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,]ата набрання
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Ми, Мектрон С.п.А.,
знаходимося за адресою:

Bia Лорето, l5lA, 16042 Караско (Ге), Iталiя

деклару€мо про наступне:

We, Месtrоп S.p.A.,
located at

Viq Lorelo, 15/Д, 16012 Carasco (GЕ), Italy
hereM,ilh declare thal

Медичнi вироби:
Medical dечiсеs

Перелiк виробiв:
List of products:

Виробник:
Мапdасturеr:

Уповноважений представник в

У KpalHl:

Aut htlrized represeп!al ive iп
Ukraiпe:

Класифiкаuiя згiдно лолатку 2,

Технiчного регламенту щодо
медичних виробiв:
Classification ассоrdiпg to Аппех 2
of technical regulatioп оп medical
deyice:

Вищевказанi вироби
вiдповiдають основним вимогам
для медичних виробiв згiдно:
The аЬоvе products mееt the
esseпtial requiremeпts fo,
medical devices accordiпg to:

Орган з оцiнки вiдповiдностi:
Сопfоrmiф assessmeпt body :

Насадки багаторазового застосування для cKaJleplB
Reusable iпsеrls for scalers

!,ив. додаток (60 найменувань)
Sce дппех б0 items)

Мектрон С.п,А.
Месtrоп S.p.A.
Bia Лорето, l5lA,16042 Караско (ГЕ), lталiя
Via Loreto, 15/Д, 16042 Carasco (GE), Italy
Теl./Тел.: +39 0185 35З61
Еmаil/Електронна пошта: mесtrоп@mесtrоп.сопl

Приватне пiдприемство <Гал iT>

вул. l5 Квiтня,6С. с. Байкiвчi. Тернопiльський район. Тернопiльська область, 4,7,7 11^

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

Р riyate Соmрапу к G al it >

бЕ, 15 Kvitпya St., village Baikivtsi, rеgiоп Теrпорil, 4771 l, UkrQiпe:
Рhопе; 0800502998; Eпail; rl//ice|ct,galil,te.utl; itэtеrпеt ;tl.,ll,tl,.gQliI.1tl,utt

Клас IIа

Clclss lIa

Технiчного регламенту щодо медичних виробiв (затвер.,uкений [IocTaHoBoro КМУ Bi.,t

02жовтня20lЗрокуN975З)-Додаток l.Застосованапроцедураоцiнкивiлповiдносr'i
згiдно,Д,олатку З: забезпечення функчiонування комt,tлексноТ системи уtrравлiння
якiстю (за винятком перевiрки проекту) дппех l о[тесhпiсаl rеgulаliоп otl пediccll r/r,vic,c,s.

approved Ьу Decree of СаЬiпеt of Miпislers of {.|krаiпе.ф753 оп ()сrоhеr Jпd.20l_] ('tltt|оrпliП

aSSeSSmeпt procedure followed: дппех 3: Епsuriпg the fuпсtiопiпg of а compreheпsive quality

mапаgеmепt system (ехсludiпg project verificatioп)

Товариство з обмеженоtо вiдповiдальнiстю <УКРМЕДСЕРТ>:
02059. м. Киiв, By.lr. Щрагоманtlва. la. оф. 1. 

-I'c,:l. , j8 067 5950]j()
Номер призначеного органу MUA,TR.099
{ l К RM EDC Е RT', Liпli ted Liab i l i ty С опtрапу :

,02059, Kyiv. !а Drаhоmапоvсt slrсеl, .)|'. 2,-'I'el. , 38 ()67 59502-1Г),

assessmenl Ьоdч No. U.A,TR.099
'ехнiчна документачiя на медичний вирiб а та The tесhпiсаl dосLtпlепlаtiопfоr the medical deyice has Ьееп

впровалжена. ffеклараrliя вiдrtrrвiлностi cI(.JIa,lella на develolled апd iп1llеmепlеd.'Гhе dес,lаrаliоп о|'сопJоrпliф'is

28.06.2024 та пiд повну вiдповilrzutьнiсть виробttика 21 tlutt,d 2,\ ()6.?())1 Lttttl ttttclL,r lltc,lull l,e,s,lltlttstl,tltll lll lltt
пtсt пtlJitc,l urе r.

,Щана ле с чинна до 27.06.2029 This declaratioп is yalid uпlil 27.06,2029

вiдповiдапьний за складання i видання

декларачii вiдповiдностi

Приватне п iдприемство "Гал iT'"

Р r iyate С оmр апу " G al it "

Responsible for соmрiliпg апd
de с l ar at i о п of с о dor m i ty

Золотий Вололимир Петрович
Zolotyi Vоlоdуmуr Petrovych

,.$уР
ýЪгr-гfi(ilт]

CmopiHKa l з 3

,Щиректор
l)irector

Щата Date 28.06.2024

__]
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Щпкла.rАцIя Про ВцповlднIсть
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Додаток ,шо лекларачii
дппех ltl dесlаrаliоп

ль# каталоговий
номер
REF #

Назва медичного виробу англiliськсlю
мовою
Nаmе of medical device in English

[lазва медичного виробу украiнською MoBoro

Nаmе of medical device in ukrаiпiап

l 0296000 1 Sl Sl

2. 02960009 Sl-S Sl-S
S2

3. )2960002 S2
S_,4. 02960003 Sз

5. 02960004 S4 S4
S5

6. 02960005 S5
,7. 02960006 Sб Sб

8, 02970001 р1 Pl
р29. 02970002 р2
рзl0. 02970003 рз

l1 02970004 р4 р4

|2. 0з08000 l р 0 р|0

lз. 03080002 р l Pll
|4" D3080003 р 2 Pl2

l5 03080004 р J рlз

l6. 03080005 р 4 Pl4

1,7. 0з080006 р 5 Pl5

l8. 03080007 р бR р lбR

l9. 03080008 р бL t, lбL

20. 02з5000 l Е El

2\ 02з 50002 Е2 Е2

22. 0345000 l ERl ERl

2з. 03450002 ER2 ER2

24, )3450003 ЕRз ЕRз

25. 0з450004 ER4 ER4

26. 03450005 ER5 ER5

2,7. 0305000 1 Rl Rl

28. 03050002 ю ю
29. l03050003 Rз Rз

R430. 3050004 R4

3 l. l0зоsоOоs R5 R_5

з2. l0зOs0000 RDз RDз

33л lозOsOоOч RD4 RD4

34. 3050008 RD5 RI)5

35. J з000 l MEl MEl

з6" 0з з0002 мЕ2 мЕ2

3,7 . l03l3000з мЕз мЕ]
38. 02 90003 CMl CMl
з9. l0zts00o+ см2 см2
40. 2 9000 l смз смз
41 02 1 90002 см4 см4
42. 0299000 1 D1 Dl

4з. 02990002 D2 D2

44, 02990003 l Dз
45. 02990004 l D4 D4

46. 03570004 | lCS ICS
lCl

4,7. 02900l12 |lcl
48. 0357000l I DBl DBl

тд l 2D6049. озss0o0t ITatzo00
Сmорiнка 2 з 3

Dз
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50. 0з590004 тА 2D90 тА 2D90

5l. 0з590002 тА 4D60 l-А 4D60

52. 0з 590005 тА 4D90 тА 4D90

53. 0з590007 тА 4D120 тА 4Dl20
54. 0з-590003 тА бD60 тА бD60

55, 03590006 тА бD90 тА бD90

56. 03590008 тА бDl20 тА бDl20

5"7. 035900 1 0 тF 2D60 TF 2D60

58. 035900 l 2 тF 2D90 тF 2D90

59. 0з5900l l тF бD60 тF бD60

60" 03 5900 1 3 тF бD90 тF бD90

вiдповiдмьний за складання i видання

.чекларачiТ вiдповiдностi
Respoпsible for соtпрiliпg апd
de с l arat i о п of с о пfо r m i ty

Щата Date 28.06.2024

,Щиректор
Director

Приватне пiдпри€мство "Галiт"
Priyate Соmрапу " G alit "

Золотий Вололимир Петрович
Zolotyi Vоlоdуmуr Petrovych ]

оrвпlт,

Сmорiнка 3 з 3


