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Орган з оцiнки вiдповiдностi

ТОВ KYKPAIHCbKB СЕРТИФIКАЦIЙНЕ АГЕНТСТВО)
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сЕртиФtклт
ВIДПОВIДНОСТI

Пiдтверддуо, що система управлiння якiстю виробника:

SATELEC, а Company of ACTEON GROUP

Мiсцезнаходження:

17 av, Gustave Eiffel, Zl du Рhаrе 33700 Меrigпас, Fгапсе

вiдповiдае вимогам:

flодатку З до Технiчного регламенту щодо медичних виробiв, затвердженого

пойrоuоЬ Кабiнету MiHicфiB УкраТни вiд 2 жовтня 201З року Ns 75З

на етапах проектуваi{rr, ,rроЪнrцтва та остаточноТ перевiрки виробiв:

Медичнi прилади та електромеди
електрох

асоцiЙованi насадки для стомат

Клас: l стерильний, lla, llб

Для в}iробiв lll класу цей сертифiкат мао супроволжуватися сертифiкатом перевiрки 
1po"_TI' Сертифiкат дiо за умови проходжеl]ня наглядових аудитlв

Пiдстаза для видач|:

Рiшенtlя Ns 058-19/MD вiд 29,09,2022

TepMiH Oii: з 29.09.2022 0о 24,04,2024

Вчdання Np 4

!аmа пе pBu HHo'i се р m uфi кецГ,t': 25,0 4,20 1 9

Дuрекmор ООВ
т:оЬ оу кр дIн с ь к с с ЕртиФlкдцl ин Е

Ne 058/,| 9/MD

е.о. Лоенко

Сер dповidноспi
ТОВ К ДГЕНТСТВОЛ

чиннiсть сертифiкату можна перевiрити на сайтi www.uса.ча

UA.TR.121

lUcA
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Ukгаiпiап Certifi cation Agency

Орган з оцiнки вiдповiдностi
тов (yKPAiHcbKB сЕртиФIкАцII1нЕ АгЕнтство)

0l021, УкраiЪа, м. Киiв,
вул. М.Грушевського 2812, нlп Nч43.

тел.: *38 О44 22З 7208, e-mail: info@uca.ua

ло окло

сЕртиФп

ВIДПОВIДНОСТI
N9 058/19/MD вiд 29.09.2022

Перелiк виробiв, на якi розповсюджуеться дiя сертифiкату:

Кiнець перелiку

TepMiH dii: з 29.09.2022 0о 24.04.2024

ВuOання Np 4

Сmсflнка 1 iз 1

1,1s

з/п Назва медичного виробу украТнською мовою Клас

1

Пристроi керування (ультразвуковi, повiтряного
або за допомогою мотору) з вiдповiдними
нестерильними aKcecyapaM14 для стоматологiТ

полiрування та l
стерильними та lla

2

Електрохiрургiчнi стоматологiчгti пристроТ з }]аконечником
тримачем, електрохiрургiчними електродами з вiдповiдl]ими
стерильними та нестерильними аксесуарами

lб

3 наконечники стоматологiчн ультразвуковi la

4
Наконечники стоматологiчнi ультразвуковi ля внутрiшньоротовоТ
хiрургiТ lla

5 Насадки стоматологiчнi l!a
6 Насадки для внутрiшllьоротовоТ хiрургiТ lla
7 Стерильнi трубки для iригацil' l сl,ерильний

lозl0
ДСТУ EN IКИЕС l?0б5:2019

'r,]\rё->aiа'4х olr

\ю-;-=::З_ЧltttlЕ
Д9ЧIqтьоj

76;,ъi;ffi
F,фэЁ;

вulано орzояом э оцiнкu вiOповidноспi
ТОВ кУКРДIНСЪКЕ СЕРТИФIКАIIIИЕЕ ДГЕНТСТВОл

Чиннiсть сергифiкаry можна перевiрити на сайтi www.uса.ча

Лоенко е. о.

UA,TR.121
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