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PC "Gatit"
6E, 15 Kvitnya st, vitlage Baikivtsi,
region Ternopil,
47711, Ukraine

tet. +380-800-502-998, e-mait: offi ce@gatit.te.ua

IBAN: UA29322313 0000026008000020960 y 6aHxy AT <Yrperciu6anr>;
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DECLARATION OF CONFORMITY
No. UA-GLT-04/00

of the medical devices - Dental (lnit <Gallant>

listed in the Annex I to this Declaration of
conformity, to the requirements of Technical regulation

concerning medical devices (approved by the Decree of
the Cabinet of Ministers of Ulvaine on 02 October,20l3

under No. 753)

Manufacturer:

name: PRIVATE COMPANY (GALIT)

address:6E, l5 Kvitnya St., village Baikivtsi,

region Ternopil, 47711, Ukraine

P hone : 08005 02998; +3 8093 08 187 1 8; +3 805 03 3 8 I 064

E-mail: office@galit.te.ua; www.galit.te.ua

Medical devices classification: Class II4 according to,

point 13 of Annex 2 of Technical regulation concerning

medical devices.

The Products is accompanied by the mark of conformity

to the requirements of TerW regulation:

a r':tN/
\l"

UA.TR.O99

According to the point 17 of Technical regulation

concerning medical devices, for abovementioned

marking, conformity assessment PROcedures was

performed according to the PROcedur,e, ,{i?r ensuring

performance of the comprehensive quality management

systemto in Annex 3 (with the exception of paragraphs

8-11) to Technical regulation concerning medical

devices and Certified Conformity Assessment Body of
Ecohyntox CAB, accredited by the National

Accreditation Agency of Ukraine Certificates No. 80047

dated 24.12.2019 and No. 10240 dated 22.03.2021,

designated by the Ministry of Economic Development

and Trade of Ukraine, under the identification number

UA.TR.099, address: 1-A Drahomanova str., of. 2,Kyiv,
02059, Ukraine.

Certificate of conformity with requirements of Technical

Regulation on Medical Devices l@ UA.MD.355-21 valid

.fro* 27.04.2021 till 27.04.2026.

AEKJIAPAUIq fIPO BIAIIOBITTICTb
No. UA-GLT-04/00

q Hux e up o d i a 

1:#::#: 
o e ivu i y c maH o B K u

seiduo nepenircy e ,[odamtE I do fiercnapaqii'npo

e i dn o e i d u i c mu G urvro z cw, T e xu i't u o 2 o p e 2 r cuvt e H m y uq o d o

u e durt uux e up o 6 ie (nrcuil s ame e p d crc e u uil II o c mau o e o n
Ra1iuemy Miuicmpia Yrcpai'uu eid 02 xoemun 2013 p- Jrte

7s3).

Bupo6uurc:

u ailru e uy6 aHHn : IIPI{BATHE IIITPI4CMC TB O ( f AJI I T )

adpeca: nyn. l5 rcnirns 6e , c. Bafircieui,

TepHoninsctrcn fi pafioH, TepuonilbcbKa o6lacrl, 477 | l,

Yxpaiua

Ten.: 0800502998; +3809308 18718 +38050338 I 064

E-nou,tma : office@galit.te.ua; www. gal it.te.ua

KnacuQixaqin 3asHaHeHl,tx Medu'tuttx eupo6ia: Knac IIa

griAuo 3 nyHKTavrr.r l3 Aoaarrcy 2 Texni.tuoro pefnaMeHry

rqoAo MeAHr{HHx nupo6in.

Ilpodyrcqin cynpoeodryye 3HaK eidnoeiduocmi BrlJvtozcwl

Texuivuozo peznctJt4eHmy:,,-.

ftlr

\_-Z
UA.TR.O99

3rilno n. 17 TexHiqHoro pernaMeHry uroAo MeAHuHHX

nupo6in, Ant 3a3HaqeHoro MapKyBaHHr 6ylo sa6e:neqeHo

rrpoBeAeHHt npoqe rypt ouiHrcn silnosilHocri, eiAnoeilFlo

Ao lloprgrcy rpoBeAeHHt npoqeAypn sa6esneqeHHq

$ynrcuioHarsHocri KoMrJIeKcsoi cucreMH ynpaaliHHr

rnicro, qK BHruIaAeHo B [o4arrcy 3 (sa BHruItoLleHHtM

nyHrrin 8-l l) ao TexniqHoro perJIaMeHTy uroAo MeAHqHHX

nnpo6in ra gaceiAqeHo Opranorr,t g ouiurcH silnoeiauocri

<Yr<pMe4Cepr>, aKpeAHroBaHHM HauioHanbHHM

areHrcrBoM 3 aKpe4r,rraqiT YrcpaTnu, arecraru ltlb 80047 sil'
24.12.2019 ma J@ 10240 eia 22.03.2021, rpH3HaqeHHM

MisercouoMpo3BuTKy YrcpaTHra 3a iaeHrraSircauifinr'rn,r

HoMepoM UA.TR.099, Vrcpalua, 02059, M. KuIn, Byn.

,{parornraHoBa, 6y.uunorc l -A, o$ic 2.

CepmuQircam npo eidnoeiduicmu Medu'auozo eupo6y

6aM o e cwt T e xu iuu o e o p e enctrv, e H my u'1od o u e d uu u ux a up o 6 i e

Ng UA.MD.355-21, mepuirtotvt di/ eid 27.04.2021 p. do

27.04.2026 p.

tg4
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3agFraqeni nnpo6n eilnonilarcTb BHMoraM HaqiosalbHHX,

enponeficbKnx Ta rraixuapoAHux HopMartIBHo-npaBoBHX

arcris ra craHAaprin, nrci uaaedeui e ,\odamrcy 2 do dauoi'

I e xnapaqii' np o e idn o a id u ic mu.

feruapaqir npo eitnosiaHicrs aificua s 27.01.2021 p. dct

27.04.2026 p.

HeeiA'eN{Horo qacrnHoro AaHoI lexnapauiT npo

silnoeiluicru e HacrynHi,{o4arrcra:

lodamorc I s nepenircou ueduuuux aupo6ic,

lodamorc 2 s nepenircou uaqiouanbHr.tx, eeponeucbKux ma

uicrcuapoduux HopmomusHo-npasorux arcmia ma

cmaudapmie.

IJn dercnapaqin npo eidnoeiduicmu audaua nid euKnnqHy

e idnoe id anau icmu eup o 6uurca.

The abovementioned devices comply with the

requirements of the national, European and international

regulations and standards which are listed in the Annex 2

to this Declaration of conformity.

Declaration of ConformiW valid from 27.04,2021 to
27.04.2026.

Further Annexes are an integral part of this Declaration

of conformity:

Annex I with the list of the medical devices

Annex 2 with the list of national, European and

international re gulations and standards.

This declaration of conformity is issued under the sole

re sponsibility of the mandacturer.

Micue i Aara BuAaHHq:

Byn. 15 rcsirHs 6e , c. Eafircieui, Tepnonirrcsrcrafi pafiou,

TepHoninbcbKa o6racts, VrcpaTHa

Place and Date:

6F,,15 Kvitnya St., village Baikivtsi, region Ternopil,

47711. Ukraine

21.04.202r
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ПП с<Галiт>

вул. 15 Квiтня, 6€, с.БаЙкiвцi,
Тернопiл ьський р­н, Тернопiльська обл.,
47711, УкраТна
тел. 0­800­502­998, е­ mai [: off ce@ga [it.te. u а

PC "Galit"
бЕ, 15 Kvitnya st, vil[age BaikivBi,
region Теrпорi[,
477'I'l, Ukraine
te[. +380­800­502­998, е­ mai L offi ce@galit.te.ua

lBAN: UA 29 322ЗlЗ 0000026008000020960 у банку АТ <Укрексiмбанк>;
lBAN: UA 89 З3878З 0000026004055'101418 у Тернопiльськiй фiлii банку АТ КБ <Приватбанк>;
lBAN: UA Ц2З25268 0000026009095181001 у банку АТ АКБ <Львiв>;

код за €!РПОУ ЗO9З8OЗ7, lПН 309380З1918З.

Аппех 1 to Dcclaration of conformity No UA­GLT­04/00
/ Додаток 1 до Щекларачii про вiдповiдlIiсть NЬ UA­GLT­04/00

List of the medical devices / Перелiк медичIIих виробiв

л! Name of the device in ukrаiпiап /

Назва виробу yKpaTHcbKoro MoBolo
Name of the device in Bnglish /

Назва виробу анl,.lIiйською MoBoIo

l Установка стоматологiчна "Галлаtrт Омнiпратiк"
FU

Dental Unit "Gallant Omnipratique" FU

2. Установка стоматологiчна "Галлант Омнiпратiк"
FL

Dental Unit "Gallant Omnipratique" FL

аJ. Установка стоматологiчна "Галлант Омнiпратiк"
HU

Dental Unit "Gallant Omnipratique" HU

4, Установка стоматологiчна "Галлаttт Омнiпратiк"
HL

Dental Unit "Gallant Omnipratique" HL

5. Установка стоматологiчна "Галлант Амбiдекстер"
Arn U

Dental Unit "Gallant Ambidextre" Аm lJ

6. Установка стоматологiчна "Галлант Амбiдекстер"
AmL

Dental Unit "Gallant Ambidextre" Аm L

7. Установка стоматологiчна "Галлант Про" TU Dental Unit "Gallant PRO" TU

8. Установка стоматологiчна "Галлант Про" TL Der­rtal Unit "Gallant PRO" TL

9. Установка стоматологiчна "Галлант Про" DU Dental Unit "Gallant PRO" DU

l0. Установка стоматологiчна "Галлант Про" DL Dental Unit "Gallant PRO" DL

ll YcTattoBKa стоматологiчна "Галлант Автономна"
AU

Dental Unit "Gallant Autonome" AU

12. Установка стоматологiчна "Галлаltт ABTottoMHa
КОНСОЛЬ" ACU

Dental Unit "Gallant Autonome Console" ACU

1з. установка стоматологiчна " Галлаtrт Автономна
КОНСОЛЬ" ACL

Dental Unit "Gallant Autonome Console" ACL

|4. установка стоматологiчна "галлант Консоль" cu Dental Unit "Gallant Console" CU

l5. Установка стоматологiчна "Галлант Консоль" CL Dental Unit "Gallant Console" CL

16. Установка стоматологiчна "Галлант Лайт" LL Dental Unit "Gallant Light" LL

|1. Установка стоматологiчна "Галлант Орто" О Dental Unit "Gallant оrtо" о
l8. Установка стоматологiчна "Галлант Карт­5" К­5 Dental Unit "Gallant Саrt­5" К­5

l9. Установка стоматологiчна "Галлант Карт­6" К­6 Dental Unit "Gallant Саrt­6" К­6

20, Установка стоматологiчна "Галлант Карт­5
Автономний" КА­5

Dental Unit "Gallant Cart­S Autonome" КА­5

21 Установка стоматологiчна "Галлант Карт­8
Автономний" КА­8

Dental Unit "Gallant Саrt­8 Autonome" КА­8
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ПП <сГалiт>

вул. 15 Квiтня, 6€, с.БаЙкiвцi,
Тернопiльський р­н, Тернопiльська обл.,
47711, YKpaiHa
тел. 0­800­502­998, е­ mai l: off ce@galit.te.ua

PC "Galit"
бЕ, 15 Kvitnya st, village Baikiйsi,
rеgiоп Ternopil,
47711, Ukraine
te[. +380­800­502­998, e­mai[: office@gatitte.ua

lBAN: UA 29 З22ЗlЗ 0000026008000020960 у банку АТ <Укрексiмбанк>;
lBAN: UA 89 ЗЗВ78З 0000026004055101418 у Тернопiльськiй фiлii банку АТ КБ <Приватбанк>;
lBAN: UA Ц2З25268 0000026009095'1В1001 у банку АТ АКБ <Львiв>;

код за С!РПОУ ЗO9З8OЗ7, lПН ЗO9З8OЗ,1918З.

Аппех 2 to Dcclaration of сопfЬrmitу No UA­GLT­04/00
Додаток 2 до Декларацii про вiдповiдltiсть JYs UA­GLT­04/00

List of national, Еurореап and iпtеrпаtiопаI regulations and standards /

Перелiк нацiоtIальllих, €вроIlейських та мiжtlародtIих Ilормативно­правових aKTiB та
стандартiв

MDD 9Зl42lСЕС .Щиректива 9Зl42lСЕС вiд 14.06.1993 Щодо питання медичного

обладнання (Counci1 Directive 9Зl42lЕЕС of l4 June 1993 conceming medical devices)

ДСТУ EN ISO 13485:2018 Вироби медичнi. Системи управлiння якiстю. Вимоги щодо

регулювання.( EN ISO l3485:2016, ISO 13485:20l6);

ДСТУ EN ISO |522З­|:2018 Засоби медичноiтехнiки. YMoBHi познаки на етикетках засобiв

медичноi технiки, марковання та обов'язковi вiдомостi. Частина 1. Загальнi вимоги (EN
ISO l522З­l:20l6, ISO 15223­1:2016, Соrrесtеd version 2017­0З);

о ЩСТУ EN ISO 149'7l:2Ol5 Вироби медичнi. Настанови щодо управлiння ризиком. (EN ISO

l49'71:2012);

ДСТУ EN 60601­1:20l5 Вироби медичнi електричнi. Частина 1. Загальнi вимоги щодо
безпеки та основI{их техltiчних характеристик (EN 60601­1:2006/Аl:20lЗlАС:2014, IDT;

IEC 60601 ­ 1 :2005/А l :2012ICOR l :20l 4, IDT);

ДСТУ EN 62304:2014 Програмне забезпечення медичних виробiв. Процеси х(иттсвого

циклу програмного забезпечення (EN 62З04:2006, lDT)

о ЩСТУ EN l041:20l5 Вироби медичlti. Irrформацiя, яку надас виробник. (EN 1041:2008

+А l :20lЗ).

. EN ISO 7494­1:2018 Стоматологiя. Стоматологiчlti установки. Загальнi вимоги та методи

випробувань (EN ISO '7494­1,:2018 Dentistry ­ Stationary dental units and dental patient chairs ­

Раrt 1: Gепеrаl requirements)
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