
Щвкла.гАцIя Про ВtllповlднIс,гь
De с l ar al i о п о./' С оп|оr m i ty

N! lllI]-02
No I]lI1.-()2

с l аttопl lta.

llll'ectil,e date

Релакцiя 03
Revisron 0З

09,l2,2024

Медичнi вироби:

ly,!edic,al deyices

Перелiк виробiв:

List ofproducts;

Виробник:
Мапчfасhtrеr:

д,,tрсса:

.4 ddress'

Уповноважений IIредс,гаl]l{ик l]

YKpairri ,га ajlpecii:
.4 ч t ltt t i :ed ге pl,e se п l (tl i |,( i п
I j kru i пе сtпd addt,e ss -

Класи(l i каuiя :

С lctss iJicatirlп;

Вишевказанi вироби Bi.ltпoBi.tattlTt,

осlIов}lим l]имогам .цля ме:]ичних

виробiв зr,iдлlо:
'Г'hе аЬоуе producls lпееl lhe
esseпlial rеquirепепts .for пlеdiсаl
deyices accordiпg !о;

Орган,l tlцiнки Bi.tlt,llli.tlttlc l i:

(- о пfоr m i ly ct s s е s s пtе п l lэ od u- ;

l- [tlевма,гичн i,I,a елекr,ричн i мотори. аксесуари
Аiг artd сlссtгiсill lп()t()гS. асссssоriеs

Див, додатtlк l (l I5 найменувань)
.\ее. Апtlе.х ! (ll5 iteпls)

Бicrr-Eip flcrгI,zur СА
Bieп-Ait, Dепtаl SA

Ланггitссе 6() Cl I-25().1 Бi'lrь. llIвсйLtарiя
Liinggassc 6(). ('I I-2504 [}icrlnc. Srvitzcrland

I lриllа,r r re t t i,,1l tриr,rtс,l Btl,< I'it.lt i l,>

tll;l. l5 Квi,l,rlя. (l('. с. Байкillrti.'I-сргttllti;tt,сьllий райоlt.'['cptlotti.ltbcbKa обltасть, 477ll. Украiна;
'|'clr.: () ll0() 502 99lt: +.] 8 09з Otl l ll7 78: +з 8 ()50 3 ] 8 l 0 64: c-rnail: ofllcc(rl)galit.te. ua: www,galit.te, ua
|) rit,ct l t, (' tltll1 ltt t t\, * ( i ttl i t,
6],,, /-i At,i/лt,rl .\1., t,illuge l]aikivlsi, rеgiсltз 'l еrпорil, 4771 l, Ukraiпe" Рhопе:
()8()05()2998, -]8()9-108]E77,1, -_]srj0_]J,9]0(l1" L-пtail; o./lice|llgctlit.te.lla; r,rw-r\).gali:.:e,Llcl.

I(лас Ila. До,lаток 2 Т'ехнiчнtlгtl пеглаNlен-г\ tIl()д() меличних виробiв. зzrгверлжений Псlстановокr
КМУ вiд 02 жовтня 20 1-3 рок1, N753
Class lla, Atltle.x 2 rl|'Techпicctl rеgulсtlitlп оп medical devic,es, approved Ьу Decree о/'СаЬiпеt о/
Miпislers с|' Iikraiпe .Nb753 оп Ос,tоЬеr 2пd, 201 3

Лсl,,tа,l,ку l 
-l'схttiчltоl,о 

рсI,Jlа]\,lеlI,г), lItojlo ýlе,rlичIlих виробiв, заt,вср;tжсttий [Iос,гаltовоtо КМУ вiд
()2 жовr,ня 20 l3 року Nл75З. Зас,r,осована tlроцед},ра tlцiнки вiдпt,lвiдгlостi згiлно Додаr,ку 3

l}иtllсз|,а/tаllоI,о pcl ]Ia]\lcl|,I,y: ЗабсзlIечсIlIlя (lyHKrtiorryBallllя ко]\tllлексttоI сисt,еми управлiння
якiс,гtо (за виI|я,|,ком Irуlrк,гiв 8-1 l )

.,1ппех ] c_l|'1-ec,hпic,al rеgulаliоп tlп medical deyic,es, ctpproved Ьу Dес,rее оJ'СuЬiпеt о.[ NIiпisters of'
(ikrаiпе .Nll75З оп October 2пd, 20]З. ('tlпlЬrmilу аssеssпlепl 1lt,ocedure lblloM,ed. .4ппех З аЬоче

пtеtlliопеrl tec,hпic,ctl raguluticltt-, liпsttriпg lha.|itпc,tiotliпg o|'ct с,опl;lrеhепsiче quаlil,ч пlапаgеmепl

systetlt (excltttlitt.g 1ltlttlls ,\- l l )
'|'tltliiрис,t llo з oбltcittctttlttl lli,LtttlBiita,tt,rriclrtl кУl(I)]\1I:л('tlI)'|'r. a,]tpcca; ()2059. Mr. l{иТв. Bl,;r.

,Ilpal tlпlalttlBa. la.tlt|r,2" |'c;r.(()67).595()2.1(): lIолrсрllри}llачсtt()I,оорr,аll1 NuIiA. IR.099
['Kl?,\ll,,l)('l,]l-|', l,iпtitel!,iu!эility('llmlx.ttt,t,: tttlllres,s.()2059,Ky,il,, ]uDrahoпatlovastreer,o/.2,Tel.
(()(l'.l1 -i95 ()2 _]0, ('tlttftlt,tttitt, (/.r,\c.r,\//lcl,i/ hrrl.ч.\о, ti,.1.7 }?,099

'l'cxttiчrla,,ttlK) r,lcl-r,l,ilt(iя lta мtс,,tичtlttй rlирiб розроб,lсtta,r,a
lttlp()ltiLl]+(cllil. J[cK.lit1lllltiя tti.tlttttri.tlttlcI i ctc.tll.tclt;,t Itit lti,tcIitHi
сср,l,и(l i Kar,1, вiлl rtlвiлнос,l,i Nl t JA. М l). 5 53-2З pc;raKr ti я 0З Bi,r
09. I2.2021 ,га пiл псlвн1, вi,цпtllзiдlrльнiс гt, вltllt,бtiиltа. llalla

;1ск:tараuiя с чинна,ло 0З.Olt.202tl р,

Ми. Бiсrr-[lip Лсrl,r,а.r ('Д.
.]llахо,lи]\lосrl ]а a]tpccol():

Jlаttгr,ассс (l0 CI |-250;l Бi.lrl,. lllrзсйrtirрiя
.tсклilр\{ \10 lII1() Ilacl) IlIlc:

Wc, l]iсп_Аiг [)cntal SA.
l()ciltcd ]t:

l.ilngg,asse 60. Ct1-2504 [Jienne. Switzerland
herervith с,lесlаге that:

'|'he tcchnical tloctttnetrtatiotr lilг the пlеiliсаl devicc has Ьесп
tievclrlpecl arld irпрlelnerltcc,l.']-Ile сlссlагаtiоtl оlсопlЬrпtitv is nlirdc
oll the basis ol' сегti llcate о1' cotl lilгtnitl, No. t ]A.MD.55.j-23 гсчisiоп

()] datcd ()9.12.2024 irllcj urldсг thc ltlll гesporlsibilit1, оf the
l1,1atl Lt Iitсtttгсг.' l'h is dcc I агаtitlrl i s val i d uп ti l ()_].0tl, 202 ti

l]i:tI rовiltа'lrьний за сttлiiдtrння i

ltl1. t0l{llя . tcK. rapll tli' tri. tt ltltti, tl ttlc l i :

llc sllопs ih l е ]Ьr с, оtп р i l i пg а п cl

i s s t t i п,q l he cl е с, l а r а l i о tl о|' с, о пf i t п i t l,

Micrrc i дai"гil l]и,iltlllllя:

Place апсl date i.y,sue;

flирекr,ор
Director

l IриваI,1 tc l l i,,(ltрис,r,lс,гtзо

l' r iyct t е (| оп t 1lo tlv к () а l i t l
< Г'ал ir,> (У повноважений гtредс,гавник в У краТн i )

(.Дцlhоrizеd represeпlcltive iп (/krаiпе)

t r lrl (l('.с I'cptltltli,tt,ct,titliillaiitllr.'I'cptltltti-tl,ct,l<lt()б]tilcI,L.YKpairra:09
tllsi, t,еgillп'l еrпо1,1i!, ]77] l, l,'krtliпе, 09,12.2024

золотий Володимир Петрович
Zo l о ty.y Vo l ody myr Р е tr ovyc h

rr .5't

l2 2024



Додаток fio fiекларацiТ Про Вiдповiднiсть
Дппех to Dесlаrаliоп of Coп.frlrmity

N! ВIГ-()2
No t]Itl-()2
CTaHtlbl tta

I:tl'ective date

Редакцiя 03
Revision 03

09.1z.2024

лъ# Номер згiдно
каталогу / RE}-

Назва медич ного виробу украiнською
мовою / NarTe of medical device in

ukгаiпiап

Назва медичного виробу англiйською
мовою / Nanle of medical device in Enslish

1 I 600070_00 l MiKpoMoTop llневма,гиtlний МОТ
лQUILоN 830 IR NC

мот AQUILON 830 IR NC

2. l 600362-00 l MiKpoMoTop гIневматичний МОl'
AQUlLoN 8з0 SR

мот AQUILoN 8з0 SR

J. 60007 l -00 MiKpoMoTop електl]и.lний МОТ МСЗ lR мот мсз lR
4. 60007:]-00 MiKpoMoTop електричний МоТ МС2 IR мо,г мс2 IR
5, 600077-00 MiKpoMoTop еLс,,ктричнцй МОТ МС3 LK мот мсз t.K
6. 600078-00 MiKpoMoTop електричний МОТ Isolite LK МоТ IsoIite t.K
1. 600677-00 Мltцррдqlор елект,ричний МОТ МХ2 м(),г мх2
8. l 600680-00 l М iKpclMoTop елсктрt,t.t нлtй МОТ МС3

(LED)
мо,г мсз (l-ED)

9. l 60068 l -00 l MiKpoMoTop е.;Iектрлtчtlий MOl' Isolite
(LED)

мот lsolite (LED)

0 60075 l -00 MiKpoMoTop електричний МОТ МСХ LED МОТ МСХ LED
l 60075 5-00 MiKpoMoTop електlэичний МОТ MX-i LED мот MX-i LED
2 600780-00 м кромотор електlэичний Мот Мсх мот мсх
J 600825-00 MiKpoMoTop електричний МОТ MX-i мот MX_i

14. l 600875-00 l MiKpoMoTop електричний МОТ MX-i
LED l0297|

мот MX-i LED_I0297l

l5. l6007l 1-00l MiKpoMoTop слекгри.tttl.tй MO'I'
мх2 l0078 l

мот MX2_10078l

l6. l 600957-00 I Мiкромо,гор електри.tний МОТ МСХ
LED l025lб

мот мсх LED 1025lб

l"l. l 600987-00 l М i кр о м отор М 9fО,ВЛý]_Ц Е D:Щq Ц0 MoToR мсз LED l00l30
l8. l 60099 l -00 l MiKpoMoтop c.,teKтptt,tttttй.t М()-Г МСХ

1.I].D SIAMDt]Nl'lt)
мот,мсх l.ED SIAMDENTФ

l9. l 60 1 008-00 l MiKptlMc1,1 ор с.ttскгрt.tчt-tttй MX-i 1.IlD 3гd
(icrl.

MX-i t.ED 3гd Gеп.

20, l60l0l0-00l Мiкрсlмогор е:tскr,1-1lt,ttlий МО l МСХ
L.ED l0зз4j

мот мсх LED*l03343

2l l 60 1 046-00 l MiKpoMoTop елек,гричtний МО]'
мх2 l02з45

мот мх2 l02з45

22. l 60 l 049-00 l MiKpoMo1,op електричний МО'Г МСХ
l-ED l0234_5

мот мсх LED 102345

/.J - l 600075-00 l мот мс2 Gт AV

24. 600з75-00 1 MiKpoMoTop еJlектl]ичний Мо'Г МХ мот мх
25, l 600633-00 l MiKpoMoTop е.ltектричний МОТ МС2 40

Gт IR
мот мс2 40 Gт IR

26. l 60 l 042-00 l MiKpoMoTop MQ-l OR МС3 lR l00l30 MoToR мсз lR l00l30
2,7. l60l l58_00l Мiкромотор e.llel<t,рttчгttlй МОТ МСХ L.Ljt)

l000lб
мот мсх LED l000lб

28. 600097-00 Шланг 4VLMl! Crq} I-|OSE4VLMll Gгеу
29. 600 02-00 [_Il,ttанг 4VLM GREY IloSE 4Vl-M GRЕY
з0. 600 20-00 Шланг lsolite / МС2 Сrеу HOSE lsolite / МС2 Gгеу
]l 600 з2-00 IlI"rrаrrг SOLITII SWIVL]l. сRI]Y lloSE lSoLll-E SWIvEL GREY
з2. 600 34-00 Il lлаrr г solite Wаtеr Adj Grеу HOSE lsolite Wаtег Adj Gгеу
JJ 600298-00 Шланг SoLlTE/MC2 SWlVEL GREY HoSE ISoLITE/MC2 SWtVEL GREY
з4, 6003 l 5-00 lllлан г SoLll,E/MC2 COl LED BLACK HoSE lSoLITE/MC2 CoILED BLACK
35. 600397-00 Шланг 4VR400 Gгеr HOSE 4VR400 Grеу
з6. 600700-00 Шланг МХ2 400 Gгеу FIOSE МХ2 400 Grеу
JI l 60075з-00 l Роз'см для ,з'с,днувал ьноI муфr,и

CoUPI-lNG SOCKF.,I в t]-MX2
CoUPLING SoCKET в в-мх2

з8. l 600756-00 l Ш;lанг МСХ Grеу HOSE МСХ Grеу

Сmорiнка/Раgе2з4
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з9. 600762-00 Шланг В-МХ2 GREY HoSE в-мх2 GRЕY
40. 600824-00 l Шланг В-МСХ Gгеу HOSE В-МСХ Grеч
4| 60 I 009_00 Кабель MX-I LE]D 3RD GЕN CABLE MX-I LED ЗRD GEN
42. 60 l 069-00 l Кабель MX-l Lt]t) CABLE MX-I LED
4з. 04 зз.з0-00 Шланг 4VLM GREY l007l8 HOSE4VLM GRЕY l007l8
44. 04.з 8.07-00 Шланг4VL.Мl l SURIrб 102з42 HOSE 4VLM l I StJRFб 102з42
45. l2.43.19_00 П,пата TY Т l0078l ttдl. 70з_5 TY т l0078l Rдt.7035
46. l2.43.20-00 Шланг lSоt.l'Гt: SWIVEL l00392 t-loSl-. lSo1.Il,E SWlVEL l00392
4,1. 50 l 566_00 плата DMcx without white Ьох BOARD DMCX without white Ьох
48. 502l l6-00l Плаr,а PL DМХЗ М l0078l Pl- DMX:] м l0078l
49, 502l21-00 П.lrата DMX3 М t]toW BOARD DМХЗ М BIOW
50. 502 l 22-00 Гl;lата DMX3 М I]огпiег BOARD DМХЗ М Вогпiеr
5l 502 l 23-00 | IIлата DМХЗ М l]tclIl I]()ARD DMX3 М BtoB
52. 502 l 40-00 П.ltаl,а DMX3 СдN Dмхз CAN
.53. 502456_00 Ilлата DMX3 М |0l 726 Dмхз м 101726
54 502695_00 [lлата DMCX М BtoW BOARD DMCX М BIOW
55. 502696-00 l Плата DMCX М Воrпiеr BOARD DMCX М Вогпiег
56. 502697-00 Плата DMCX М BtoB BOARD DMCX М BIOB
57. 600662-00 Плата TY 4VR 400 l .З65М l02ЗЗ9 TY 4VR 400 1.365M l02з39
58. 600663-00 Плата TY Мс2 Е 1.365m 102зЗ9 TY МС2 Е 1.365m l02з39
59. 600664-00 Плата TY Мс2 LE Т 1.365m l02з39 'ГY МС2 LE Т 1,365m l023З9
60. 600487-050 [l|ланг 4VLRl l l00З92 IloSE 4VLRl l l00392
бl 600683 _00 Шланг 4VLM l l GREY l02578 HOSE 4VLMll GREY 102578
62. 600772_00 Шланг МХ2 400" GRЕY l007l8 HOSE мх2 400, GREY l007l8
бз. 60077з-00 Шланг МХ2 400" l0078 l lioSE мх2 400" l0078l
64. 60078 l -00 Шланг МХ2 400 GRI:.Y 2.2rn HOSt1 МХ2 400 GREY 2.2rT
65. 60078з-00 lllланг МХ2 400 SLJRt'6 l02342 HOSE мх2 400 SURI- б 102з42
66. 600809-00 Шланг МХ2 400 GREY 20,2х40 lIOSE МХ2 400 GREY 20,2х40
6]. 6008 l l -00 П;lата DMCX BOARD DMCX
68. 600820-00 LUланг МСХ CRl'1Y l02з42 HOSE мсх GREY 102з42
69. 60084]-00 l]_Iланг В-МХ2 CREY l025lб tIOSE в-мх2 GREY l02_5 lб
,70,

600844-00 Шланг В-МСХ GItEY l02_5lб HOSE в-мсх GREY l025 lб
,7l

l6008_50-00l Роз'см лля з'сднуl}а.,;tьtlоi мrуфт,и В В-
мх2 1025 lб

COUPLING SOCKET в в-]\{х2 l025lб

12. 600885-00 l Шланг ISOLITE/MC2 GREY l0099l HOSE ISOL[,I,E/MC2 GREY l0099l
lэ. 600903-00А Плата DМХЗ ГULL OPEN BOARD DМХЗ FULL OPEN

,7 
4. 60090з-O0в Плата DMX3 МСХ l00 RPM BOARD Dмхз мсх l00 RPM

75. 60090з-OGс Плата DMX3 l025 lб Dмхз l025 lб
16. 600920_00 l Шланг МСХ GREY 2.2m I-{OSE МСх GREY 2.2tT
1,7. 60097 l -00 l LLlланг В-МХ2 GRЕY l02345 HOSE в-мх2 GREY l02з45
78. l 600974-00 l Роз'спл для з'сднувальноl' муфти ВВ-

мх2 l02345
COUPLING SOCKET вв-мх2 102з45

79, 600982-00 Плата DМХЗ CAN ВоХ BOARD DМХЗ CAN ВОХ
80. 600986-00 Шланг 4VLM Ol I grеу*l09l30 I IOSE 4VLM O l l цrеу l00l30
8l 600993-00 [].1laTa TY МСХ SIАМI)l]N-ГФ) lY lvlCX SlлмDЕNт(&,
82, 60 072-00 lLlлаrtr, МС]Х GI{[:Y l025 lб I loSt. мсх GRЕY l025 lб
83. 60 08 1-00 lll;lанг МСХ 400 CRt]Y HOSE мсх 400 GREY
84, 60 09б_00 LLl;raHг MCX (jRLlY 400' О20.2х40 lIOSE МСХ GREY 400'а20.2х40
85. 60 097-00 Шлаitг МСХ 400' l0078l HOSE мсх 400" l0078l
86. 60 40-00 Плата TY МХ2 400" gf. TY МХ2 400'ef.
87. 60 59-00 L[lланг МСХ l000lб HoSE мсх 000lб
88. 60 60-00 Кабель МХ- l,.F]D 1.4m l0078l CABLE мх l-ED 1.4m l0078l
89. 60 б 1-00 Кабе"гlь МХ- l.Г:.D 0.8m l0078l CABLE мх l,ED 0.8tT l0078l
90. 5005 5.1-00 П"lrата REI-AY BOARD RELAY
9l 50 I 657-00 Ilлата iCГllROPRO BOARD iCHIROPRO
92, 502046-00 Ilлата DMX-i , BoARD DMX-i
9з. 5023 79-00 I'Iлата DМХЗ l00989 Dмхз l00989
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Додаток fio Щекларацii Про Вiдповiднiсть
Аппех l о De с l ctr at iоп о/- С| о п./Ь r m i ty

л! BIE-02
No F}IЕ-02

Станом на:

Егtъсtiче date

Редакцiя 03
Revisron 03

09-12-2024

94. 600 45-00 Конвертео PL 970 МС2 CONVERTER PL 970 мс2
95. 600 46_00 Конвертер PL 970 Fо Мс2 CONVERTER PL 970 Fо мс2
96. 600 49-00 Конвертер PLPE 970 CoNVERTER PLPE 970
91. 600 50-00 Конвертер PLPE 970 F'о CONVERTER PLPE 970 Fо
98. 600 5l -00 Конвеотеп PLPE 970 Fо l70 kPA CONVERTER PLPE 970 F,о l70 kPA
99. 6003 87_00 lllланг 4VX GREY [-loSF.4VX (]REY
00 600423_00 Шланt- 4VR400 SLJRtrб |02j42 IIOSE 4Vlt400 SURFб 102з42
0l 600428-00 Шланг B-4VX CREY IiOSI; В-4VХ GRE]Y
02 600509_00 Плата TY 4VX l02ЗЗ9 TY 4vX l02з39
0з 6005 l 6_00 Шланг МС2 GREY HOSE МС2 GREY
04 600_53 7-00 [Llлаttг B-4VX (]R}]Y HOSE B_4VX GREY
05 600606-00 Кабель МХ L.IjI) CABI.E мх LED
06 600660-00 Плата 4ВVХ l025 |6 4вVх l025lб
0,| 60066 l -00 Шланг ТY 4VX l.З65m l02Зз9 TY 4VX 1.365m l02ЗЗ9
08 600666-00 Ilлата DMX2 PRO BOARD DMX2 I,Ro
09 600666-0_5с Плата DMX2 PRO t]oARD DMX2 PRo

0 600696-00 Плата DMX2 PLI.JS BOARD DMX2 PLUS
l 60088 l -00 Кабе,ttь МХ LED jМ CABLE МХ LED ЗМ
2 600903-0D П,rlата DMX3 l00989 Dмхз l00989
_) 60095 8-00 Шланг ISоLI'ГЕ. WА'Гl]R ADJ GREY HoSt-. ISoLll,E WATER ADJ GREY
4 60l l41-00 Плата TY МСХ 400' s1'. TY МСХ 400'sf.
5 60 l l 96-00 Плата IDUP IDUP Воаrd

Вiдповiда.ltыtий за cK:taiLittlttя i llрива't'tlс ttt.'tttpи('Mc'|'lto KI alti,l'> (Yttr.llttttltlaiKcttиi,i ttрс;tс'гавtrик в YKpaTrri)
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