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Medical devices

Перелiк виробiв:

List ofproducts:

Виробник:

Maпufacturer:

Уповноважений представник в

YKpaTHi:

Дut hor iz ed r epr es е пt at iy е iп
Ukrаiпе:

Класифiкачiя згiдно додатку 2,

Технiчного регламенту щодо
медичних виробiв:

Classification accordiпg to Дппех 2

of techпical regulatioп оп medical
dечiсе:

вищевказанi вироби

вiдповiдають основним вимогам

дIя медичних виробiв згiдно:

The аЬоуе products mееl the

esseпtial requirements .fo.
medical deyices ассоrdiпg to:

Орган з оцiнки вiдповiдностi:

Сопfоrmitу assessmeпt Ьоф :

Панорамна та чефалометрична рентгенiвська система X­MIND Рrimе

Панорамна, цефмометрична та томографiчна рентгенiвська система X­MIND Рrimе 3D

Рапоrаmiс апd cephalometric X­ray system X­MIND Prime
Рапоrqmiс, cephalometric апd tomographic X,ray system X­MIND Prime 3D

,Щив. додаток (6 найменувань)
See Дппех (6 items)

де Готзен С.р.л (de Gёtzеп S.r.l) .

Bia Рома 45,2|05'7 Ольджате Олона, |тмiя (via Rоmа 45, 21057 Olgiate Оlопа, Italy)

Tel.: +39 033l 376 760 лах: +39 0331.376 7б3

E­mail: degotzen@acteongroup.com

Приватне пiдприемство "Галiт" (Private Соmрапу "Galit")
УкраiЪа, 4'l7l11, Тернопiльська обл., Тернопiльський р­н, село Байкiвцi, вул. l5
квiтня, будинок бС; Тел.:0800 502 998
(t 5 Kvitпia St, бе, Baikiytsi, Terпopilskyi District, Теrпорil Rеgiоп 477I l,Ulcraiпe)

Ifuac IIб
Class IIЬ

Технiчного регламенту щодо медичншх виробiв (затверджений Постановою КМУ ВiД

02 жовтня 2013 року Nч753) ­ Додаток l. Застосована процедура оцiнки вiдповiдностi

згiдно ,Щолатку 3: забезпечення функuiонування комплексноi системи УпРаВЛiння

якiстю (за винятком перевiрки проекry) Дппех ] of Тесhпiсаl rеgulаtiоп оп пedical deyices,

approved Ьу Decree of СаЬiпеt of Miпisters of [Jl<raiпe Np753 оп October 2пd, 2013. Coпformity

aSSeSSпeпt procedure followed: дппех 3: Епsuriпg the fuпсtiопiпg of а сопрrеhепsivе quality

mапаgепепt SyStem (excluding project veriJicatioп)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю кУКРМЕЩСЕРТ>; ЮридшIна адреса:

02l05, м. КиiЪ, проспект Возз'еднання , б.2/1­А; Поштова адреса: 02068, м. КиiЪ, вул.

,Щрагоманова, la, оф. 2;Тел. (044)390 бЗ 2'7, (044)339­94­00;Номер призначеного

органу NэUА.ТR.099)
(JKRMEDCERT, Limited Liability Соmрапу; Legal address: 02105, Kyiv, 2/l­A Vоzуеdпаппiа

ауепuе; Postal address: 02068, Kyiv, la Drаhоmапоvа street, of, 2; Tel. (044) 390 63 27, (044) 339­

94­00; Ct аssеssmепt body No. U.Д.ТR.

Ми, де Говен С.р.л.,

знаходимося за адресою:

Bia Рома 45,21057 ольджате олона, Iтапiя

декJIаруемо про наступне:

Технiчна документацiя на медичний вирiб

розроблена та впроваджена. .Щекларацiя вiдповiдностi
сIшадена на пiдставi сертифiкату вiдповiдностi Л!

UА.МD.З28­2l вiд 25.01.2021 та пiд повну
вiдповiда.пьнiсть виробника

.Щана лекларацiя с чинна по 24.0| .2026 р.

We, de C0tzen S,r.l.,

located at via Roma 45,2|05'| Olgiate Olona, Italy

herewith declare that

The technical documentation for the medical device has

been developed and implemented. The declaration of
conformity is made оп the basis of certificate of
сопfоrmitу No. UА.мD.з28­2| dated 25.01.202l апd

uпdеr the full responsibility of the mапufасtчrеr.

This declaration is valid until24.01.2026

Приватне пiдприемство "Галiт"
Private Соmрапу "G alit "

Золотий Володимир Петрович

Zolotyi Volodymyr Petrovych

,.:.9Р

фгl

Вiдповiдальний за складання i видання

лекларачiТ вiдповiдностi

Respoпsible for соmрiliпg апd issuiпg the

de с l arati оп of с опfоr miф

ЩжаDаtе 25,0|.202|

Щиректор
Director

­гбfit
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Назва медичного виробу англiйською
мовою
Name of medical device iп Enslish

Назва медичного виробу украihською мовою
Name of medical device in ukrainian

l W120000l хмр 2D WALL l l0_240V Система рентгенiвська X­MIND PRIME 2D з

функчiею ортопантомографiТ (ОПТГ) i
системою настiнно­пiдвiсного монтажу

) Wl200003 хмр 2D coLUMN l l0­240V Система реrrтгенiвська X­MIND PRIME 2D з

функчiсю ортопантомографiТ (ОПТГ) i
системою настiнно­пiдвiсного монтажу, яка

комбiнована колоною дIя опори на пiдlоry
3, Wl200009 хмр 2D сЕрн 110­240V Система рентгенiвська X­MIND PRIME 2D з

функцiею ортопантомографiI (ОПТГ) i

телерентгенографii (ТРГ) з системою HacTiHHo­

пiдвiсного монтажу, яка комбiнована колоною

дIя опори на пiдlоry
4. Wl200005 хмр зD WALL 110_240ч + WS +

MoNIToR
Система рентгенiвська X­MIND PRIME 3D з

функuiею ортопантомографii (ОПТГ) i конусно­
променевоi комп'ютерноi томографii (КПКТ) з

системою настiнно­пiдвiсного монтажу.
Комшlект з робочою станцiею i MoHiTopoM

5. Wl200007 хмр зD COLUMN l l0­240V + WS +

MoNIToR
Система рентгенiвська X­MIND PRIME 3D з

функцiею ортопантомографiТ (ОПТГ) i конусно­
променевоТ комп'ютерноi томографiТ (КПКТ) з

системою настiнно­пiдвiсного монтажу, яка
комбiнована колоною для опори на пiдлоry.
Комплект з робочою станцiею i MoHiTopoM

6. Wl2000l0 хмр зD сЕрн l l0­240V + WS +

MoNIToR
Система рентгенiвська X­MIND РzuМЕ 3D
СЕРН з функчiею ортопантомографiТ (ОПТГ),
конусно­променевоТ комп'ютерноi томографiТ
(КПКТ) i телерентгенографii (ТРГ) з системою
настiцно­пiдвiсного монтажу, яка комбiнована
колоною для опори на пiдlоry. Комгшlеrг з

робочою станцiею i MoHiTopoM

,Щодаток д0 декJIарацiТ

дппех to declaratioп

Вiдповiдальний за складання i видання Приватне пiдприсмство "Галiт"

лекларачiI вiдповiдностi 
_ .1зtrО1!_Соа.^ Priyate Соmрапу "Galil"

Responsible for compiliпg апd issuiпg the

de с l ar at i о п of с опfоrm i ty

ЩатаDаtе 25,0|.202|

,Щиректор iЪrrfuГ "JýP]or1l_B9n9o^T Петрович

Director Ъ'Дa заffiоэт /*:EolotyiVolodymyr Petrovych

ЁУ

Сmорiнка 2 з 2


