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DECLARATION ОF CONFORMITY
No. UA-GLT-OФ/02

of the medical devices - Dental Unit <GаIlапб

listed iп the Дппех 7 to this Declaration of
сопfоrmiLу, to the requirements of Тесhпiсаl regulation

сопсеrпiпg medical devices (approved Ьу the Dесrее ofthe СаЬiпеt
of Ministers of Ukraine оп 02 ОсtоЬеr, 2013 чпdеr No, 753)

Мапчfасtчrеп
паmе; PRIVATE COMPANY <GALIT))
address:6E, 15 Kvitnya St, village BaikivBi,
rеgiоп ТегпорiI., 47 7 LL, Ukraine
Рйоле: 0800502998; +38093081В778; +З805033В1064
E-mail: office@galitte.ua; www.galitte.ua

Medical devices classification: C]ass IIа according to, point 13 of
Annex 2 ofTechnical regulation сопсеrпiпg medical devices.

The Рrоduсts
requirements

mаrk of сопfоrmiф to the

According to the point 17 of Technical regulation concerning
medical devices, fог abovementioned marking, conformity
asýesýment РRОсеdurеs was реrfоrmеd ассогdiпg to the
РRОсеdurе fоr ensuring реrfоrmапсе of the comprehensive
quality mапаgеmепt systemto in Аппех 3 (with the exception of
рагаgrарhs 8-11) to Technical regulation сопсегпiпg medica|
devices апd Сеrtifiеd Confoгmity Asýessment Body of Ecohyntox
САВ, ассгеditеd Ьу the National Accrediиtion Agency of Ukraine
Certificates No. 8о047 dated 15,11.2022 апd No. 1о240 dated
19.11.2022, designated Ьу the Ministry of Economic Development
and Тгаdе of Ukraine, under the identification пцmЬеr UA.TR.099,
address: 1-А Dгаhоmапоча stг., of. 2, Kyiv, 02059, Ukraine.

Certificate of сопfоrmiфwith rеquirеmепв оf Тесhпiсаl Rеgulаtiоп
оп Medical Devices N9 Uд,МD,355-21 valid fтоm 27,04.2021 till
26.04.2026.

The abovementioned devices complywith the rеqчirеmепts of the
national, Ечгореап and international гegulations and standards
which are listed iп the Дппех 2 tо this Dесlаrаtiоп of сопfоrmiф,

DесIаrаЕiоп of Сопfогmitу valid frоm tо 26.04,2026.

Furфеr Annexes аrе ап integral part of this Declaration of
сопfогmitу:
Дппех 7 with the list orthe medicol devices
Дппех 2 with the list of паtiопаl, Еurореап опd iпtеrпаtiопаl
regulations апd sta пd а rd s.

This dесlаrqtiоп of сопfоrmitу is issued uпdеr the sole
ofthe manufacturer.

ДЕIС/IАРАЦIЯ ПРО ВIДПО ВIДНIСТЬ
No. UA-GLT-O4/O2

меdччнuх вuробiв - Сmомаmоло?iчнi усmановкч
с<Голланm>>

зеidно перелitу в lo1amly 1 0о !емарацii'про вiOповidнiсmь
вuмоеал Технiчноео рееламенmу щоOо иеOччнuх вчробiв (якчil
заmверOженчй Посmановою Кабiнеmу MiHicmpiB YKpaiHu Bil 02

жовmня 2013 р, N9 75З),

Вчробнчк:
найлену в а ння; ПРИВАТНЕ ПIДПРИ€М СГВ О (ГАЛIТ ))

аOреса: вул. 15 квiтня 6€, с. Байкiвцi,
Тернопiльський район, Тернопiльська область, 477|L,Украiна
Тел.: 08005 0 299В; +З8093 081,87 7 8; +3805 0 3 38 1 064
Е-пошmа: office@galiLte.ua; www.galiLte.ua

Клааtфiкацiя зазначенuх меOччнuх вчробiв: Клас IIа згiдно з
пунктами 13 ,Щодатltу 2 Технiчного регламенту щодо медичних
виробiв,

Проdукцiю qlпровоOжуе знак вiOповiOносmi вuлоеам Технiчно2о
ре?лаJqенmу:

Згiдно п. 17 Технiчного регламенту щодо медичних виробiв, для
зазначеного маркування було забезпечено проведення
процедrри оцiнки вiдповiдностi, вiдповiдно до Порядку
проведення процедури забезпечення функцiональностi
комплексноi системи управлiння якiстю, як викладено в fодатlсу
3 (за виюпюченням пунктiв В-11) до Технiчного регламенту щодо
медичних виробiв та засвiдчено Органом з оцiнки вiдповiдностi
<УкрМедСерт>, акредитованим Нацiон.йьним агентством з
акредитацii Укра'iни, атестати N9 80047 вiд 15,11.2022 mа
N9 1о240 вiд 19.11.2022, призначеним Мiнекономрозвитку
Украiни за iдентифiкацiйним номером UA.TR.099, Украiна 02059,
м. Киiв, вул. {рагоманова будинок 1-А, офiс 2.

Серmuфiкаm про BiOnoBiOHicmb леdччноео вчробу вuмо?сllq
Технiчноzо pe?Jlaлeчmy щоOо леdччнuх вuробiв N9 UД.МD.З55-21,
mерлiнолt 1it Bil 27.04.2021 р. 0о 26.04.2026 р.

3азначенi вироби вiдповiдають вимогам нацiональних,
европейських та мiжнародних нормативно-правових aKTiB та
сгандартiв, якi HaBedeHi в ,ЩоOаmlу 2 dо ilaHoi' ,Щекларацit про
вidповiOнiсmь.

fешарацiя про вiдповiднiсть дiйсна 0о 26.04.2026 р,

Невiд'емною частиною даноi .Щекларацii про вiдповiднiсть е
насryпнi {одатки:
,ЩоOаmок 1 з перелiкол меOччнuх вчробiв,
,Щ,оOаmок 2 з перелiкол нацiональнuх, европеilськuх mа
мiжна роdнuх н орла muвно -п равов uх а кm iB mа сmа н0 арmiв,

про BiOnoBiO+icmb вчOана пid вчключну

Place and Date:
бЕ, 15 Kvitnya SL, village Baikivtsi, rеgiоп Теr
Ukгаiпе

квiтня бе, с, Байкiвцi, Тернопiльський район,

Dirесtоr РС Gаlit/flиректор ПП (Г Zolotyy Vоlоdуmуг/Золотий В,П,



Dесlагаtiоп of Сопfоrmitу
Декларацiя про вiдповiднiсть

з1 .,l0.2023

дппех ] to Declaratioп of соdоrmiф No Uд-GLт-04/02

,,Щоdаmок I dо,Щекларацii про BidпoBidHicmb Ns Uд-GLт-04/02

List of the medical devices / Пере-lliк медичних виробiв

Ns Name of the device iп Ukrаiпiап /
Назва виробу украiнською мовою

Name of the dейсе in English /
Назва виробу англiйською мовою

1 установка стоматологiчна " Галлант
Омнiпратiк" FU

Dental Unit "Gallant Omnipratique" FU

2 установка стоматологiчна " Галлант
омнiпратiк" FL

Denйl Unit "Gallant Omnipratique" FL

3. установка стоматологiчна " Галлант
0мнiпратiк" HU

Dental Unit "Gallant Omnipratique" HU

4. установка стоматологiчна " Галлант
Омнiпратiк" НL

Dental Unit "Gallant Omnipratique" HL

5.

т,

7.

установка стоматологiчна " Галлант
Амбiдекстер" Am U

Denйl Unit "Gallant Ambidextre" Аm U

установка стоматологiчна " Галлант
Амбiдекстер" Am L

Dental Unit "Gallant Ambidextre" Am L

установка стоматологiчна " Галлант
ПDо" ТU

Denйl Unit "Gallant PRO" TU

8

9. установка стоматологiчна " Галлант
Про" DU

Dental Unit "Gallant PRO" DU

10. установка стоматологiчна "галлант
Про" DL

Denйl Unit "Gallant PRO" DL

11 установка стоматологiчна "галлант
Автономна" AU

Dental Unit "Gal]ant Autonome" AU

Lz, установка стоматологiчна " Галлант
ABToHoMHa" AL

Dental Unit "GallantАчtопоmе" AL

13.

|4.

установка стоматологiчна " Галлант
Автономна Консоль" ACU

Dental Unit "Gallant Autonome Console"
ACU
Dental Unit "Gallant Autonome Console"
AcL

15. установка стоматологiчна " Галлант
Консоль" СU

Dental Unit "Gallant Console" CU

L6. установка стоматологiчна " Галлант
Консоль" CL

DenИl Unit "Gallant Console" CL

L7, установка стоматологiчна " Галлант
Лайт" LL

Dental Unit "Gallant Light" LL

18. установка стоматологiчна " Галлант
Орто" О

Dental Unit "Gallant оrhtо" о

19.

2о.

установка стоматологiчна " Галлант
Карт-5" К-5

DenИl Unit "Gallant Саrt-S" К-5

Dental Unit "Gallant Саrt-5
Ачtопоmе" КА-5



Declaration of Conformity
Декларацiя про вiдповhнiсть

Дппех 2 to Declaration of сопfоrmitу No UД-GLТ,04/02

,Щоdаmок 2 Оо ,Щекларацii про вiOповidнiсmь Ns UД-GLТ-04/02

List of national, Ечrореап and international regulations апd standards /
перелiк нацiональних, свропейськихта мiжнародних нормативно-правових akTiB

та стандартrв

ТехнiчниЙ регламент щодо медичних виробiв, який затверджений Постановою Кабiнету
MiHicTpiB Украiни вЦ 02 жовтня 2013 р, N9 753/ (Council Directive 9з/42/ЕЕС of 14 |uпе 199З

.on.".ning medical devices and Article 120 Regulation (EU) 2017 /745 of the Еurореап Parliament
and of the Council of 5 Арril 20L7оп medical devices,)

дстУ EN ISO 1З4В5:201в [EN ISO 13485:2016,IDT; ISo \З4В5.2016,IDT)/3MiHa Ns 11:2022 (EN

ISO 1з4В5:2 0|6/Д1]::2о21, IDT) Медичнi вироби. Система управлiння якiстю. Вимоги до

реryлювання/Меdiсаl devices - Qualiф management systems - Requirements fоr rеgulаtоrу

рurроSеs
дстУ EN ISO 14971,2О22 IEN ISO t4971,:2019,IDT; ISO L4971:20]-9,IDT) Вироби медичнi.
Настанови щодо управлiння ризиком щодо медичних виробiв/ Medical devices Application of
risk management to medical devices

дсту EN ISO L522З-L:2022 (EN ISo 15223-1.:2021,,IDT; ISO L522З-L:2021,IDТ) Пристроi
медичнi, Символи, якi використовуються на ярликах медичних пристроiв при MapKyBaHHi i в

iнформацii, що нада€ться. Частина 1.3агальнi вимоги/ Medical devices Symbols to Ье used with
information to Ье supplied Ьу the mапufасfurеr Рагt 1: General requirements;

дстУ EN 1640:2015 , I EN 1640: 2009 ) Стоматологiя - Медичнi прилади для стоматологii -
обладнання/ Dentistry - Medical devices fоr dentistry - Equipment

дстУ EN 60601-1:20t9 (EN 60601-1:2006, lDT; lEC 60601-1:2005, IDТ)/Поправка Ns 3:2023 IEN
60601-1:20 06/ДС:2022-12, IDT; IEc 60601-1:2005/COR3:2022,IDT) Вироби медичнi
електричнi. Частина 1.3агальнi вимоги щодо безпеки та основних робочих
х"рuкiерrстик./Меdiсаl electrical equipment - Раrt 1: Gепеrаl rеquirеmепБ for basic safety and

essential реrfоrmапсе
дсту EN 60601-1-2:20тВ (EN 60601-L-2201^5,IDT; IEC 60601-1-2:20t4,IDT)/3MiHa Ns1:2022

(EN 60601-L-2:2оt5/дТz2021.,IDТ; IEC 60601-1-2:2014/Дt2020,IDТ) Вироби медичнi
електричнi. Частина 1-2. Загальнi вимоги щодо безпеки та основних робочих характеристик,

,Щодатковий стандарт. Електромагнiтна cyMicHicTb. Вимоги та випробування./Меdiсаl
electrical equipment - Раrt 1-2: General requirements fоr basic safety and essential реrfоrmапсе -

Соllаtеrаl Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tesБ

ДсТУ EN 62З04:2014/Змiна N9 1:2019 (EN 62304:2006/ДL:2015,IDТ; lЕС62З04:2006/Д1;2015,
IDT) Медичне програМне забезпечення пристрою - Процеси життевого циклу програмного
забезпечення/ Medical device sоfМаrе SоfМаrе life cycle processes

дстУ EN ISO 20417:2О22 (EN ISO 2O4L7:2021,,IDT; ISO 20477:2027, Соrrесtеd чеrsiоп 202\-t2,
IDТ)Вироби медичнi.Iнформацiя, яку нада€ виробник./ Medical devices Information to Ье

supplied Ьу the mапчfасturеr

Zolotyy Vоlоdуmуr/З олотий В. П.

э/, /0 202 5
Dirесtоr РС <GаliЬ/flиректор ПП

r. 7а!

No/HoMep: UA-GLT-04

Vеrsiоп/Редакцiя: о2

Effective dаtе/,Щата: з1.10.2023


