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Rечisiоп #0]

,Щата набрання
ч ин HocTi:
Effective date,

l 9,08,2021

Меличнi влrроби:

Medical deyices

l'lерелiк виробiв:
Li,st r|'рrоduсl,ч:

Виробник:
МчпuJасturеr:

Угtовноважений представник в

YKpaTHi:

А u t h, l r i -,, cl re pt,es L, п t а l i|, е i п
Ljkrаiпе:

Класифiкаuiя згiдно лолаr,ку 2,
Технiчного регламенту щодо
медичних виробiв:
Clussi/iculioп acc:tlrdiп.g lcl Аппех 2
оf tесhпiсаl regulotioп r-tп medical

вишевказанi вироби
вiдповiдають основним вимогам
для медичних виробiв згiдно:
The above prclducts mееl the
esseпlial reclttireпeпls .fr,,
пtесliсаl deyice.y ассоrdiпg lo:

OpraH з оцiнки Bi-rпoBi.rHocTi:

С опfоrmi ty аss еs s m епl Ьоdy :

декларацi l' вiдповiдностi
Respoпs i b le,for с, оmрi l iпg апd
de с larat io п oJ сопfоr m iф

Щата !)ate 19.08.2024

!иректор
l) irectclr

, 1,1,(' llkt'aittitttl Staпdards lпstilttlioп, address; huildiпg ], Olekcaпdriyska slrееl, Kl,iv, 03062,
(|krчiпе. ldепtiJiс,сtliоп пuпlЬеr oJ the пclti/ied body t./,,1,'l'l?. l З7

developed апd imрlеmепtеd.'I'hе declarcttioп oJ' сопlслrmitу is
made оп the basis oJ'certiJicale of соп|Ьrпlit_l,

No. RJл,1 250 293 ts] dated ]9.08.2021 апd uпdеr the liill
rе s ро пs i Ь i l i ty of t he mапч,Гас lure r.

This declarcltioп is ycllid tlпtil l8.08,2029
вiдповiдальний за складання i видання

Mrl, Сателек, е Комланi ов AI{T[:,Otl t-pyll.
знаходимося за адресоlо:

l 7 ав. Густав Ейффел, Зl лу Фаре
З3700 Мерiгнак, Франuiя
декларусмо про наступне:

Lt' е, S,1 Т' Е t, Е(',,4 (' l l ttt 1э ct п.l, tt/', 1 (' Т' l, ( ) \,
ltlc,ct!ed чl

]7 uчепче (justclve Et/el, Z dч Phare 3

3700 Merigпac, Frапсе
herewith declare that

KoHco;lb контролlо дJIя електрохiрургii з тримачем наконечника i

е.lrектрохiрургiч ним и еJIектродам и
Elec'|rcl .\tlrgеr.)1 сопlrrll ссlп,s,,llе п,ith hапdрiеL:е holLler, electro,surgerl,eIectrllc!e,s
!,ив, лолаток (lб найменувань)
,ýс,с.4илеr, 1 l б item.s1

Сателек, е Компанi ов АКТЕОН Груп
SATELEC, Д Соmрапу оfДСТЕОN
l7 ав. Густав Ейффел, ЗI ду Фаре ЗЗ700 Мерiгнак, Францiя
l7 ауепuе Gttslqye Etlfe| Zt du Phare 3370() Merigпac, Frапсе
Tel./Te"ll.: +3З (0) 556 349 266
Еmаi l/Електронна I1ошта: iпfЬ@асtеопgrоuр.соm
l нтернет /' I пtегпеt : ww\.V.асtеопgrоuр. соп1

Приватне пiдприсмство <Гал iT>

вул. l5 Квiтня,6С, с. Байкiвui, Тернопiльський район, Тернопiльська область, 4'l'7 ll,
УкраТна;
Тел.: 0 800 502,998; Електронна гlошта: office@galit.te.ua; iHTepHeT: www.galit.te.ua
Р r iуulе (' опl рап1, < G а l it у
бL., l5 Кчi!п).,сt St,, village Baikiyt,si, rеgiоп'l'еrпорil, 477ll, {Jkrаiпе;
Рhопе: (),\00502998; Еmчil: o|fic,e ti,.gulit.te,tta; iп!еrпеl: и,vl,-.gulit,le.Ltu
Клас IIа
Class Ila

Технi.lного регламенту щодо медичних виробiв (затверлжений Ilостановою КМУ вiд
02 яtовтня 20 l З ро ку Nч75 3 ) Додато к l . Застосоваt.{а про цедура ottiH к и в iлпо в iднос,r i

ЗГiДно !,оlатку З: забезпечення функчiонування комплексноТ сисIеми 1правлiння
ЯКiСТЮ (За ВИНЯТКОм пеРевiрки проекту) Дппе.r ] о/'Тес,hпiссt! rеgulаliоп rлп песliс.сt! clevices,
approvecl b,l Dес'rее оl'СаЬiпеt о|'1,1iпistеrs c2|'[,ikrc.tiпe .\Ь75З оп ОсlоЬеr 2пd. 2()t3, ('ottlbrпlill,
uSSeSSllle1,1l proc'edure.|illloy,ed. .1ппе.r 3: l-,пsuriпg the Jitпctiottttlg clJ-a t,опlрrеhепsiче clLLalily,

п1 (1 п Ll g с п] е l l l s y,s l е l 11 ( е х (, l ч d i п g 
1 l r oj е с, t v е r iJ i с, ч t i о п 1

'0-()B "УкраТrrсt,ttий IHc't,l.t,l,yr, Стандtlр,l,iв". буJиноtt l. вl,лиrLя Олексаr,l;1рiвська. лliсто Киiв.
03062. YKpai'rra. Ilolrep призllаченого органу t_]A.'rR. lЗ7

Приватне пiдпри€мство "Гал iT"
Р r iyate Соmрапу " G alit "

Золотий Вололим ир Петрович
Zolotyi Vоlоdуmуr Реtrочусh

Дода,го к lto декларацiТ
Спорiнка l з 2

f,

]rBB

Технiчна локументацiя на медичний вирiб

( чиннадо l8.08.2029

та I-he tесhпiсаl dосumепtаtiоп deyice has Ьееп



ЩвклагАцIя Про ВtдповlднIсть
D е с l ar at i о п o.f С cl п.fо r m i ty
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No: SAT-05

Редакцiя,д&0/
Rечisiоп #0 l

./(ата llаОраIIня
.tиHttoc,ti:

Ii||ec,tit,e clote.-

!9 ()8,202"l

ЛЪ# каталоговий
номер
REF #

Назва медичного виробу украТнською
мовок)
Name of medical device in ukrainian

Назва медичного виробу англiйською мовою
Name of medical device iп English

l F00475 Кабель електроду Electrode Holder Согd
2. F00476 Тримач електDоду Electrode 1-Iоldег

Fl042l Електрод l22S I22S
4. F |0422 Електрод l22CA I22CA
5. F l0424 Електрод TR22L. I,R22L
6. F l 0425 Електрод TR22R TR22R
7. F 10421 Електрод TR221' TR22T
8, F l 0428 Електрод FС25В Fс25в
9. F l 0429 Електрод FС32В Fс32в

0 F l 0430 Електрод FCl 0N I]с l0N
l Fl04зl Електрод I40S l40S
2 F l 04з2 Електрод I40CA l40сд
J F l 0440 упаковка l 0 елек,гlэолiв вох l0 F.LEC]"RODES
4 F|04,72 Упаковка l0 елекr,ролiв РАМ GR вох l0 ELECTRODES рАм GR
5 F572 l 0 SERVOTOME SERVOTOME
6 F5,7226 нейтральний електDод Neutral EIectrode

Аппех lo dесlаrаliоп

Вiдповiдальний за складання i видання Приватне пiдприемство "Галiт"
Рriчаlе Соmрапу "G qlit "лекларачii' вiдпов iдностi

l|es 7lопs i Ь l е,| rlr с о пtр i l i пg tt пd
d ес l ara l iоп о/' сопJilrпi ф

Щата Darc 19.08.2024

!,иректор
l.) ireclor

Золотий Вололимир Петрович
Zolotyi Vоlоdуmуr Реtrочусh

CmopiHKa 2 з 2

огfirтIп


