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No-, МЕ('|-02

Редакцiя "д&0/
ftgуiriбе Н0 l

.Д.ат,а набрання
ч и н HocTi:
Effecliye date:

28-06,2021

Медичнi вироби:
Medical deyices

Перелiк виробiв;
List ofproducls:

Виробник:
Maпufacturer:

Уповноважений представник в

YKpaiHi:
Д ut hor ized repres е пI а! ive l п

Ukrqiпe:

Класифiкачiя згiдно лопатку 2,

Технiчного регламенту щодо
медичних виробiв:

Classificatioп accordiпg to Дппех 2
of tесhпiсаl regulatioп оп mеdiсql

вицевказанi вироби
вiдповiдають основним вимогам

для медичних виробiв згiдно:
The аЬоvе products mееt the

esseпtial requiremeпts .fo,
medical devices accordiпg to:

Орган з оцiнки вiдповiдностi:
С опfоrm ity ass es smепt Ьо dy :

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

Bia Лорето, l5/A, l6042 Караско (Ге), Iталiя

декларусмо про насryпне:

We, Месtrоп S.p.A.,
located at

Via Loreto, l5/,4, l6042 Carqsco (GЕ), Italy
heretuith declare that

2J Llttled 2,Ч l)б.)()21 ltпсl ttпder tlte f ull rе,tlltlпslhiltq,rlI tlte

mапu/асturеr,

This dес!аrа|iоп is valid uпtil 27.06.2029

Приватне пiдприсмство "Галiт"
Private Соmрапу " G alit "

Золотий Володимир Петрович
Zolotyi Volodymyr Реtrочусh

Н асадк и для KicTKoBoT хiрургiТ багаторазово го застосува}{ ня

Reusable iпserts.for Ьопе surgery

.Ц,ив. додаток (ll4 найменувань)
See Аппех (l l4 items)

Мектрон С.п.А.
Месtrоп S.p.A.
Bia Лорето, 15lД, |6042 Караско (I'Е), lr,алiя
Via Loreto, 1 5/Д, 1 6()42 Carasco (G Е), Italy
Теl,/Тел.; +39 0l85 з5збl
Еmаil/Електронна пошта: mесtrоп@mесtrоп.соm

Приватне пiдприемство <Галiт>

вул. l5 Квiтня,6С, с. Байкiвчi, Тернопiльський район.'Т'ернопiльська область.477l l

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

Р r ivate С оmр апу к G а l it >

бЕ, l5 Кчitпуа St., village Baikiytsi, rеgiоп Terпclpil, J771 1, LJkraiпe,

Рhопе; 0800502998; Emait; o.fficer|i;galit.te.ua; iпIеrпеl;у|лцw.gаli|.1е.uч

Клас lIa
Class IIа

технiчного регламенту щодо меди(lllих виробiв (затверrlжсний [lос-гановою Кму вiд

02 жовтня 20l3 року м75з) -.Д,олаток l. Застосована процедура оцiнки вiдповiдносr,i

згiлно !,олатку 3: забезпечення функLriонування комплексноТ систеvи управлiння
якiстЮ (за винятком перевiрки проекту) дппех ] оfТесhпiс,аl regtLlalioп otl metlit,al rlcr"iсc,s,

approved Ьу Decree of СаЬiпеt of Miпisters o.|'Lkraiпe,\Ь753 оп October 2пd, 20]3. ('опfоrпltlу,

aSSeSSmeпt procedure followed: Аппех 3: Епsuriпg lhe fuпсtiопiпg of а соmрrеhепsivе quuliry^

mапаgе m е п t sy s t е m (ехс ludiпg р roj е с t v е r iJic at i о п)

Товариство з обмея<еноtо вiдповiдал ьнiстю кУ КРМ ЕДС ЕРТ>:

02059, м. КиТв, вул. !,рагоманова. la, оф.2; Тел, +38 067 5950230

Номер призначеного органу ЛЪUА. TR.099
Lj К R М Е DС Е R7-, Li пlitе d Lia Ь i l ity (| о пlра пу ;

, 02059, (yiv, /а Drаhопtсtпочсt slreet, cl|.' 2, 7-el, з8 ()67 ,59502з0

assessmeпt body No. U.Д.ТR.099

28.06.2024 r,a пiд повну вi,ltповiдаrьнiсть виробника

[ана ле я е чинна ю2'7.06.2029

вiдповiдальний за складання i видання

лекларачiТ вiдповiдностi
RеsропsiЬlе for соmрiliпg апd
dec l ar at io п of с о пfо r m i ty

ЩатаDаtе 28.06.2024

,Щ,иректор
Direclor _]

щQа

'IУi("г"гfrfilт
CmopiHKa l з 4

te с hпi са l dосч mе пtаt iоп rпеdiсаl deyice has



_\о lf{'1l]_
!,ата набрання
ч ин Hocтi:

ЩвклаrАцIя Про ВtдповlднIсть
Decl ar аtiоп of С опfоrmitу

Л9# каталоговий
номер
RЕF #

Назва медllч ного виробу ан l,л il"rськtlю

мовою
Name of medical device in English

fla:lBa медичного виробу украiнською M0l]oк)

Nаmе of medical device in ukrаiпiап

l 03 570002 DB2 DB2

2. 0зз9000 1 ELl ELl
3. 0з390002 EL2 EL2

4, 0з390003 ЕLз E1-3

5. 02 7000 l ENl ENl

6. 02 70002 EN2 EN2
,7. 02 70005 ЕNз ЕNз

8. 02 70006 EN4 EN4

9. 02 70008 EN5L EN5L

10. 02 70007 EN5R EN5R

ll 02 70010 ЕNбL ЕNбL

12. J2 70009 ЕNбR ЕNбR

13. э340000 l EXl Exl
|4. 0з400002 Ех2 Ех2
l5" 0з400003 Ехз Ехз
l6. 0з400008 ExLl EXLl
1,7. 0з400009 ExL2 ExL2

1,8. 0з4000 1 0 ЕхLз EX1-3

19, 0з400005 EXP3_L Ехрз-L

20. 03400004 EXP3-R F]хрз-R

2l 03400007 ExP4-L EXP4-L

22. 03400006 EXP4-R EXP4-R

2з. 0з570003 ICP ICP

24. 035 l 0007 м lMl
25. ]з5l00l0 м AL lMl AL
26- c35100l 1 м SP lM1 SP

2,7. 035l00l9 м S IMlS
28. 03 5 1 0022 lM2 SP lM2 SP

29. 035 1 0025 IM2.8A м2.8А

30, 035 0026 IM2.8P IM2.8P

зl 0з5l000l IM2A IM]A
0 5 00l5 IM2A-l5 IM2A- l5

JJ. 035 l 0002 IM2P lM2P

з4. 0з5 00lб IM2P-l5 м2р- l 5

з5. 035 002,7 Iмз.4А IM j.4A

з6. 035 0028 lM3.4P Iмз.4р

Jl. 0з5 000з IмзА lмзА
38. D35 00l7 IмзА- l 5 lM]A-l5
з9. 0з5 0004 lмзр lMjP
40. 035100l8 Iмзр- l5 Iмзр-l5
4| 035 l 0005 lM4A IM4A

42. 035 l 0006 IM4P lM4P

4з. 0з5 1 00 2 MDI 1.9 MDl 1.9

44. 035 1 00 _) MDI2.2 MDI2.2

45. 035 l 00 4 MDI2,5 MDI 2.5

46. 033800 4 ор l045 ор l045

41. 0з38000 1 о l oPl
48. 03з80002 ор2 ор2

49. э338000з орз ор]

.Ц,олаток ло лекларачiТ
дппех to dесlqrаtiоп

Сmорiнка 2 з 4



N9 МЕ('-02 | Релакrrrя,{Ф0l

ЩвклагАцIя Про ВtдповtднIсть
Declar аtiоп of Сопfоrmitу

,Vn :]ltЦ): *_ L _ll!\1\I()l1 .|l) l

.Ц,ата набрання
чинноgгi: | 28,06.2024

dale:

50. 03з800l l орзА орзА
5l 0з380004 ор4 ор4

52. 03380005 ор5 ор5

53. 033800 l 2 ор5А ор5А
54. 0338000б орб орб

55. 0з3800 l 0 орбА орбА
56, 0з380007 ор7 ор7
5,7. 03380008 ор8 ор8

58. 0зз80009 ор9 ор!
59. 0337000 l oTl от
60. 0з3700 l 9 oTl l от l

бl. 03з70020 от 2 от 2

62. 0з37002 1 от 2S от 2S

бз. 0зз,70022 от J от J

64. )зз7002з от 4 от 14

65. 03370029 от 504 от 504

66" 03370008 от А от А
6,7. 0зз70002 от2 от2
68. 03370003 отз отз
69. 03370004 от4 от4
70. 0з370005 от5 от5
,71 03370009 от5А от5А
,72. 0з3700 l 0 от5в () г5t]

7з. 0зз70006 отб отб
,74. 0з370007 от7 от7
,75. 033700 l 7 от7-20 о,г7_20
,76. 0з3700 l о,t7А о,г7А
,l7. 03з700 5 oT7S-3 oT7S-3
,78, 0зз700 4 oT7S-4 oT7S-4
,79" 0з3700 з oT8L oT8L
80. )33700 2 oT8R oT8R
8l 033700 6 от9 от9
82. 0з5 l 0020 р2-3 р2-з

8з. 0з5 l 0024 р2-3 SP P2-j SP

84. 035 l 002 1 рз-4 р3-4

85. 0з370030 PL04 l 9 PL04 l 9

86. 0зз7003 l PL0527 PL0527

87. 0з370032 рLO6з l Pt.063l

88. 03з70033 PL07 l 9 PL07 l 9

89. 0з370026 PLl P1.1

90. 03з70027 PL2 PL.2

9l. 0з370028 рLз р[.з

92. 03 l 80002 PPl PPl

9з. 0з l 80006 PPl0 рр l0

94. 03 l 80007 PPl 1 PPll
95. )з l 80008 PPl2 рр l2

96. 03390004 PRl PRl

9,7, 03з90005 PR2 PR2

98. 03 l 8000 l PSl PSl

99. 03 l 80003 PS2 P52

l 00. 03 l 80005 рSб рSб

l01 0з3800 l 3 SLC SLC

1 02. 03з90007 SLE1 SLEl
l 03, 03390008 SLE2 SL,E2

l 04. 03370024 SLo SL.()

CmopiHKa 3 з 4



Редакцiя.д&0/
Reyision #0 l

05. 0зз70025 SLo-H SLo-H

06. 0339000б SLS Sl-S

0,7 0457000 l Wl Wl

08 04570002 W2 W2

09 04570003 Wз Wз

0 04570004 W4 W4

l 045700 l 3 W4-H W4_H

2 04570005 W5 W5

J 04570006 Wб Wб

4 ]45700 l4 W6-H W6-H

ЩвклагАцIя Про ВlдповlднIстъ
D е с l ar at i о п o.f С опfоr mi ty

Дата набранвя
ч ин HocTi:

!.,l]!91_ц:,tlаtе

28-0б,202 1

Вiдповiдальний за складання i видання

декларачiТ вiдповiдностi

Дата Date 28.06.2024

Щиректор
Direclor

Приватне пiлприемство "Гал iT"

Pr iyate Соmрапу " G al it "

Золотий Вололимир Петрович
Zolotyi Vоlоdуmуr Petrovych-гfrfiIт

CmopiHKa 1 з 4


