
Декларація про відповідність №UB4003UB4003
Declaration of conformity No.UB4003

Загальна назва медичного виробу:
Common name of medical device:

Плівка для внутрішньоротової рентгенографії та Самопроявна плівка для 
внутрішньоротової рентгенографії 
Intraoral dental radiographic film and Intraoral dental radiographic Self developing film 

Перелік виробів:
List of products: Згідно з Додатком 1 до Декларації про відповідність №UB4003UB4003

According to Annex 1 to the Declaration of conformity No.UB4003

Виробник:
Manufacturer:

ATLAS-ENTA DIŞÇILIK SANAYI VE TICARET A.Ş.
АТЛАС-ЕНТА ДІШЧІЛІК САНАЙІ ВЕ ТІЦАРЕТ А.Ш.

Виробничі дільниці:
Manufacturing sites:

Izmir Pancar O.S.B - 9 Cadde No: 10/A, Pancar - 35865 Torbali (Izmir) – TURKEY
Ізмір Панкар О.С.Б. - 9та вул., №UB400310/А, Панкар — 35865 Торбалі (Ізмір), Туреччина 

Уповноважений представник в 
Україні:
Authorized representative in Ukraine:

Senstrade LLC
ТОВ «Сенстрейд»
ЄДРПОУ 37687549
60, Volyns’ka str., Kyiv, Ukraine, 03151
вул. Волинська, 60, м. Київ, Україна, 03151
+380443532384
senstrade2011@email.ua

Класифікація:
Classification:

Class IІa (Іa (Rule 24 of Annex 2 Technical Regulation on Medical Devices, approved by Resolution of
Cabinet of Ministers of Ukraine № 753 dated 02.10.2013 )
Клас ІІа (Правило 24, згідно додатку 2 Teхнічного регламенту щодо медичних виробів, 
затвердженого постановою Кабінету Міністрів України № 753 від 02.10.2013) 

Процедура оцінки відповідності:
Conformity Assessment Route:

According to Annex 6+8 Technical Regulation on Medical Devices, approved by Resolution of 
Cabinet of Ministers of Ukraine №UB4003 753 dated 02.10.2013 
Відповідно до  додатку 6+8 Teхнічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого 
постановою Кабінету Міністрів України №UB4003 753 від 02.10.2013

Номер сертифіката відповідності:
Number of Certificate of conformity:

PR.459-22

Термін дії сертифіката 
відповідності:
Certificate assessment of conformity is valid until:

від                    
since              31.08.2022
до
till                  30.08.2027

Призначений орган з оцінки 
відповідності та його 
ідентифікаційний код:
Conformity assessment body with its identification 
number:

ТОВ “Імпрув Медікел”
Improve Medical LLC

UA.TR.120

АТЛАС-ЕНТА ДІШЧІЛІК САНАЙІ ВЕ ТІЦАРЕТ А.Ш. декларує виконання основних вимог щодо медичного 
виробу, згідно Додатку 1 Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого Постановою Кабінету 
Міністрів України №UB4003 753 від 2 жовтня 2013 р.
ATLAS-ENTA DIŞÇILIK SANAYI VE TICARET A.Ş.declares the fulfillment of basic requirements for medical devices, according to Annex 1 of 
Technical regulations on Medical devices, approved by Decree of Cabinet of Ministers of Ukraine №753 on 2 October 2013.

Місце видачі:
Place of issue:

Торбалі (Ізмір)
Torbali (Izmir)

Дата підпису:
 Date of signing   31.08.2022

________________________________________________ Директор Венгер М.П.
Підпис уповноваженої особи
Signature of Authorized person

Назва посади, ПІБ
Position, Full Name

Дата:  31-08-2022
Date: 31-08-2022

Редакція: 1.0         
Version: 1.0                 
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Додаток 1 до Декларації про відповідність №UB4003UB4003
Annex 1 to the Declaration of conformity No.UB4003

№UB4003 Дов. номер Назва медичного виробу англійською мовою Назва медичного виробу українською мовою

1 1027-4 Self developing dental film E-Speed, box 50, SE-Speedx, 
GSMedex

Самопроявна плівка для внутрішньоротової 
рентгенографії  E-Speed, упаковка 50, SE-Speedx, 
GSMedex

2 1027-3 Self developing dental film E-Speed, box 25, SE-Speedx, 
GSMedex

Самопроявна плівка для внутрішньоротової 
рентгенографії  E-Speed, упаковка 25, SE-Speedx, 
GSMedex

3 1025-4 Self developing dental film D-Speed, box 50, SD-Speedx, 
GSMedex

Самопроявна плівка для внутрішньоротової 
рентгенографії  D-Speed, упаковка 50,  SD-Speedx, 
GSMedex

4 1025-3 Self developing dental film D-Speed, box 25,  SD-Speedx, 
GSMedex

Самопроявна плівка для внутрішньоротової 
рентгенографії  D-Speed, упаковка 25,  SD-Speedx, 
GSMedex

5 2029-1 Intraoral dental x ray film D-Speed, box 100,  SD-Speedx, 
GSMedex 

Плівка для внутрішньоротової рентгенографії D-Speed, 
упаковка 100,  SD-Speedx, GSMedex

6 2029-2 Intraoral dental x ray film E-Speed, box 150, SE-Speedx, 
GSMedex

Плівка для внутрішньоротової рентгенографії E-Speed, 
упаковка 150, SE-Speedx, GSMedex

7 2029-6 Intraoral dental x ray film F-Speed, box 150, SF-Speedx, 
GSMedex

Плівка для внутрішньоротової рентгенографії F-Speed, 
упаковка 150, SF-Speedx, GSMedex

8 1027-7 Self developing dental film E-Speed, box 25, without 
single blister, SE-Speedx, GSMedex

Самопроявна плівка для внутрішньоротової 
рентгенографії  E-Speed, упаковка 25, без індивідуального 
пакування, SE-Speedx, GSMedex

9 1027-8 Self developing dental film E-Speed, box 50, without 
single blister, SE-Speedx, GSMedex

Самопроявна плівка для внутрішньоротової 
рентгенографії  E-Speed, упаковка 50, без індивідуального 
пакування, SE-Speedx, GSMedex

10 1025-7 Self developing dental film D-Speed, box 25, without 
single blister,  SD-Speedx, GSMedex

Самопроявна плівка для внутрішньоротової 
рентгенографії  D-Speed, упаковка 25, без індивідуального
пакування,  SD-Speedx, GSMedex

11 1025-8 Self developing dental film D-Speed, box 50, without 
single blister,  SD-Speedx, GSMedex

Самопроявна плівка для внутрішньоротової 
рентгенографії  D-Speed, упаковка 50, без індивідуального
пакування,  SD-Speedx, GSMedex

Дата:  31-08-2022
Date: 31-08-2022

Редакція: 1.0         
Version: 1.0                 
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