
Щвкла.гАцIя Про ВlдповIднIсть
м FUS-G-0]
Реdакцiя 0l
Сmаном на: 28.05.2025

Ми, приватне пiлприсмство "Галiт",
знаходI,iмося за адресою:

вул. l5 квiтня,6С, с. Байкiвшi, Тернопiльський район,Тернопiльська обл.,47'7l l, Украiна
цим самим декларуемо про наступне:

вищевказанi вироби вiдповiдають основним вимогам для медичних виробiв згiдно Технiчного
регламенry щодо медичних виробiв (затверджений Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року N753)

Технiчна документацiя на медичнi вироби розроблена та впроваджена. .Щекларацiя складена пiд повну
вiдповiдальнiсть виробника. Вiдповiдальнiсть за достовiрнiсть наданоТ документацii несе виробник.

Щана декларачiя с чинна до 12.02.2030 року.

Назва виробу i версiя
виконання:

Виробник: Fussen GmЬН
(Фюссен ГмбХ)

Адреса виробника: In den Dorfwiesen l4, 71720 Oberstenfeld, Gеrmапу
(IH deH !орфвiзен ] 4, 7l720 Оберсmенфелd, Нiмеччuна)
Теl./Тел. : + 49 7 062 92 5 5 90
Е- М а i l / Ел е кmр о н н а п оlum а ; i пfо(фГu s s еп- de пt а l. с о m

I пt еr пеt / [ н m ер н е m ; https : //www,Jus s eп- deпt al. соm

уповноважений
представник в Украiнi:
Адреса уповноваженого
представника та мiсце
зберiгання технiчноI
документачii:

Класифiкацiя:

Проuелура проведення
оцiнки вiдповiдностi:

Приватне пiдприсмство <Галiт>

вул. i5 квiтня бС, с. Байкiвцi, Тернопiльський район, Тернопiльська область,4771l
УкраТна
Тел.: 0 800 502 998
Елекmрон н а поLumа : olfi ce@galit. te. uа ;т|ww. gal it. te.ua

ifuac I (Щолаток 2 Технiчного регламенту щодо медичних виробiв ЛЪ753 затверджениЙ
Постановою КМУ вiд 02 жовтня 201З року)

Додаток J\Ъ 8, пункти 1:4 (Порядок здiйснення внутрiшнього контролю виробництва
медичних виробiв) - Технiчний регламент щодо медичнlо< виробiв (затверджений
Постановою КМУ вiд 02 жовтня 20 13 року N9753)

REF l
каталоговий
HoMeD

Product паmе in English /

Назва виробу англiйською
мовою

product паmе in ukrainian /назва
виробу украIнською мовою

1 465-5-0 l 0з Digital Intraoral Sсаппеr
System S6500

I{ифрова внутрiшньоротова
система сканування 56500

Вiдповiдальний за складання i видання Уповноважений представник в Укра'rЪi:

декларацiТ вiдповiдностi Приватне пiдприсмство кГалiт>
вул. 15 Квiтня, бС, с. Байкiвui, Тернопiльський район,
Тернопiльська область, 47'7 l 1, УкраiЪа

Мiсце iдата видання, _{^ / м, Тернопiль.28,05,2030

Щиректор _.rr*fi;fiаЛ?)a Золотий Володимир Петрович
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