
fвклагАцIя Про Вt;lповtднIсть
D е с l ctr at i rl п о |' С о пlЬ r m i ty

No BlE-04
Станом на:

Егfъсttче date

Revision 03
09.1z.2024

Ми. Бiсн-Еiр fleH,r,a.;r СА.
знtlх()дим()ся зil iцресок) :

JIаttггассе 60 CI I-2504 Бi.lrь. Illвсйrtарiя
деклар},(,\1о l IpO }lac,|,),I ll]c:

We. Bien-Air Dental SA,
located at:

l.ilnggasse 60. Cl I-25()4 }lienne. Srvitzeгland
hercrvith сtесlаге thirt:

Медичlli вироби:

Medical devices

I lepc.rliK виробiв:

Lisl o|'prodtrcts:

Виробник:
fuIапtфсtчrеr;

Алреса:
Address'

Уповноважений представник в

YKpaiHi l,tl iLlpcca:
.Ч tt t hог i:e d герrеsе пt al i че i п

ukrаiпе апd address;

Класифiкаlliя:

Classdicatioп-,

Виtцевказitlti lrирttби lli.tllotli,tattrtl,

осtlоl]l]и]\l I]имоI,tt]\,| для ]\lеilиtlllи\

виробiв згiдttо:
1-he abol,e proLlu(,l,\ пlееt lhe
esseпlial recluireпletlts JЬr пledicctl
deyices accordiпg lcl:

Opl arr з оttittки BiLtloBiдtloct,i:
С опlЬrm ily asse s s mе пl body -,

'I'i,рбi 
l lr l i I IaK()lIcLlI lи ки ('I-r рбi l rи ). акссс\,ари

'I'uгbirlc lrantlpicccs ( l LrrЬiпсs). accessories

,I[lttl. .,to,,ta,t,tltt l (2ll lrai;illcltr ваlrttя)
5'ес,..ll;лс.т l (28 iteпlsl

Бiсн-t-iр fieHтa';r СА
Вiеп-Аir Detlcll SA

JIанггассс 60 СН-2504 Бiль. L[Iвейчарiя
l.iinggassc 60. (]I I-250,4 []iеппс. Switzcrland

Приватне гtiдприсмlство <l'it,ti,г>

вl,л. l5 |(вiтlrя. бС. с. Байкiвцi. 'Гернопi:lьський 
район, Тернопiльоька область, 477l l, УкраТна;

l-ел.: 0 800 502 998; +38 093 08 l 87 78l +З8 050 З38 l0 64; e-mail: office@galit.te.ua; www.galit.te.ua
Р r iyale Compattv к Gа l i t l
бЕ, 1_' Kyiltt_va 5l.. village l]aikivtsi, rеgiоп Теrпоуlil, 177 l l, Ukraiпe: Рhопе:
080050299Е, , з8O9з()8 18778, ,_]80-50-]_]8 l0б1: Е-пшil: of/ic,erl|galit.te.uct; www.galit.le.ua.
K.lrac lla. ло,llаtок 2 Техtliчнtlго peI jlai\lel]I\ ltl(),,lt) !lс,Itичllих виробiв. за,l,вср;tжсttий I-IclcтattoBt,ltt,l

I(MY lзi,,r 02 iKotl,t ltя 2() lЗ poKr N,75З
('lass llа,.-1ппt,.у 2 ol 'l'ac,ltпit,al гe,qttlulitltt lltt tпесlit-,чl tlel,ic,t,.;, ttllргrlчt,d h.t, l)ec,ree о/ Cctbitlet о/
11iпi,ylet,s ol I krltitte.V7.j-] ()л ()с,tоhеr 2пLl, 2() l-]

/klда,l,rt), l lcxtti.tltot,tl pcl,]lai\lell,|,), lllо,цо N,lе,](ичllих виробiв. заiтвсрлжений ГIостановою КМУ вiд
()2 ;Kot1,1 ttя 2() lJ poKi Nu75_i. l]ac,1,ocoBilrta процел\,ра tlцiнки BiдltoB1.1tHoc,r,i зr,iдно Додатку 3

l}11lIlcзI,ii,,titlt()1,o pcI,jIa]vlcH,Iy: Забсзltечсtltrя (l1,rrKltiorlyl}allllя KoMlгlJlcKcttoT сисl,епtи угtравllittllя
якiсr,rо (за I}t,ilIя,|,к()Nt rr1,1rK,l,ill 8-1 l )

.1ппс-х l r|"l'есhпiсаl regttlati,oп оп medical devices, approved lэy Dесrее oJ СаЬiпеt oJ'Мiпistеrs oJ

Ljkrаiпе Л'р75-] оп ()сtоЬеr 2пd, 20 l3, ('опfоrпlitу сlssеssпlепl procedure /ollowed, ,1ппех 3 аЬоуе

пtеtlliопеd lес,hпiсаl rеgчLаliоп: l,,пsuriпg the |itпсtitlпiпg of ct с,опlрrеhепsiче qualiIv пlапаgеmепl

s.vsleпl (е.tс,lчdiпg 1ltlittts 8- l l 1

'lilварис,l,во з обмеженоttl Bi,llIloBiдa,rlbHicтKl <УКРМЕДСЕРТD. адреса: 02059, м. Киiв, вул.

flрагомtанова" la. o(l. 2: Тел. (067) 595 02 30; Номер призначеного орга}lу Л9UА.ТR.099
UКRЛ,lЕDС1,1|'l', Liпlited LiabilityCompaпy; address: 02059, Kyiv, ]а Drahomanoyastreet, oJ.2:Tel.

7) 595 02 30: С, a$sessmeпl body No. U.A,TR.099

'l'cxttiчtta,loKrпletl,I,atlill tla ьtс,ltи,tttt.tй tlиlliб pcl,зlrtlб,rctllt tlr

ltllг(\ltil.I;KclIil. /[ctt.tlrplrItiя Iii.IIlt,Bi I||()cI i cIi,lil Lcllil llil Ili lt,lillti
ccp,r,иt|lirta,l,r tli.ltlotli;tttoctiNl t jl\ MI) 553-2З 1lc_Llrrtrtiя ()З rli,,t

()9.12.2()2-} l,a ltii( ttollttv tli tttt,lri_tlt.lt,tticll, I]ltn(la,llпKil, лilllil
.,lett,ta1,1itt liя (, (ll]lII la ;ro ()З.()11.2()2tt р.

[]iлttовi,,tultьлtий за сtt-цlLIаttttя t

ltt1,1i,llIllя .tcK.rapltltli' tli.ttttltli.ttttlcl i:

lleslltlпs i ble .fbr tопцli l i пg апd
i s s t t i п.q l lu, de с, l а r а l i о п t1|' с, r l t | о t, tlt i t,l,

Micrle i ла,Iii ви]ltll]ня:
l'lace сlпd date isstle:

lиректор
Direclrlr

']'hc tcchllical ciocttmctltittiorl lilг thc mcdical tlсr,iсс has Ьссп
derclo1lcti atld itllplcntcrltcd. I'hc сlссlагаtitltl ttl'conlbrnritl is mtrdc

()ll thc htlsi\ tll'ccгtiI'iclttc tll'ctlnlilгtllit_r Nrl. Il'l\,N4I),55]-2_] гсчisiоп
()] dlttcd ()9, |2.2()2.+ atlcl Ltrlсlег thc lirll гesponsibility o1'the

tltilll Lt litctu гсг,' |'h i s dcc laгatir.ln is val id utiti l 0З.08.2028

lIривiгt lle tli,lttpиr,l,tc,l,Bo r<l-a;tir,,> (Уtlовttоваrttсгlий Ilрсilсl,авI]иrt в YrtpaТrri)

Рriчаlе ('rltll1mrt.l, l(jalitl (.,'luthrlri:ecl rel)l,ese11l{tlive ilt Likrаiпе)

5 квi,t,ttя бС.с. Байкiвцi р1,1оlliJlьський район, Тернопi.llьська обласr,ь, Украiна; 09.|2.2024
vtsi, rеgiоп 7'еrпорil, 177 ] ], (lkraiпe, 09. ] 2,2024

Золотий Володимир Петрович
Zo l о lyy Vo l ody myr Р etr ovyc h
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м# Ноплер згiдно
каталогу,/ REl'l

Назва меди.t ного виробу yKpal'HcbKottl
мовою / Narnc of rTedical dcvice iп

tJkгairrian

Назва пlедич ного виробу англir"Iською
1\{овок) / Nапlе of rnedical device in English

l l 600039-00 l llaKottc.ttttlK,r,l,pбirrrrиil T'[JR Black РсагI
l;(]() З l l

I'LJR Black Реагl ЕСо 3I-1

2. | 600040_00 l llаконсчttик l,ypбiHrrrrii I'UR t]lack Рсаrl
tjсо 4t]

I't_JR Black Реаrl ЕСо 4Il

J. 60064 1 _00 },,lаконечник турбirlнl,rй l-UR PRESTIGE L ,ГUR PRESTIGE L
4. 600з 7з -00 Наконечник турбiнний TUR Boralina TUR Вогаliпа
5. 6003 80-00 Накоцецлцц турбiнний l UR PRESTIGP L TUR PRES]-IGE L
6. 6003 82-00 l{аконечник турбiнний l'[JR Воrа L TUR Вога L
1. l 60047 l -00 l [ [аконечttик т,урбiнниli 'ГtJ BORA

L l0l947

,гU BORA L_l0l947

8. l 600734_00 l Цgдqцqущ{ ]урQjцццЦ LЦЦ ryqq!цe!Ц 1'UR Prestige LK
9. l 600907-00 l Ilакоtlечtlик турбiнний l'UR'ГОRNАDО

LK
l,UR TORNADo LK

l0. l 600908-00 l Ilакоtlечtlик т,урбitrний l-tjR'ГоRNАD()
L.I]D

TL.jR T()RNADo l_.Ег)

ll l 60 l 085-00 l []aKollc,t ti и к т,чрбi rrrrrl ii'ГtJ R l'ОRNдDО Х
l.Et)

l'LJR l-()RNADO Х 1.I].D

l2 l 60 l 086-00 l []aKc,lHc,tttиK r,урбirrrrий'l t]R I'ORNADO Х
l.K
iIi,....,,,.],,,,,,i r1llбirrlrlrir l tiI],,r,i j r.r,n

I,tJR TORNADo х LK

J l60l l _52-00I I'Lj Воrа 2 LED
4 l60l l53_00l Наконеч н и к турацддЦ :Ц9gз2!ý 'r[J Воrа 2 l.K
5 600з79-00 l laKoHeч ьtик турбiпrrий l-UR PRES'IIGE 'ГUR PRtj.S]-IGE
6 600з 8 l -00 Наконечник турбiгrний BORA l,UR tзоRА
,7

6003 82 -00 Наконечник турбiнний BORA t, TUR BORA t,

8 600638-00 Наконечник ,гчпбiнний BORA L ],UR BORA L
9 6007з2-00 Н ако неч н и к тур_б_цIIJ_ЧОЦД!Д l,UR BoltA LK

20 600932-00 l[аконе.ttlик турбiнний l-огпаdо S LK 'ГU Тогпаdо S LK
2l 6009з з -00 I{аконечник туtэбir,lний l'огпаdо S L TU Тогпаdо S L
22 60008 l -00 П * ийоi н iM "а rkон-r-rал r rв r-уфrа

COUPLING UNlFIX ЗН
CoUPLING UNlFlx зн

2з. 1 600082-00 l Illвl.tлкознiмrlа з'слttувальна муrРт,а

CoLIP1-IN(l I.JNIlrIX 4I l

Iilвилко,,liмrlа r',,,,,1оп.,о,,,t rtrt|lrlt
COIJI'1.IN(] I.JNl}:IX ,,1II l- Wд I'I1tt дDJ
rТrnrinu lrriЙ rilr , , ,,,r n,,,l'n,iu r,rl r|l r.r

CoLrpIing LJniflx 4t t L.

CoUP1.ING L]NIF-IX 4tI

24. l 600086-00 l CoUPI-ING IJNIIrlX 4н L. WATER ADJ

25. 1 600363_00 l Coupling Uniflx 41-1 L

26. l 600902-00 l LLlвилкозtliмtlа з'(,,ltнчваJlьна муtРlа
CoLlpling t.K 4ll L

Coupling LK 4Н L

2,7. I 600866_00 l [1,1видкознiмr,rа з'(]/ltlуваJlьна My(l,r,a

COLJPLING l.K 4tll- WAI-ER ADJ
COUPLING LK 4HL WATER ADJ

28. l 600089-00 l Аllап,геlэ 4t]-3Il Аdарtег 4t1-3H

l J i,,tt toBi,,ta:t bt t ll l,"1 .ta с l(, ]ll,,tilI l I l я I

ltl1.1illlIlя, tcti.lttpltt ti t' lli tl tt,tti tttoc t i :

l?e s: р опs i Ь l е .| оr t,tltпр t l i пg ct ttd
i,s.rzrillg 1hс cl е l, l r t r ч l i о п о |' с, о tt I t l r t t t i l,v,.

мiсце i даtа вилання:
Plac,e апd date isstte

!ирек,гор
Directrlr

Ilрива,гltе lti;lttpиt,vtc,t,tltl <<I'a,lti,t,> (Уtltlвгlовалtений представник в YKpaTHi)
Рriуаtе ('опlрtttlv < (jаl it l (,,ltt!hori:еd rерresепtcltive iп [ikraiпе)

ir,ня бС.с .'l'cpr roI l i.,t t,сt,ttи й райоl r. 
-Герttсlп 

iл ьська tlбласть. УкраТна; О9.12,2О24
rli,ti r,/.li, rcgtott 'l'eгttll1ltl, /'|'; l l , l ,'krчiпе; ()9_ !2_2()2]

Зо" tотий Вtl;ttl;1имир [lсr-рtlви ч

1l l l t l l l,l, |/ tl l t lt lI tt tI r l) е l rtlyllc, hсfiлlъ
3 093803 7
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