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Ми, Сопро е Кампанi ов Дктеон Г'рl,п.
знаходимося за адресою:

ЗетЕйСi Ателiя lV, Авеню лес ЖetteBpicc, l3705. Jla С--йота,

Llедекс, Франuiя
дек.царусмо пр() Hac,l,yI,1 lle:

We, SOPRO а Сопrрап1, оl'ДСl'ГЕОN GKlttp.
located а(:

ZAC Athelia IV. дчспuе cies (jепечriсrs. lЗ705. LA ClO lд l.
СЕГ)ЕХ. Г'rапсе

herervith сlесlаге that:

Медичнi вироби:
Medical devices

Перелiк виробiв:
List ofproducts:

Уповноважений представник в

YKpaTHi:

Authorized represeпta! ive iп
Ukraiпe:

Класифiкачiя згiдно додатку 2,

Технiчного регламенту щодо
медичних виробiв:

Classфcatioп accordiпg to Дпп,ех 2
of tесhпiсаl regulatioп оп medical

вищевказанi вироби
вiдповiдають основним вимогам
дIя медиtIних виробiв згiдно:
The аЬоvе products meet the
еssепtiql requiremeпls .fo,
medical devices ассоrdiпg to:

Орган з оцiнки вiдповiдностi:
С опfоr m iф as s es s m епt Ь о dy :

Систем и рентгенiвськi стоматологiч Hi чифровi ; Фотопласти lJи для шифрових

рентгенiвських систем
Digital dепtаl X-ray systems; Imаgiпg plates for digital x-ray syslems

Див. додаток (l3 найменувань)
See Дппех (l3 items)

Сопро е Компанi ов Актеон Груп
ЗетЕйСi Ателiя lV, Авеню лес Женеврiсс, l3705, Ла Сйота, Цедекс, Франuiя

SOPRO а Соmрапу оf ACTEON Croup
ZдС Athelia IV, дчепче des Gепеvriеrs, l3705, LA CIOTAT (:EDE}' Frапсе

Еmаil/Електронна пошта: info@acteongroup.com
lHTepHeT / Iпtеrпеt: www.acteongroup.com

Приватне пiдприсмство кГалiт>
вул. l5 Квiтня, бС, с. Байкiвчi. Тернопiльський район. Тернопiльська область. 4'7'7 l1,
УкраТна;
Тел.: 0 800 502 998; Електронна пошта: otfice@galit.te.tta; iнтерне,г: www.galiI.te,ua
Privat е Соm рапу u G al i t,
бЕ, 15 Кчitпуа St., village Bqikiytsi, rеgiоп T'ernllpil, 177l l, Ukraine:
Р hопе : 08 00 5 0 2 9 9 8 ; Еm а il : offi ce@gal i t. t е. uа ; iпt er п et : www. ga l il. t е. uа

Клас IIа
Class ]Ia

Технiчного регламенту н_lодо медичних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд
02 жовтня 20 l3 року Ns753) - Додаток l . Застосована процедура оцiнки вiдповiдностi
згiдно ,Ц,олатку 3: забезпечення функuiонування комплексноi системи управлiння
якiстю (за винятком перевiрки проекry) Дппех l o/Technical rеgulаIiоп оп medical deyices,

approved Ьу Decree of (-аЬiпеt of l|,litlisters cl|'L.'krtliпе .Yq753 оп Oclober 2псl. 20l3. ('опfоrmtП

assessmeпl procedure |bllov,ed. ,1ппе.r 3, Епsчriпg lhе.|ilпсtitlпiпg ol ч t'rlmpreht'пsit,e чttчltП,
mа паgе mе п l'sys te m ( ехс l ud i пg pr rj е с l ve r iJic а t i оп)
ТОВ "Украiнський Iнститут Станлартiв". буltинок l,
03062, Украiна. Номер призначеного органу UA.TR,l37

в),лиllя ()лексаrrлрiвська. MicTo КиТв.

LLC Ukrаiпiап Standards lпstitution, address: buildiпg l, Olebaпdriyska streel,'Kyiy,
Ijkraine. Idепt пumьеr ofthe t].4,TR,l 37

Технiчна докум на медичний вирiб розроблена та The technical dосumепlаliопJЬr the medical device has hееп
::1

впроваджена. .Щекларачiя вiдповiдностi складена на
пiдставi сертифiкату вiдповiдностi N9 R3M 250 292 Bl вiд

0З.09.2024 та пiд повну вiдповiдальнiсть виробника

developed апd iпtpleпletlled.'l'he dL,c,lttrulttlп о| (,()t,lIlll,tllll\ l\

пlctde оп the basis o_|'c,erItIicctte ()| L,()11|оrпllll

No, R3M 250 292 В] dated 03.09.2021 апd uпdеr the.|ull
res ропs i Ь il i ty of t he mапufас tu re r.

This declaratioп is valid uпtil 02.09.2029

вiдповiдальний за складання i виданнq Приватне пiдпри€мство "галiт"
лекларачii вiдповiдностi Рriччlе ('tltllprtп.l, "Gulit'

Respoпsible for соmрiliпg апd issuiпg lhe
de с l ar at i о п of с о dor m i ф

Щата Date 0З.09.2024

.Щиректор _.ý*ё/ )("X\Vy'r ]оlотll Володимир Петрович

Directo, ýýý/"Гдаlr Чi JЛ Zolotyi Vo|odymyr Petrovych

30938оз 7

[ана лекл я € чинна до 02.09.2029
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Щвкла.гАцrя Про ВtдповtднIстъ
D е с l ar at i оп of С опfоr mity

0 з,09.2021
l[aTa набрання
ч ин носr i:

Назва медичного виробу украТнською
мовою

. -, _ l:_лI lл-,:лл 3л t Tlzroiniqn

Назва медичного виробу англiйською мовою

Nаmе of medical device in EnglishN9# каталоговий
номер
RЕF # Nаmе о

ЫЫЫd."t"l Х-rау system SOPIX. SIZE l UKR
l S_802_30l0 Система рентгенiвська стоматологlчна

_1-_ллл cлDI-\. Dлап/fIр l llKR

@,sIzE2I.JKR2. S 802 3011 Система рентгенiвська стоматологlчна
--.,.Lлл__ елDlY p.)?lvllp ? I IKR

@soplx2,slzв luKR
3. 5_802_00 l4 Система рентгенiвська стоматологlчна

--,_д-ллл слDt\.,) Dл?N/Iр 1 l iKR
БЦПаlЙЫ Х-rау system SOPIX2, SIZE 2 UKR

ffi

;5ооц plLJcJN sIzЕГuкR
l

ll_
@]uKR

4. S 802 0015 Система рентгенiвська стоматологlчна
.,,"rhпппя ý,С)PIX? РоЗМlР 2 UKR

5. S_802_7002 Система рентгенiвська стоматологlчна

цифрова SOPIX2 PLUG-IN, РОЗМIР l

UKR
6. S_802_7003 Система рентгенiвська стоматологlчна

rrифрова SOPIX2 PLUG-IN, РОЗМIР 2

,7. S 802 8002 Система рентгенiвська стоматологlчна

чифрова SOPIX PLUG-IN, РОЗМlР l

8. S 802 800з Система рентгенiвська стоматологlчна

цифрова SOPIX PLUG-IN, РОЗМIР 2

l Iир

9. 990264 Фотопластина PSPlXZ розмtр u ubK
0. qqn)65 Фоrо.,ласr" на Р S Р l Х2 роз мjр_]JЦВ lmaging Ptate PSrlлl ý

ll 9902бб (l,oTol
ai-p 1I ]KI?

2. 99026,I Фотопластина PSPlX2 розмlр J UKK

з S 802 900l Доп длr SОРIХ2 Р!ЧýЛ!5в IJULK ьUl-1л

Вiдповiдальний за складання i видання

декларачiТ вiдповiдностi

Respoпsible for соmрiliпg апd

de с l arat i о п of с о пfо r m iф

Щата Date 0З.09.2024

!,иректор
Direclor

Примтне пiдприемство "Галiт"
Privаtе С оm рапу " G al it "

Золотий Вололимир Петрович
Zolotyi Volodymyr Petrorrych

Додаток .no лекларачiТ
дппех lo declaralioп
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