
Ми, де Готзен С.р.л.,
знаходимося за адресою: Стра.па Провiнuiале Бусто-

Кассано, З - 2l054 Фагнано Олона (ВА). Iталiя

деклару€мо про насryпне:

l4/е,dеGёtzепSrl,
localed сп Slrada Рrочiпсiаlе Вustо-(|аssапо, 3 2 l 051

Fаgпапо Оlопа (VA), Italy
herelyilh declare lha!

l_|ифровi внутрiшньоротовi сенсори стоматологiчноТ вiзуалiзачiТ U-SENSE / U-
SENSE HD

f]ив _ло.латок (-l ttaйtMetry вання)
,ýсс, lllllc,T (-t itettt,l)

,,te l tl гзеtl (- p.lt

de (,iёt:еп S t, l
Страла Провirrшiале Бусто-Кассаtrо. _j - 2l05,1 Фагнано Олона (ВА), tтмiя
Slrada Ргrlчiпсiаlе Bu.stcl-('(1,r,rcr11o, 3 2 l05] l;оgпапо Оlопа (L'.1). ltaly

Тел.: +З9 033l з76 760 /Факс: +з9 0З3 l.з76 763
Електронна пошта: degotzen@acleol1group.conl

Приватне пiдпllисмство "Га,riт" (Privale Сопlрапу "Calit")
УкраТна. 477 l l. Тернопiльська обл.. Тернопiльський р-н, село Байкiвцi. вул. l 5

квiтня, булинок бС
l5 Кл,i|пiа St бе, l]aikiytsi"Гet,пopilskyi Di,Etric,t, Теrпорil Rеgiоп 177l l,Ukraiпe)
Тел,:0800 502 998
Клас ITa

Class llч

Технiчного регламенry шодо медичних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд
02 жовтня 20 l _3 року J\Ъ75З) -Додаток l. Застосована процедура оцiнки вiдповiдностi
згiдно .I[одатку З: забезпечення функчiонування комплексноТ системи управлiння
якiстю(завиняткомперевiркипроекry) АппехlоfТесhпiсаl rеgulаliопопmеdiсаl devices,

approved Ьу Dесrее of СаЬiпеt of lVlinisters of Ukrаiпе Np753 оп Oclober 2пd, 20l3 СопfоrПitУ

assessmeпt procedure |ollowed: Дппех 3: Епsuriпg the fuпсliопiпg of а compreheпsive qualiltl

па па 8е пlе пl sy s le m (ехс lud i п g proj е с l ve r ф cat i о п)

Товариство з обмеженою вiдповiда.гlьнiстю кУКРМЕДСЕРТ>;
02059, м. Киiв. вул. Драгоманова, la, оф. 2; Тел. (044) 390 бЗ 2'7, (044) 339-94-00;

Номер призначеного органу NчUA.TR.099
L] К R Л,l Е DC Е R'l', l- i пl i t ed L ia Ь i l i tv (' о пlра пу,

02059, K.yiv, lu Drаhопtttпоvа slreel, of, 2, Tel. (011) 390 63 27, (044) 339-94-00;

Медичнi вироби:
\ledic,al devic,es

Перелiк виробiв:

l, i s t tl| рr rltl t tc, t,s

Виробн ик:

,\,Io пtt|асtчrеr

Уповноважений представник в

YKpaTHi:

.4 ut horize d re prese пIаl ive iп
Lj krаiпе:

Класифiкачiя згiдно додатку 2,

Технiчного регламенry шодо
медичних виробiв:

Cla,.ssi/ic,ation accordiпg lo ,4ппех 2
ol techпical regulatioп оп medic,al
devic,e

г} и шtев казан i вироои
вtдповiдають основним вимогам
для медичних виробiв згiдно:
The аhоче prodtlcls mееl lhe
esseпlial requiremeпls .[о,
пledical deyices accordiпg lo:

Орган з оцiнки вiдповiдностi:
С о пfоr m i ty as se ss mе пl Ь ody,

iл] lsse,\sllleпl boclt, ,\'о U.д,ТR 099
Технiчна документацiя на медичний вирiб розрtlблена та The techпical dосumепlаtiоп/оr the medical device has Ьееп

впроваджена. !екларачiя вiдповi;tностi cKJla/,lcHa lla dечеlоJэеd апd iпрlеtпепlеd. The declaratioп of сопJЬrmitу is
пiдставi сертифiкату вiдповiдностi Л! [IA MD З2t1-2 l вiд пudе ott the boуis oJ'cerlфcate о/сопfоrmitу No. LJД.МD 328-

28 09 2023 та пiд гlовну вiлltовiдапыtiсr,ь BtlptlбllttKa ] l dtttecl 28 09 2()2З опd чпttеr lhe [lll respt-lпsihiliп,o/ lhe
ttt lt tt ч |itc,lu rе r

tl1,1HHil .t() 2.1 () l 2()2б ,lttrolioп is valid uпtil 21 0l 202б

Додаток до декIIарацii'
Аппех lo declaralioп

CmopiHKa l з 2

ЩвклавацIя Про ВtдповtднIстъ
D е с l ar at i оп of С о пfоr m i ф

N, DEG-06
Nrl: l)l:( i-Oб

Редакцiя.\i1l2
l?evuul ,02

Станом на:

Jillccuye dOle:
28.09 2023

вiдповiдальний за складання i видання I Iриватне пiдпри€мство "ГмiT"
P rivcl le С оmрапу " C at it "деклараuii вiдповiдностi

declaralioп of conforпity 
лоi9{i9

!ата Dаrc.28.09.202З ý
.I|иректор ýý золоти й Володимир Петрович

Zoloý i Vоlоdуrпуr Petrolrych



Щвклага.цlя Про ВtдповIднIсть
De с l. ar al io п о|' С о п for m i ty

Jф DEG_06
No:l)li(j1)6

Редакцiя \l//2
Reytston ,02

Станом на:

lillccttve dqtа:
2l] 09 2()J-1

J\'9 # каталоговиti
номер
REF #

Назва медичного виробу аrlглiйською
мовою
Name of medical device in English

назва мсдичllого виробу укратlrською l\lовою

Nапrе of пrеdiсаl device in ul<rainian

l W l з0000 l U-SENSE SIZE I

2 W l_-]00002 tJ-SENSE SlZI-.2 l{ифровий cetlcop стоматологiчноi' вiзуа,riзаurr

t-l-SE NSE, ilrтраоральний, розмiр 2

_] W l]0000_j l.J-SF-NSb- t]D SlZtl l I{ифровий сенсор стоматологiчноi' вiзуа,riзаuii
l.j-SE-NSE llD, iнтраоральний, розмiр l _

4 W l з00004 U-SENSE HD SIZI] 2 l{ифровий сенсор стоматологiчноI вiзумiзачiТ
U-SENSE Н D, iнтраоральний, розм[]_

Вiдповiдмьний за складання i видання

лекларачii вiдповiдностi

Приватне пiдприсмство "Галriт"

Рrivаlе Соmрапу " Galit "

Respoпsible for соmрiliпg апd
de с l а ra l io п of со пfо r m iry,

золотий Володимир Петрович
Zoloty i VoIodymyr Petrolyclt-гfi(i

Сmорiнка 2 з 2


