,i вttрiб ptltpllГl.tclta la 'l'hc 
tес,hпiс,ul rloc,utпet,tlctlioп.fbr the medical device has ЬееП

2tt,09 2023 та пiд повttу вiдповiдzutьнiсть вltробника 2 l tlctted 28 09 2()2З ltпd чпсlеr lhe full respotlsibilпv о./ the

пlапч faclltrer

с чI.IIlна 24 0l 2026 l-hi.s dес!аrаliоп unlil 21 01.202б

Вiдповiдальний за складання i Приватне пiдпри€мство "Га_lriт"
Priyale Соmрапу " Galit "

Re,s ропs ib le for сопрi liпg
dесlаrаliоп of сопfоrmitу .Q',}

[ата Date 28.09,202
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ЗЬлотиИ Володимир Петрович
ZoIory i Vоlоdуmуr Petrolych

iгfr(тIт
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Н азва медllчного вllробу аltгл iйськоlо
мовою
Name of medical clevice in English

[l азва пlслll чl lого вllробу yKpaiitc ькою п|овою

Name of medical devicc in LIkrninian

l W0900007 xl\,1T PAN l
('истема реttтгенiвська X-MlND TRIUM
пантомографiчна з панеллю управлiння злiва

) W0900008 ХМТ PAN L СF.РН READY R (]истепла рентгенiвська X-MIND TRlUM
пантомографiчна, готова для встановлення

цеф ал остаry с п рава, з п ан елл ю у прардLц хj_]д]gq

J. W0900009 ХМТ PAN L СЕРН R Система рентгенiвська X-MlND TRIUM
пантомографiчна з цефаJrостатом справа, з

панеллю управлiння злlва

4 W09002з2 ХМТ PAN L СЕРН L Система рентгенiвська X-MIND TRIUM
пантомограф i чна з чефалостатом зл i ва, включас

детектор цефалостаry, який вiд'сднусться, з

панеллю yправлiння злiва

5 W09200l0 ХМТ TLD PAN jD L Система рентгенiвська X-MIND TRIUM TLD з

функчiсю ортопантомографii (ОПТГ), конусно-

променевоI комп'ютерноI томографiТ (КПКТ) з

клавiаryрою управлiння злiва. Готова до

удосконалення функчiсю телерентгенографii
(ТРГ -С]ЕРН). Комплект з робочою станцiсю i

l\toHITopoM

6, W09200l2 хмт Tl-D PAN зD t- C}.Ptl R C'ttcTeMa рентгенiвська X-MIND TRIUM TLD з

фуlrкuiсю ортопантомографiТ (ОПТГ). конусно-

променевоi' коl\4п'ютерноi' томографii (КПКТ) i

l\lодулем телерентгенографii' (ТРГ. -СЕРН )

справа, а також з клавlаryрою управлlння злlва,

Комплект з робочою станцiею i MoHiTopoM

7 W09202зз ХМТ TLD PAN ЗD L СЕРН L Система рентгенiвська X-MIND TRIUM TLD з

функчiето ортопантомографiТ (ОПТГ), конусно-

променевоТ комп'ютерноТ томографiI (КПКТ) i

модулем телерентгенографii (ТРГ -СЕРН) злiва,

а також з клавiаryрою управлiння злiва.

Комплект з робочою станцiсю i моц!rqрqл!__

8. W09000l5 ХМТ СЕРН READY UPC СЕРН R Удос ко н а.гlен ня с истем и рентге н i вс ь ко l' Х-М IN Г)

TRTUM до систеNlи готовоI для удосконалення з

цефалостатом справа

9. W09000lб ХМТ СЕРН READY UPC СЕРН L Удосконалення системи рентгенiвськоТ X-MIN D

TRIUM до систеN!и готовоТдля удосконалення з

цеdlалостатоп,t зл iBa

l0. W09000l8 хМТ jD L]P(l ('t:Pll It Удосконалення системи рентгенiвськоi Х-М lND
'ГRlt]М до системи з 3D томографiсю з

цефzutостатом справа

Il W09000l9 ХМТ ЗD UPC СЕРН L Удосконалення систем и рентгенiвськоТ Х-М lND
TRlUM до системи з 3D томографiсю з

uефа.лостатом злiва

l2. W0900020 ХМТ СЕРН READY ЗD UPG СЕРН R Удосконалення системи рентгенi вськоТ X-MlN D

TRIUM з ЗD томогра(liсю ло системи готовоl

для удосконалення з цещ
lз W090002l ХМТ СЕРН READY ЗD UPG СЕРН L Удосконалення систем и рентген iBcbKoT X-MIND

TRIUM з 3D томографiею ло системи готовоj'

для удосконалення з цефалосfq,т9}!_]дЦз__

4 W090005 j ХМТ СЕРН UPG ЗI) Удосконалення системи рентгенiвськоТ X-MIND
TR+UM з uефалостатом до системи з ЗГ)

томографiею

Додаток до декларацiТ
Аппех to declaratioп

CtпtlpiHKa 2 з 3
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l5. W0900l l4 ХМТ CARPUS SUPPORT Пiдтримка зап'ястя для знiмкiв для систем Х-
MIND TRIUM

lб 2970 l 225.CW хмт LlGHT l l5ч-2зOч Сtlгнальна лампа ХМТ ll5-230B для систем
,г 

t{ I L-l I\4

,7 W0900]27 хм_г зD RЕдDY 1_1pQ _jI)

8 W09002.1б хмт SELF STANDINc t]ASE (F\\,г) основа для встановлення системи

рентгенiвськоТ X-MIND TRIUM на пiдлоry без

фiксацiт до стiни

l9 W09002з7 ХМТ REMOTE BUTTON (WITHOUT
CABLE)

Кнопка для вмикання рентгенlвського
випромiнювання системи рентгенiвськоi' Х-
MIND TRIUM без кабелю

20 W0900091 хМТ REMOTE BUTTON & l5mt
cABLE

Кабель (5 MeTpiB / l5 футiв) i кнопка для

вмикання рентгенiвського випромiнювання для

системи рентгенiвськоi Х-М]NQJВ]IJlй_
] W0920020 ХМТ TLD СЕРН RЕАD\,ЗD UРG СЕРН

R
Удосконалення системи рентгенiвськоТ X-MIND
TR|UM TLD до системи з 3D томографiею з

ttеrьа-лостатом справа

22. W092002l ХМТ TLD СЕРН READY ЗD UPG СЕРН
L

Удосконалення системи рентгенiвськоТ X-MIND
TRIUM TLD до системи з 3D томографiсю з

цефалостатом злiва

2] W0920227 хмт TLD зD READY L]PG зг) Удосконалення систем и рентгенi вськоТ X-MIND
'ГRlLJМ Гt,D ло системи з ЗD тощрlр9ц[iс19_

24 W09]022t] хмт TLD _-]D Rl]дDY t lP(] ЗD \'.,toc ко н агtеtt l] я си стем и рентген i вськоТ Х -М IN D

TRlLJM TLD до системи з 3D тод!Iрзф.!ýtg_

вiдповiдальний за складання i видання Приватне пiдприемство "Га_гtiт"
Р гiча !е С.опtрапу " С al i t "

de с la ral i о п of со пfо r m ity

[ата Date 28.09.ZO2З
Золотий Володимир Петрович
Zoloryi VolodylTyr Petrolrych"гfrfгl
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