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сЕртиФl кАт
про вiдповiднiсть вимогам

Технiчного регламенry щодо медичних виробiв
3аресстрований у PeecTpi

<28> червня 2О24р.

'{9 
UA.MD.599-24 редакцiя 0l

fliЙсниЙ до <27> червня 2029 р.

Щи м сертифi катом посвiдчуеться, що застосуван ня ком плексноТ систем и

управлiння якiстю на етапах розроблення, виробництва i остаточноI
перевiрки медичних виробiв:

П ристроТ рlя KicTKoBoi хiрургГi i а кGеGуа ри Ео н их
Насадки для кiстковоiхiрургГiбагаторазового заGтоGування i насадки дrlя скалерiв

Ультразвуковi скалери i аксесуари до них
Аксесуари дrlя вl{ддлення зубних вiдсrrадвнь

клас lla
що виробля€тьGя: Mectron S. р. А.

за адресою: Via Loreto,15/A,16042 Carasco (GE), ltaly
уповновах<ениЙ предGтавник в YKpaihi: П ри ватне пiдп риемство < Гал iT>

за адреGою: вул. 15 Квiтня,6€, с. БаЙкiвцi, ТернопiльськиЙ раЙон, Тернопiльська область,477LL

вiдповiда€ виltlогам Технiчного реглашенту щоЕо riедичних виробiв,
затвердженого постановою Кабiнеry MiHicTpiB Украiни N9 75З вiд 02.10.201З. Процедура оцiнки
вiдповiдностi проведена згiдно з додатком 3 <Порядок проведення процедури забезпечення

функцiонування комплексноТ системи управлiння якiстю> KpiM пунктiв 8-11 <Перевiрка 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 UA.TR.099, адреса: вул. flрагоманова, будинок 1-А, офiс 2, м. КиТв,02059, УкраТна, тел.: +3В-067-595-

02-30, https://u krmedcert.org.ua
на пiдставi Рiшення ООВ ТОВ (УКРМЕДСЕРТ) N9 001/МD-24.0З.13/01 вiд 28.06.2024.
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Сертифiкат N9 UA.MD.599-24 вiд <28> червня2024 р.

Перелiк виробiв

N9 Номер за
каталогом

Назва виробу
чкраlнською мовою

Назва виробу
англiйською мовою

Код
GMDN/HK-024

ПристроТдля кiстковоТхiрургГl i аксесуари до них Devices for Ьопе surgery and related accessories:

1. 05120061 PlEZOSURGERY touch PlEZOSURGERY touch 47010

2. 05120063 PlEZOSURGERY white PlEZOSURGERY white 47010

3. 0зL2O2Lт MANlPoLo PlEzoSU RGERY@

white
MAN lPoLo PlEzoSURGERY@
white

47010

4. 0з1201з4 MAN I POLO Pl EZOSU RGERYФ

touch
MAN lPoLo Pl EZoSURGERY@

touch
47010

5. 031202зб MAN l POLO Pl EZOSURGERYФ

EXTERNAL lRR|GAT|oN
MANlPoLo PlEzoSU RGERY@

EXTERNAL lRRlGATIoN
47010

Насадки мя KicTKoBoT хiрург[j багаторазового застосування | Reusable inserts for Ьопе surgery:

6. 03570002 D82 D82 47015

7. 03390001 EL1 EL1 47015

8. 03з90002 EL2 EL2 47015

9. 03390003 ЕLз ЕLз 47015

10. 02170001 EN1 EN1 47015

11. 02170002 EN2 EN2 47015

L2. 02170005 ЕNз ЕNз 47015

13. 02170006 EN4 EN4 47015

L4. 0217000в EN5L EN5L 47015

15. 02170007 EN5R EN5R 47015

16. 02170010 ENбL ЕNбL 47015

LT. 02170009 ЕNбR ЕNбR 47015

18. 0з400001 Ех1 Ех1 47015

19. 0з400002 Ех2 Ех2 47015

20. 03400003 Ехз Ехз 47015

2L. 0340000в ExL1 ExLl 47015

22. 03400009 ExL2 ExL2 47015

2з. 03400010 ЕхLз ЕхLз 47015

24. 03400005 ExP3-L ExP3-L 47015

25. 03400004 ExP3-R Ехрз-R 47015

26. 03400007 ExP4-L ExP4_L 47015

27. 03400006 ExP4-R EXP4-R 47015

28. 03570003 lcP lcP 47015

29. 0з510007 lM1 lM1 47015

з0. 03510010 lMl AL lмl AL 47015

31. 0з510011 lMl SP Jллl-t 47015

з2. 03510019 lMlS Z,_ ý_\ 47015

зз. 0з510022 lM2 SP //rY lM2 SP\"N 47015

34. 0з510025 lM2.sA //:fuушl [!lПВl$рт,IЪ 4TOLs

flиректор

CTopiHKa 2 з 7 w lBaH БАВикlн



Сертифi кат N9 UA. М D.599-24 вiд<28> чер в ня 2024 р.

N9 Номер за
каталогом

Назва виробу
украiнською мовою

Назва виробу
англiйською мовою

Код
GMDN/HK-024

з5. 03510026 м2.8р lM2.8P 47015

36. 0з510001 м2А lM2A 47015

з7. 03510015 м2А-15 lM2A-15 47015

38. 03510002 м2р lM2P 47015

39. 0з510016 м2р-15 lM2P-15 47015

40. 03510027 м3.4А lмз.4А 47015

4L. 0з51002в мз.4р lM3.4P 47015

42. 0з510003 мзА lмзА 47015

4з. 03510017 мзА-15 lмзА-15 47015

44. 03510004 мзр lмзр 47015

45. 03510018 мзр-15 lмзр-15 47015

46. 03510005 lM4A lM4A 47015

47. 0з510006 lM4P lM4P 47015

48. 0з510012 MDl1.9 MDl1.9 470L5

49. 03510013 MDl2.2 MDl2.2 47015

50. 03510014 MDl2.5 MDl2.5 47015

51. 0зз80014 ор1045 ор1045 47015

52. 03380001 ор1 ор1 47015

53. 0ззв0002 ор2 ор2 47015

54. 0зз80003 орз орз 47015

55. 0ззв0011 орзА орзА 47015

56. 03з80004 ор4 ор4 47015

57. 03з80005 ор5 ор5 47015

58. 03380012 ор5А ор5А 47015

59. 03зв0006 орб орб 47015

60. 03зв0010 орбА орбА 47015

61. 0ззв0007 ор7 ор7 47015

62. 0з380008 ор8 ор8 47015

63. 0з380009 ор9 ор9 47015

64. 0з370001 от1 от1 47015

65. 03з70019 от11 от11 47015

66. 03370020 от12 от12 47015

67. 03з70021 oTl2S oTl2S 47015

68. 03з70022 от13 отlз 47015

69. 03з70023 от14 от14 47015

т0. 03370029 от1504 от1504 47015

7L. 03з70008 отlА -z ж 47015

72. 0зз70002 от2 %2 ог\N 47015

7з. 0зз7000з отз |€/
-}/ отз___Y,_\ I 47015

74. 0з370004 от4 tt: IкYШР Ety lD\a 47015

flиректор
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Сертифiкат Ns UA.MD.599-24 вiд <28> червня2024 р.

N9 Номер за
каталогом

Назва виробу
укратнською мовою

Назва виробу
англiйською мовою

Код
GMDN/HK-024

75. 03370005 от5 от5 47015

76. 03з70009 от5А от5А 47015

77. 0зз70010 от5в от5в 47015

78. 03з70006 отб отб 47015

т9. 0зз70007 от7 от7 47015

80. 03370017 от7-20 от7-20 47015

81. 0зз70011 от7А от7А 47015

82. 03з70015 от7S-з от7S-з 47015

83. 03370014 oT7S-4 oT7S-4 47015

84. 0з370013 oTBL oTBL 47015

85. 03з70012 oT8R oT8R 47015

86. 03з70016 от9 от9 47015

87. 0з510020 р2-з р2-з 47015

88. 03510024 р2-з SP р2-з SP 47015

89. 03510021 рз4 р3-4 47015

90. 03з7O0з0 PL0419 PL0419 47015

91. 03з70031 PL0527 PL0527 47015

92. 033700з2 PL0631 рLO6з1 47015

93. 03з70033 PL0719 PL0719 47015

94. 0зз70026 PLl PL1 47015

95. 03370027 PL2 PL2 47015

96. 03з70028 рLз рLз 47015

97. 0з180002 рр1 рр1 470L5

98. 0з180006 рр10 рр10 47015

99. 0зlв0007 рр11 рр11 470t5

100. 031в0008 PPL2 PPL2 47015

101. 03390004 PR1 PR1 47015

L02. 0з390005 PR2 PR2 47015

103. 0з180001 PS1 PS1 47015

104. 0318000з PS2 PS2 47015

105. 0з180005 рSб рSб 47015

106. 03380013 SLc SLc 47015

107. 03з90007 SLE1 SLE1 47015

108. 03390008 SLE2 SLE2 47015

109. 0з370024 SLo SLo 47015

110. 0з370025 SLo-H SLo-H 47015

111. 03390006 SLS J! "f[+ъ* 47015

LLz. 04570001 W1 
^")

ж\\ 47015

113. 04570002 w2 //У W2 \s\ 47015

LL4. 0457000з wз ll"tцY {tf*пгрт,,\'g 47015

flиректор
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Сертифiкат N9 UA.MD.599-24 вiд <28> червня2024 р.

N9 Номер за
каталогом

Назва виробу
украiнською мовою

Назва виробу
англiйською мовою

Код
GMDN/HK-024

115. 04570004 W4 W4 47015

116. 04570013 W4-H W4-H 47015

LLT. 04570005 W5 W5 47015

118. 04570006 Wб Wб 47015

119. 04570014 W6-H W6-H 47015
Ультразвуковi скалери i аксесуари до них ultrasonic scalers апd related accessories:

120. 05020015 combitouch combitouch 36047

LzL. 0509000в СОМРАСТ PlEZO LED СОМРАСТ PIEZO LED з6047
L22. 0509000з сомрАст PlEzo р2к сомрАст PlEZo р2к з6047
L2з. 05080013 MlcRoPlEzo MlcRoPlEzo 36047

L24. 0з120016 MANlPOLO ABLATORE MANlPOLO ABLATORE 44907

125. 0з120142 MANIPOLO ABLATORE LED MANlPOLO ABLATORE LED 4490т

L26. 0зL20224 MANlPOLO ABLATORE LED
coмBl ToUcH

MANIPOLO ABLATORE LED
COMBI TOUCH

449от

L27. 0з1202з8 MANlPoLo ABLAToRE SLlM MANlPoLo AB|_AToRE SLlM 44907

128. 0з120241 MANlPoLoAlR PoLlSHlNG
PERlo

MANlPoLo AlR PoLlSHlNG
PERlo

44907

L29. 031202з9 MANlPoLo AlR PoLlSHlNG
90"

MANlPoLo AlR POLISHlNG
90,

4490т

1з0. 0з120240 MANlPoLoAlR PoLlSHlNG
120,

MANIPoLo AlR PoLlSHlNG
120"

44907

Насадки багаторазового застосування для скалерiв | Reusable inserts for scalers:
131. 02960001 S1 S1 lи90в
L32. 02960009 Sl-S Sl-S lи90в
1з3. 02960002 S2 S2 /и908

Lз4. 0296000з Sз Sз 4490в
135. 02960004 54 54 4490в
136. 02960005 S5 S5 4490в
1з7. 02960006 Sб Sб lи9OВ

138. 02970001 р1 р1 lи90в
139. 02970002 р2 р2 /и908

140. 0297000з рз рз 4490в
141. 02970004 р4 р4 4490в
L42. 030в0001 р10 р10 /и908

143. 030в0002 р11 р11 44908
L44. 0308000з PL2 PL2 4490в
145. 0з080004 р13 рlз 4490в
146. 0з080005 р14 z зщцý. lи90в
L4T. 030в0006 р15 /ý", Фts хQN /и9OВ

148. 0зOв0007 Pl6R llit ,,Р^lýRппввТlr\i 4490в
149. 03080008 Pl6L tt;

(( |F#!}::":;; ]: /и9OВ

flиректор
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Сертифiкат N9 UA.MD.599-24 вiд<28> червня2О24 р.

N9 Номер за
каталогом

Назва виробу
украiнською мовою

Назва виробу
англiйською мовою

Код
GMDN/HK-024

150. 02з50001 Е1 Е1 ,и9OВ

151. 02350002 Е2 Е2 lи9OB

L52. 0з450001 ER1 ER1 4490в

153. 0з450002 ER2 ER2 lи90в

L54. 03450003 ЕRз ЕRз 4490в

155. 0з450004 ER4 ER4 4490в

156. 03450005 ER5 ER5 44908

157. 0з050001 R1 R1 4490в

158. 0з050002 R2 R2 ,и9OВ

159. 03050003 Rз Rз 4490в

160. 0з050004 R4 R4 lи908

161. 03050005 R5 R5 lи908

L62. 03050006 RDз RDз 4490в

163. 03050007 RD4 RD4 /и9OВ

164. 0з050008 RD5 RD5 lи908

165. 031з0001 мЕ1 мЕ1 4490в

166. 031з0002 мЕ2 мЕ2 ,и9OВ

167. 0313000з мЕз мЕз /и9OВ

168. 0219000з см1 см1 4490в

169. 02190004 см2 см2 4490в

170. 02190001 смз смз 4490в

LTL. 02190002 см4 см4 44908

L72. 02990001 D1 D1 4490в

17з. 02990002 D2 D2 4490в

L74. 02990003 Dз Dз lи908

175. 02990004 D4 D4 4490в

L76. 03570004 lcS lcS 4490в

LT1. 02900112 lc1 lc1 ,и9OВ

178. 03570001 DB1 DB1 4490в

179. 0з590001 TAl2D60 TAl2D60 4490в

180. 0з590004 TAl2D90 TAl2D90 4490в

181. 03590002 TAl4D60 TAl4D60 44908

182. 03590005 TAl4D90 TAl4D90 4490в

183. 03590007 TAl4D120 TA14D120 /и908

184. 03590003 TA16D60 TAl6D60 4490в

185. 03590006 TA16D90 TA16D90 lи908

186. 03590008 TA16D120 JýýQl20 44908

187. 0з590010 TF12D60 Z, \ 4490в

188. 03590012 TFI2D90 //_"Y ТГrZОЭлFg\ lи9OВ

189. 0з590011 TF16D60 f/- /кVш IпFШRPPTD\i 4490в

flиректор
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Сертифi кат Ns UA. М D.599-24 вiд<28> черв ня 2024 р.

N9 Номер за
каталогом

Назва виробу
чкраiнською мовою

Назва виробу
англiйською мовою

Код
GMDN/HK-024

190. 0з590013 тFl6D90 TF16D90 44908

191. 02900120 Насадки длtя пiд'ясенноТ
парадонтолог[i

SUBGlNGlvAL PERlo TlPS 4490в

Кiнець перелiку

lсторiя сертифiкаry

Редакцiя Причина змiни ,Щата

01 Перше видання 2в.06.2024

ý
Iцъ
:J:тифi{ацiйний

flиректор
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