
ЩвкллгАцIя Про ВtдповlднIсть
De с l ar а t i tlп of' С о п/оr m ity

N! SAT'-04
No: SAT-01

Редакцiя,д&Oi
Reyision lt0 ]

,Щата набрання
чинностi
Effectiye date:

l 9,08,2021

Меличнi вироби:
Medical deyices

Перелiк виробiв:
Li.st oJ proйtcts:

Виробник:
Мапч|асlurеr:

Угtовновая<ений IIредставник в

YKpaIHi:
.1 ч t ht lr i:c,d rерге,\L,пt а l ive i п
Ukraiпe:

Класифiкачiя згiдно лолатку 2,

l'ехнiчного регламенту щодо
медичних виробiв:
('lаssфсаtiоп accordiпg to Аппех 2
clf tесhпiсаl regulatioп оп medical
сtеч ice :

виtлевказанi вироби
вiлrlовiдаюr,ь основним вимоt,ам
для мелиlIних виробiв згi_.tно:

T'he above prtlducts mееl the
е.g,sепliаl reclttiremeпt,s lbr
meclical deyices, accclrdiпg to:

Орган з оцiнки вiдпоЬiдностi:
С о пfоr m ity as,s es s m еп t Ь о dy :

Mtl, Сателек, е Компагti ов AK'ГEOII Груп.
,jнахOл1.1мося,]а алрссоt():

l7 ав. Густав liйtРфел, l3l ;tr Фарс
33700 Мерiгнак. Франuiя
деклару€мо про наступне;

We, SА'ГЕLЕС, А Соmрчп1, cl' A(TE()N,
lос,ulеtl ul

l7 uуепttе Gцsluуе Eil/el, 7,1 dч Phare 3

370() Меrigпас, Frапсе
herewith declare lhal

Наконечники стоматологiчнi уль,гразвуковi та консолi лля внутрiшньоротовоТ
хiрургiТ
Dепtаl ul lrа,sопiс hапсlрiесеs апd cc,lпsrlles

Щив. додаток (57 найменувань)
Sс,е,Iллt,.r t 5 - i t t,ttt.y )

Сателек, е Компанi ов АКТЕОН Груп
SATELEC, А Сопрапу o.f ACTEON
l7 ав. Густав Ейффел, ЗI лу Фаре З3700 Мерiгнак, Франuiя
l7 qуепuе (juslave Ei/Jel, Zt du Phare 33700 Меrigпqс, F'rqпсе
Теl,/'I'ел.: +33 (0) 556з49266
Emai l/Е.ле ктрон на пошта: i nfb(@acteon gгоuр.соm
IHTepHeT / lпtегпеt: www.acteongroup.com

Приватне пiдприсмство <Галiт>
вул. l 5 Квiтня, бС, с. Байкiвцi, Тернопiльський район, Тернопiльська область, 471 | \,
УкраIна;
Тел.: 0 800 502 998; Електронна пошта: office@galit.te.ua; iHTepHeT; www,galit,te.ua
Р r iy ate С rlmрапу к G al it >

бЕ, l5 Kvitпya St., village Baikiytsi, rеgiоп Теrпорil, 1771 l, Ukraiпe;
Phoпe: 0800502998; Eпclil; ctflice'i1galit.te.tta: iпtеrпеl; уlwlч.gсllil,tе.ча
Клас lla
Class lla

Технiчного регламенту tцодо медиLIних виробiв (затвердrкений Ilос,r,ановою КМУ вiл
0] lrtовlня 20|З рок1 Л!75З) /[o.LaroK l. Засгосоваtti-l прOtlе.,l)ра оttiнки Bi_llttlBi,tHt_lcli
зr i-rHo /[o.taTK1 З: rабеlпеl|сння ф1 нкuiон1 вання кt-l\4Ilлексноl'сисlсми 1Irрав;riння
якiстю (за винятком перевiрки проекту) ,1ппех ] oJ'!'echпical regulatioп оп medical deyices,

ццlrочесl !1, Jl"rro, о/'СаЬiпеt c|'ll'Iiпisters о/'Ukrаiпе Ng75З оп ()ctober 2пd, 20]3. СопJЬrmitу
assessпlel1l procedure /bllowed. Аппех 3: Епsuriпg the Jitпсtiопiпg о/' а соmрrеhепsivе quctliГr-

п а паgе п1 е п t s ys t е m (е х с |ud i п g р r oj е с, t v е r iJi с, а t i r,l п)
I'Оts "УкраТнський [ltститl,т Стандартiв". булинок l. ву.ltиt{я Олександрiвська. Micтo КиТв.
03062" УкраТна, Номер llризlIачеIJоI,() tlрган1, IIД.'tt{. l 37

1-1,(' Llkruiпiсtп Staпdards lпslilttliоп, address; Ьчilсliпg ], Оlеkstlпdriчskц stt,ect, К,l,iч, ()_]()6.)

Ukrtliпc,, lс]епt пumЬеr o/'lhe UA.TR.l37

впроваджена. !екларачiя вiдповiдностi складена на
пiдставi сертифiкату вiдповiдностi N9 R3M 250 293 Bl вiд

l9.08.2024 та пiд повну вiдповiдальнiсть виробника

Дана дек е чинна iцо l8,08,2029

вiдповiдальний за складання i видання
лекларачiТ вiдповiдностi
RеsропsiЬlе Jbr соmрiliпg апd issuiпg
dec l aral i о п o.f со пJ оrпilу

Щата Darc 19.08.2024

/{иректор
l) i rес tor

developed апd imрlепепtеd. 'l'he declaratioп of сопlоrmiф is
паdе оп the basis of сеrtфсаtе о/'соп|оrпiг"-

No, RЗ t4 2 50 293 В 1 dated 1 9,08.2024 апd uпdеr the Jitll
re s р опs i Ь il ity о|' t he mа пulас lure r.

This declaration is valid uпtil l8.08.2029
ГI рr.rва,гrrе п iлгtрисмст,в0 "Г'а.jl i,г"

|' r iyu le (' rlп ра п.l"' G ч l i t "

золотий Володимир Петрович
Zolotyi Vоlоdуmуr Petrovych

Технiчна документацiя на меличний вирiб розроблена та '!'he tесhпiсаl dоаtmепlаliопfоr the medical deyice hos Ьееп

,._$Р
лý/,,Гfr

Спtорiнка l з 3



f,вклнгАцIя Про ВtдповtднIсть
De с l ar а l i tlп ф С опfоrm i ty

N! SAT-04
No: SAT-04

Редакцiя ",\Ф0l
Rеуisiоп #0 l

!,ата набрання
ч инностi:
Effective date:

l 9,08.202 1

,Ц,олаток ло леклараuiТ
Аппех lo declaralioп

л!# каталоговий
номер
RЕF #

Назва медичного виробу украiнською
мовою
Name of medical device in ukrainian

Назва медичного виробу англiйською мовою
Nаmе of medical device iп English

l F 2246 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
2. F 224,7 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
J. F 2254 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
4. F 2255 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
5. F 2604 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
6. F 2601 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
7. F 2609 Наконечник NEWTRON LED NEWTRON LED
8, F 26 J Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
9, F 26 4 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece

0 F 26 6 Наконечник NЕW'ГRоN NEWTRON Handpiece
l F 26

,7 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
2 F 26 8 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handp

J F 26 9 Наконечник NEWTRON NEWI'RON tlandp есе

4 F 2622 Наконечник NЕW'ГRоN NEWI'RON Handp есе

5 F 262з Наконе.tник NEWTRON NEWTRON Handp есе

6 F 2689 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handp есе

1 F 2861 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
18. F602 l 0 Пристрiй NEWTRON BOOSTER 230В

снд
NEWTRON BOOSTER 2зOV ClS

l9. Fбl 104 Пристрiй NEWTRON Р5 B.LED NEWTRON р5 B.LED
20. F62l l5 Ппистпiй NEWTRON Р5 XS B.LED NEWTRON р5 XS B.I.ED
2l F l 2900 Наконечник NEWTRON SLIM B.LED NEWTRON SLIM B.LED Handpiece
22. Fl290l Наконечник NEWTRON SLIM NEWTRON SLIM
zJ. F l 2905 Наконечник NEWTRON SLiM B.LED

вс
NEWTRON SLIM B.LED ВС

24, г 290,| Наконечник NEW'IRON S1.IM B.LED NEWTRON SL М B.LED Handpiece
25, t-- 2908 I lаконечник NtlW'I'RON St- м B.L.ED NEWTRON SL М Il.LED liandpiece
26. F 2909 Наконечник NEWTRON Sl- м B,LED NEWTRON SL М B.LED Handpiece
21. F 29 0 Наконечник NEWTRON Sl. м B.l-ED NEWTRON SL М B.LED Handpiece
28. F 29 l Наконечник NEW'rRON SL м I] l.F]t) Nt]Wl'RON SL М l].LED Handpiece
29. F 29 2 Наконечник NEWTRON SL м B.LED NEWTRON SLlM B.LED Handpiece
30. F 29 4 Наконечник NEWTRON SL м B.LED NEWTRON SLIM B,LED Handpiece
зl F 29 6 Наконечник NEWTRON SL м NEWTRON SLlM Handpiece
32. F 29

,7 Наконечник NEWTRON St, м B.LED NEWTRON SLIM B,LED
JJ. F l29l8 Наконечник NEWTRON SLIM B.LED

вс вт
NEWT SLIM B.LED ВС ВТ

34. Fl29l9 Наксiнечник NEWTRON SLIM B,LED
Handpiece

NEWTRON SLlM B.LED Handpiece

35. Fl292l Наконечник NEWTRON SLIM B.LED
Handpiece

NEWTRON SLlM B.LED Handpiece

з6, F 2200 SUPRASSON SUPRASSON
з7, F 2206 Наконечник SUPRASSON SUPRASSON Handpiece
38. F 2201 Наконе.tник SUPRASSON SUPRASSON Handpiece
з9. F 225l' Наконечник NF.W'ГRоN NEWl-RON Handpiece
40. F 2252 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
4l г 22,76 Наконе.tник NI]W'ГRОN NI]WTRON Handpiecc,
д1 F 221,7 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
4з. F 2219 Наконечник NEWTRON NEWTRON Handpiece
44. F 228l Наконечник NEWTRON NEWTRON
45. F552 l 6 Молуль SP 4055 NBWTRON LBD РАМ

вт
SP 4055 NEWTRON LED рАм вт

46 F552 l 8 Модуль SP 4055 NEWTRON HKS SP 4055 NEWTRON HKS
('пtclpittKu 2 з 3



ЩвклавАцIя Про ВlдповtднIсть
De с, l а r at i о п о/' С о п/оr mi ly

N! SAT-04
No: SAT-04

Редакцlя Д90l
Reyisioп #0 l

,Щата набрання
чинностi:
Effectiye date:

l 9,08,202l

4,7, F55235 Молуль SP 4055 NWT LED ВТ CORD
DG в наборi

кl,г SP 4055 NW,г LED вт C()RI) DG

48. F5526з Модуль SP 4055 NEWTRON CHINE SP 4055 NEWTRON CHINE
49. F55збз Молуль SP NEWTRON ОЕМ

MANUFACTURER
SP NEWTRON ОЕМ MANUFACTURER

50. F55з8з I\4олуль SP NЕW'Г ADEC 500 INTL 8l"
Gз

SP NEWT ADEC 500 INTL 81" Gз

5l, F55385 Молуль SP NEWT ADEC 500 INTL бl"
Gз

SP NEWT ADEC 500 INTL б l " Gз

52, F55388 Молуль SP NEWl'l-ED ADEC 500 IJSA
б l"Gз

SP NEW,I, LED ADEC 500 USA б l"Gз

53. F55з9 l Молу.lть SP NEW LED ADEC 500 INTL
8l "Gз

SP NEW LED ADEC 500 INTL 81"Gз

54. F50l l8 PIEZoToME CUBb. PIEZOTOME CUBE
55. F l28l5 PIEZOTOME LEt) PIEZOTOME LED
56. F |28 lб CUBE LED CUBE LED
5"7. F57509 РIЕZо'ГоМЕ SOLO Handpiece PlEZOTOME SOLO 1-1andpiece

вiдповiдальний за складання i видання
лекларачii' вiдповiдностi

Приватне пiдприсмство "Галiт"

Respoпsible.for соmрiliпg апd issttiпg
d е с, l ara t i о п r|' с, о пJ'оr п i ty

Щата Darc 19.08.2024

Щиректор
Direc,tor

Золотий Вололимир Петрови.t
Zolotyi Vо|оdуmуr Реtrочусh

s#
лч/,,Гf,iгf,fitп

С'mорiнка 3 з 3


