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Ми, де Готзен С.р,л.,
знаходимося за адресою: Страла Провiнцiаrrе Бусто,

Кассано, 3 - 2l054 Фагнано Олона (ВА), Iталiя

декJIаруемо про настулне:

We, de Gёtzеп S.r.l.,
located al Strada Рrочiпсiаlе Buslo-Cassaпo, 3 2 l051

Fаgпапо Оlопа (VД), Italy
herelyith declare lhat

Медичнi вироби:

Medical deyices

Перелiк виробiв:

LiSl ofproducts,

Виробник:
\ la п lt|aL,lllt,e l

Уповноважений представник в

УкраТн i:

.1 ч t hori:e d rе prese п!а! ive i п
L Ikraiпe

Класифiкачiя згiдно додатку 2,

Технiчного регламенry шодо
медичних виробiв:

С lаssifiсqtiоп accordiпg lo
.1ппех 2 о[ techпical regulalioп
оп medic,al dеliсе

Вишевказанi вироби
вlдпов|дають основним

вимогам для медичних
виробiв згiдно:
'Гhе аhоче producls mееl lhe
esseпlial requireпeпls .for
medical deyices accordiпg lo,

Орган з оцiнки вiдповiдностi:
С о пlоr m i ty assess mе пl Ь ody :

Програмне забезпечення для
Imaging Suite

аналiзу рентгенiвських зображень i дiагностики Acteotl

Diagпoslic imаgiпg sofhlare Асlеоп llttagiпg Suile

ле Готзен С.р.л
de (jёt:etl S t, l,

Страlа [lровiнrriале Бусто-Кассано. ] - 2l054 Фагнано Олона (ВА), Iталiя

StracJa Proyiпc,iale !]uslо-СQssапо, 3 2l051 l;аgпапо Оlопа (VA), Italy

Тел.: +39 0З3l 376 760 /Факс: +з9 0Зз l.э76 76з
Електрон на пошта: degotzen@acteongroup.com

Приватне пiдприсмство "Галiт" (Рrivate Соmрапу "Galit")
УкраТна, 4'l711,Тернопiльська обл., Тернопiльський р-н, село Байкiвцi, вул. l5 квiтня,

булинок бе
l5 Кчitпiа St.6e, Baikivtsi, Terпopilslcyi Dislrict, Теrпорil Rеgiоп 177 ll,Ukraiпe)
Тел.:0800 502 998
Клас IIб

Class llb

технiчного регламе}lry lllодо медичних виробiв (затверджений Постановою Кму вiд 02

жовтня 20 l3 рок5, Ng75]) Лолаток t. Застосована процедура оцiнки вiдповiдностi згiдно

.Цолатку j: забезпе.lення rРункчiонування комплексноТ системи управлiння якiстю (за

винятком перевiрки проекry) .1ппех l <dТесhпiсаl regulatioп оп medical devices, approved Ьу

Decree о/ СаЬiпеt of l\4iпisters of Ukraine Лр753 оп Oclober 2пd, 20l3. Сопfоrmitу aSSeSSmeпt

procedttre followed. ,1пtlex 3, l:пsuriпg the /uпсtiоtлiпg of ct с,опрrеhепsivе qualitv mопаgепепl sysleп

(ехс lud i пg proj ес l ve r фса li оп )

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю <УКРМЕДСЕРТ>;
02059, м. китв, вул. драгоманова, l а, оф. 2; тел. (044) 390 бз 27, (044) з39-94-00; номер
призначеного органу jФUA.TR.099

U KRM Е DC Е RT, Lim ited Liab ilitv Сопрапу :

02059, Кчiч, lct Drаhопtапоча slreel, of,2: Tel (011) 390 бЗ 27, (011) 339-94-00:

0\SeS,\llle11l horlr,,\r,) l,' ,1 l'll ()99

l'ехнiчна документацiя на медичний вирiб розроб.lена та The techпical dосumепtаliопfоr the пedicol deyiCe has ЬееП

впроваджена. !екларачiя вiдповiдностi складеllа на developed апd imрlеmепlеd.'t'hе declaralioпoJ сопJОrПllУ lS

lti]tc,t,aBi серти{liкату вiдповiдIlостi J'lq UА.МГ) З28-2 l вiл паdе оп the basis о[сеrlфсаtе of сопfоrпitч No. UA MD,328-
2lt.09,2023 та пiд повну вitlповiдальнiс,t,ь BlrpoбltltKa 2 l dated 28 09.202З апd uпdеr the full respoпsibilitv of the

mапu/асlurеr

I'hi,ч dec,lttratitltl it t,alid tlпtil 2-| () l 2()26

Щвк-lrrвлцIя Про
Declaratioп tlJ

l}ljIl tcl Btl[III(]TIl
('tlп.|ilrп i11,

N! DEG-04
No, l)li(i-()J

Релакшlя \lll'
llеуlчt)п ()]

Станом на
2l] ()9 2()2.]

Vц# Каталоговий ноплер

RЕF #

Назва медичного виробу англiйськок

Nlовою

Name ot medical devlce iп English

Назва медичного виробt

чкраlнською MoBolo

Narne ol пlеdiсаl devtce tп ['kгаrпiаr

I il09000.+6 \( l'Il()N l Mz\(ilN( i St]l'l'l: JaKeT програмного забезпr,ченн

цстЕоN lMAGING SU|TE

Приватне п iдприсмство "Галiт"
Priyale Соmрапу "Саlit "

Золотий Володимир Петрович
Zoloý i Volodymyr Petrovych

Вiлllовi:lшtьнttЁl за скllаданttя i

леклараuiТ вiдповiдностi
Re s potl.s i h le .[о r сопt р i l i п g а п d
d е с l а r а l i о п of со dо r п i t у*

|ата Date 28,092O2З

.Щиректор
Director

-гfгrг
30938

цlя ( (lt.llIllil.t()

CtпopiHKa l з l


