
2Е,06.2021
Щвкла.гАL(Iя Про ВtдповtднIсть

D е с l ar at i о п of С о пfоr mity

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

ВiаЛорето, 15/А, l6042 Караско (Ге), Iталiя

декларуемо про наступне:

We, Месtrоп S.p.A.,
located al

|/ia Lorelo, l5/Д, t6012 Сqrаsсо (GЕ), Italy

herewith declare that

Медичнi вироби:

Medical devices

Перелiк виробiв:

List ofproducts:

Уповноважений представник в

YKpaTHi:

Дut horized represeп!at ive iп
IJkraiпe:

Класифiкачiя згiдно додатку 2,

Технiчного регламенту щодо
медичних виробiв:

Classificatioп accordiпg to Дппех 2

of tесhпiсаl regulation оп medical
deyice:

вишевказанi вироби

вiдповiдають основним вимогам

для медиttних виробiв згiдно:

The аЬоvе products meet the

essentiql requiremeпts .fo,
medical deyices accordiпg to:

Орган з оцiнки вiдповiдностi:

С опfоrпitу assess mепt body :

Ультразвуковi скалери i аксесуари до них

IJltrasoпic scqlers апd related accessories

.Ц,ив. лодаток (11 найменувань)
See Дппех (l ] iteпs)

Мектрон С,п.А.
Месtrоп S.p.A.
ВiаЛорето, l5/A, 16042 Караско (ГЕ),Iталiя
Via Loreto, 15/Д, 16042 Carasco (GЕ), Italy

Теl./Тел.: +з9 0l 85 3536l
Emai l/Електрон на пошта: tпесtгоп(4)tпесtrоп,соlт

Приватне пiлприемство <Гал iT>

вул. l5 Квiтrtя.6С. с. Байкiвцi. Тернопiльський район. Терноtriлt,ська обласr,ь, 4,7,7||,

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

Р riv ate С оmрапу к G а lit у

бЕ, 15 Kvitil,a St ,l,illage Baikil;l,si, rеgirlп Теrпrlрil, 171l l, Ilkrаiпе,

Рhопе; OS0050299S; Еmаil; cll/ice(ggalit.te.ua; iпlеrпеl: lvww.galil.te.uu

Клас Ila
Class IIа

технiчного регламенту щодо медиrllrих виробiв (3атвер,lх(сний I Ioc гановою Кму Bir

02 жовтня 20l З року йч sз) - Додаток l . Застосована процедура оцiнки вiдповiдностi

згiлно !,олаТку 3: забезпечення функl-tiонування компJtексноI системи 1правлiння

якiстю (за винятком перевiрки проекту) ,,1ппех l о[Тесhпiс,сtl regl.tlatillп otl mесliс,аl deyic,es,

ctpprovet1 Ьу Decree oJ'Cctbitlet o|'it,liпi;;ter,s rl|'I'krctitlc.\з7j_] oir Oc,ttlhcr 2пtl. 2()lЗ ('rltlItlrпlil_t'

аSSеSsmепl procedure |o!lowed: дппех 3: Епмtriпg lhe fuпсtiопiпg of а con,tpreheпsive quality

пlапаgе m е п t sys t е пl ( е х с, l u d i пg р r oj е с t v е r iJi с а l i о п )

Товфисr вО з обме;,кеноtО в iлповi.tа:t bt t iстю r<Y КРМ ЕДС Е PTli :

02059л м. Киiв, вул. fiрагоманова. Ia. оф,2; Ге,lr, +j8 0б7 595L)2]0

Номер призначеного органу N9UA,TR,099
LIкRмЕDс ЕRT, l,imitеd l-iaЬili0, Сопlрапу:

, 02059, Kyiv, la Drаhоплаtлочч slreel. c,tf', 2 Tet зЕ 067 5q502зr),

developed апd iплрlеплепlеd. The declaratioп of с,оdоrmiп is

mttdе оп lhe httsi.s о/ c,erti|it,tlre ()l (,()п|()rпllt\, \'ll, 1 

"l 
l//) j j9-

24 datecl 28.0б,2021 апd uпdеr the Jull respoпsibility oJ lhe

mапdасturеr,

я с чинна до 27.06.2029

Вiдповiдальний за складання i видання

деклараrrii вiдповiдностi

Щата Date 28.06.2024

!,иректор
Direclor

This declaratioп is va!id uпtil 27,06 2029

П риватне пiдприсмство "l'zur iT"

Р rivate С оmрапу "G al it "

Золотий Володимир Петрович
Zolotyi Volodymyr Реtrочусh

l

-гfrfilт
CmopiHKa l з 2

aSSeSSmeпt body No. U.Д.ТR.099

впроваджена. .Ц,екларачiя вiдповiдностi складена на

пiдсiавi сертифiкату вiдповiдностi Ng UA,MD,559-24 вtл

2S.06.2024 та пiд повну вiдповiдальнiсть виробника

вирiб

Responsible for соmрiliпg апd issuiпg

declaratioп of codorпity J

The tec hпi с а l dосu mе пtаl i оп medical deyice has hееп



N9 Mtl('-0]
No: МЕС-03

ЩвклавАцIя Про ВIдповtднIстъ
D е с l ar at i о п o.f С о пfо r mi ty

l'сдакцrя.ф0l
RеуiSlоп #0 l

Назва медичного виробу украiнською MoBoltl

Name of medical device iп ukrainianль# каталоговий
номер
REF #

Назва медичного виробу англiГrською
мовою
Name of medical device in English

l 050200 l 5 combi touch corTbi touch

2. )5090008 СОМРАСТ PIEZO LED СОМРАСТ PIEZO LED

з. 0509000з сомрАст PlEZo р2к СОМРАСТ PIEZO Р2К

4. 050800 l 3 MICROPIEZO MICRoPlEZo

5. 03l20016 MANIPOLO ABLATORE MANlPoLo ABLATORE

6. 0зl20\42 MANIPOLO ABLATORE LED MANlPOLO ABLATORE LED
,7. 0з|20224 мдtтtроt-о ABLATORE LED COMBI

ToUCH
мдttlроt-о ABLATORE LED coMBl TOUCH

8. 03 l 20238 MANlPoLo ABLATORE SLlM MANlPoLo лвLАтоRЕ SLlM

9. 0з 2024l MAN PoLo A|R PoLlSHlNG PERlo MANlPoLo AlR POLISHlNG PERIo

l0. 03 202з9 MAN PoLo AIR POLISH|NG 90, MANlPoLo AlR POLISHING 90,

ll )3 20240 MAN POLO AIR POLISHING l20, MANlPOt-o дIR Pol-|StiING l20,

.Ц,олаток ло лекларачiТ
дппех !о dесlqrаtiоп

вiдповiдальний за складання
лекларачii вiдповiдностi

Приватне п iлприсмство "Галiт"
Р rivаlе С' оm рuпу " G ч l i t "

Щата Date 2S.06.2024ýý,
Золотий Володимир Петрович
Zolotyi Volodymyr Petrovych"гfrfiIт

Сmорiнка 2 з 2

de с l ar at i оп of с о dor m i ty


