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Щш,кла,rАцIя Про ВlдповlднIстъ
Declaratioп of Сопfоrmiа

Ми, Мектрон С.п.А,,
знаходимося за адресою:

Bia Лорето, 15/А, l6042 Караско (Ге), Iталiя

деклару€мо про наступне:

We, Месtrоп S.p.A.,
located al

Via Loreltl, l 5/.4, 16012 Carasc,tl (СЕ), It(lly
hereu,ith declare that

Медичнi вироби:

Medical devices

Перелiк виробiв:

List ofproducts:

Виробник:
Maпufacturer:

Уповноважений представник в

YKpaTHi:

Дut hоriэеd rерrеsеп! а! ive iп
Ukraiпe:

Класифiкаuiя згiдно лолатку 2,

Технiчного регламенту щодо

медичних виробiв:

Сlаssфсаtiоп accordiпg to Дппех 2

of tесhпiсаl regulalioп оп medical

вицевказанi вироби

вiдповiдають основним вимогам

для медш{них виробiв згiдно:

The аЬоуе products meet the

esseпtial requiremeпls _for

medical devices accordiпg to:

Орган з оцiнки вiдповiдностi:

С опfоr m ity as s es s m епt Ь о dy :

Пристроi для KicTKoBoT хiрургiТ i аксесуари до них

Devices.|br Ьопе surger1, апd related ac:c,esstlries

Див. додаток (5 найменувань)
See дппех (5 items)

Мектрон С.п.А.
Месtrоп S.р.Д.
Bia Лорето, 15lA, |6О42 Караско (ГЕ), lталiя

Via Loreto, t5/Д, t6042 Carasco (GЕ), Italy

Теl./Тел.: +39 0l 85 35Збl
Еmаil/Електронна пошта: mесtrоп@mесtrоп,соm

Приватне пiдприсмство <Гал iT>

вjл. l5Квiтня,6С,с,Байкiвчi,Терногriльськийрайон.'I'ерноtliльськаобласть, 
111 |l,

УкраТна;
Тел.: 0 800 502 998; Електронна пошта: office@galit.te.ua; iHTepHeT: www,galit,te,ua

Р r iv ate С оmр апу к С а l it >

бЕ, l5 Kvitiya St,, viltage BqikiyIsi, rеgitлп Теrпорil, 177 ] l, Ukraine,

Рh.опе: 080б502998; ЕЙаil; о/fiсеГа)gаlit.tе.uq; iпlеrпеt: www.galit.re.ua

Клас IIа
Cluss Ila

технiчного регламенту щодо медl.tчних виробiв (затверлжений Постановою Кму вiд

02 жовтня20lз рокуйтsз)_додаток l. застосована процедураоцiнки вiдповiдностi

згiлно .ц,олатку 3: забезпечення функчiонування комплекснот системи rправлiння

якiстю (за винятком перевiрки проекту) дппех l o|"l-ec,llntcctl rеgulаlitlп rltl пeclic,al r/el,tc,e,s,

approvedbyDecreeofCa'biпei оfМiпistеrsоfL}krаiпеNs753опосtоЬеr2пd,20l3, Соп|оrmitу

aSSeSSmeпt рrосеdrп"е followed. Аппех 3; Епяtriпg lhe fttпсtiопiпg of а ссlmрrеhепsiче quali4,

mапаgеmепt systeп kxcludiпg project verificatioп)

Товфиство з обмеженою вiдповiдальнiстю <УКРМЕЩСЕРТ>;

02059, м. КиТв, вул. !,рагоманова, la, оф,2; Тел, +38 067 59502з0

Номер призначеного органу ]фUА,ТR,099
I | к ll.\t t-, D(, l,, tl'|', !, i пt i t а d l.i ч h i l i п (' ()п1 l,)dl 1.|"

, 02059. д_чll., /rr Drсthопtuпrпа slreet, clJ, 2, tel, ,з8 l)67 595()23а,

с чинна до 2'7.06.2029 This declaration is valid until 27,0б,2029

Пр"ватне пiдприемство "Галiт"
Private Соmрапу " G alit "Вiдповiдальний за складання i виданrrя

декларачii вiдповiдностi
Respoпsible for соmрiliпg апd issuiпg the

d е с l ara t i о п of с о пfо r m i ty

Щата Date 28.06.2024

.Щ,иректор
Director

Золотий Вололимир Петрович
Zolotyi Vоlоdупуг Petrovych

Сmорiнка l з 2



Щшкла.rАцIя Про ВtдповlднIсть
De claratioп of С опfоrmiф

м MEC_Ol
No: MEC-0l

Релакцrя.\00l
Дgуlсiбl1 t0 l

.Щата набрання
ч и н HocTi:
Effectiye date,

28.0б.20 21

л}# каталоговий
номер
RЕF #

Назва медичного ви робу ан l,лiйськrrю
мовою
Nаmе of medical device in English

[lазва медлlчного виробу yKpaiHcbKoKl мовOю
Name of medical device iп ukrаiпiап

l 05 2006 1 PlEZOSURGERY touch PIEZOSURGERY touch

2. 05 2006з PIEZOSURGERY white PIEZOSURGERY white

з. 0з 202l7 MANIPOLO PIEZOSURGERY@ white MANIPOLO PlEZOSU RGЕRYФ white

4. 03 20]lз4 MANIPOLO PIEZOSU RGERY@ touch MANlPOLO PIEZOSU RGЕRYФ touch

5. Jз|202зб MANIPOLO PIEZOSURGERY@
EXTERNAL IRRIGATION

MANlPOLO PIEZOSURGERYФ зовнiutня,

iригацiя

вiдп.овiдальний за складання
лекларачiТ вiдпов iдностi

Respoпsible for соmрiliпg апd i
declar аtiоп of codor m ity

Щата Date 28.06.202,

,Щиректор
Director

Приватне пiдприсмство "Галiт"
Р riy qtе С оп рапу " G ql it "

Додаток ло лекларашiТ
дппех to declaralioп

Золотий Володимир Петрович
Zolotyi Volodymyr Реtгочусh

,t#
Ёý/*гЕ

re
3093803 

7

Сmорiнка 2 з 2

l


