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про вiдповiднiсть вимогам

Технiчного регламенту щодо медичних виробiв
3ареестрований у PeecTpi

(02D Gерпня 2О24р.
ш9 UA.MD.355-21, редакцiя 02

fliЙсниЙ до с26> квiтня 2026 р,

I-[и м сертифi катом посвiдчуеться, що застосува н ня ком плексноТ систем и

управлiння якiстю на етапах розроблення, виробництва i остаточноТ перевiрки

медичних виробiв:
установки Gтоuатологiчнi <галлантll

клас lla

що виробляGтьGя: Приватне пiдприемство <Галiт>

за адреGОю: УкраТн а,477LL,Тернопiльська обл., ТернопiльськиЙ р-н, село БаЙкiвцi, вул, 15 квiтня,

будинок 6€; €flРПОУ 309З8037

виробнича дiлянка: Тернопiльська обл. ТернопiлБський район, с- Плотича, ВУЛ, Нова 1

вiдповiда€ вимогам Технiчного реглаriенту щодо ilедичних виробiв,

затвердженого постановою Кабiнеry MiHicTpiB УкраТни }l9 75З вiд 02.10.2013. Процедура оцiнки вiдповiдностi

проведена згiдно здодатком З <порядок проведення процедури забезпечення функцiонування комплексноi

системи управлiння якiстю> KpiM пунктiв 8-11сПеревiрка проекry медичного виробу>,

контроль вiдповiдностi медичних виробiв вимогам зазначеного технiчного регламенry здiйсню€ться

шляхом нагляду, перiодичнiсть i процедури якого регламенryються процедурами органу з оцiнки

вiдповiдностi.

Орган з оцiнки вiдповiдностiТоВ (УКРМЕДСЕРТ> призначениЙ Мiнекономiки УкраТни, за iдентифiкацiйним

номером Uд.тR.099, адреса: вул. flрагоманова, будинок 1-Д, офiс 2, м. Киiв,02059, УкраIна, тел,: +38-067-595-

02-30, https://u krmedcert.org.ua

на пiдставi Рiшення ООВ ТОВ <УКРМЕДСЕРТ> N9 00 вiд 02.08.2024

Керiвник ООВ сухЕнко

Ч иннiсть сертифiката вiдповiдностi rroltHa в PeecTpi на сайтi

рltlltl\ЁЕв}:
, . -а тйфi{ ацlшни l
''-"n зооооZтZrtT /оiy

,ffi
https://ukrmedceЁ.org.ua та за тел. +38-067-595-02-30



Перелiк виробiв

Кiнець перелiку

Назва педичного виробу

FU*, FL", HU*, HL*
Уста новка стоматологiч на < Галла нт Ом Hi пратi к>

Установка стоматологiч на < Галла нт Амбiдекстер>

Установка стоматологiчна <Галлант Орто>

TU, TL, DU, DL
Установка стоматологiчна <Галлант Проо

Уста новка стоматологiч на < Галла нт Автоном на >

установка стоматологiчна <галлант Консоль>

Уста новка стоматологiч на < Галла нт Автоном на Консол ь>

установка стоматологiчна <галлант Лайт>

Установка стоматологiчна <Галлант Карт-5>

уста новка стоматологiч на < Галлант Ка рт-5 двтоном н и й >

Сертифiкат N9 UA.MD.355-21 вiд <02> серпня2024 р,

lсторiя сертифiкаry

Причина змiни
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1.

AmU,AmL
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AU, AL
5.
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cU, cL

AcU, AcL
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Перше видання


