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DECLARATION ОF CONFORMITY
No. WOODPECKER.UA/1/vеr1

of the medical dеviсеs * Dепtаl Х-Rhч Gепеrаtоr Ai
Ray

to the requiremeпts of Тесhпiсаl regulatioп
сопсеrпiпg medical dеviсеs (approved Ьу the Decree

of the СаЬiпеt of Miпisters of Ulсrаiпе оп 02
October, 20I3 uпdеr No. 753).

Мапufасturеr:
паmе: Guilin Woodpecker Medical Instrument
Со., Ltd.
address: Information Industrial Раrk, Guilin National
High-Tech Information Park, 541004, Guilin,
Guangxi, P.R. China
Р hопе : +86 -7 7 З -581 З 1,9 бl2З 50 599
E-mail : woodpecker4@ glwооdрggkq€g!ц

whose Дuthоrizеd Represeпtatiye iп Ukrаiпе is:
паmе: Private firm <<Dentalup>

address:34 Lyudviha Svobody Ave, fl. 148, Kharkiv,
6|204 Ukraine,
EDRPOU code З14З9056
Tel,/fax: +38 (057) ЗЗ7-74-40
Е -m ail : dentaluxtrade@ukr.net

Medical deyices сlаssфсаtiоп: Class IIЬ, according to
points 18 of Аппех 2 оf Technical regulation
concerning medical devices.

Uл.тR.099

Сопfоrmitу Дssеssmепt Route: Дппех 3 of Тесhпiсаl
Regulatioп оп Medical Deyices approved Ьу the

СаЬiпеt of Miпisters of Ulсrаiпе Rеsоlutiоп No. 753 of
Oclober 2,20l3

Сопfоrmiф assessmeпt body with its idепtфсаtiоп
пumЬеr: LLC кUКRМЕDСЕRЪ), ]-д Drаhоmапоуа

The products is ,асеоmрапiеd Ьу the mark of
сопfоrmiф to the requiremeпts of Тесhпiсаl
regulatioп.
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ДЕКЛАРАЦIЯ ПРО ВIДПОВIДНIСТЬ
м WOODPECKER.UA/1/ver1

меduчнuх вuообiв - Ренmzен сmомаmолоziчнuй
порmаmuвнuй Ai Rач

з z i d н о в 117,1 о z ал4 Т ехн iчн о z о р е 2л a]rt е нmу u4 о d о

м е d uчнt tх в uр о б i в (якuй з аmв е р d эtс е нuй П о с m ан о в о ю

Кабiнеmу MiHicmpiB Украi|нu Bid 02 эюовmня 2013 р,
Ns 753).

Вuробнuк:
найменування: Гуйлiнь Вулпекер Медiкал
IHcTpyMeHT Ко. Лтд.
аdреса: Iнформейшн Iндастрiал парк, Гуйлiнь
Нейшенал Хай-Тек Iнформейшн Парп, 541004,
Гуйлiнь, Гуансi, Китайська Наролна Республiка
Тел. : +86-7 7 З -58'7 З |96 12з 50599
Е -поu,tmа : woodpecker4 @ glwoodpecker. соm

Уповноваженuй преdсmавнuк в YKpaiHi яко2о е:

н айл,t ену в ання : Приватна фiрмfr <ДЕНТАЛЮКС ),

аdреса: YKpaiHa, б1204, м. XapKiB, пр. Людвiга
Свободи, буд. З4,кв. 148

сдрпоу 31439056
Тел./факс : +38 (057) ЗЗ7 

"/ 
4-40

Е - пошmа : dgntaluxtrade@ukr.nФ

Класuфiкацiя зазначенuх меduчнttх вuробlа: Клас IIЬ
згiдно з пунктами 18 ,Щодатку 2 Технiчного

регламенту щодо медичних виробiв.

П р о dукц iю с у пр о в о d эюу с з н ак в i d по в i d н о с mi в uл,t о z ал,t

Т ехнiчн о z о р е zл аJчrенmу :

t*1.1iax +88 {0ý7} 3ý-77-440,
77f,-25-,t 0, 77з,2ý,1 t

ý
Uл.тR.099

Процеdура оцiнкu вidповidносmi: ,u!оdаmок _ 
3

Технiчноzо реzлап4енmу щоdо."-лtеduчнuх вuробiв,

заmверdэtсеноzо Посmановою Кабiнеmу MiHicmpiB
YKpa|Hu NЬ753 Bid 2 жовmня 20l3p.

Прuзначенuй opzaH з оцiнкu вidповidносmi mа йоzо

1
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ý'! 204, Ukr*ina, Kharkiv
L.ýv*body st. 34, #148

ý1204, YKpaiha, м. XapKia
вул, Л,Споýоди ý4-148

tel.1fax +88 {ýý7} ýЗ-77-440,
773-2s-,t0, 77ý-2ý_1l

dentaluxtrad gФшkr. net
чЬr64ýФmаil.ru

str., office 2, Kyiv, 02059, Ukrаiпе accredited Ьу the

Nаtiопаl Дссrеditаtiоп Дgепсу of Ukrаiпе Certifig,ate
No. NЬ8О047 yalid till ]4.] ].2027, designated Ьу the

Miпistry of Есопоmу of Ulcraiпe, uпdеr the

idепtфс аtiоп пumЬ er UA. TR. 0 9 9

Certificate of сопfоrmiф with requiremeпts of
Тесhпiсаl Regulatioп оп Medical Devices NЬ

UД, MD. 5 84 -2 4 valid from 09. 0 4. 2 0 2 4 till 08. 04. 2 0 2 9 
"

The аЬоуеmепtiопеd devices соmрlу with the

requiremeпts of the, паtiопаl, Еurореап апd
iпtеrпаtiопаl regulatioпs апd staпdards which are
listed iп the Дппех 2 to this Declaratioп of сопfоrmiф.

Dесlаrаtiоп of Сопfоrmiф valid from 09.04.2024 to

08.04.2029.

Further Дппехеs are ап iпtegral part of this
D е cl ar at i оп of с опfоr miф :

Дппех ] with the list of паtiопаl, Еurореап апd
iпtеrпаtiопаl regulatioпs апd staпdards.

This declaratioп of coпformity is issued uпdеr the sole
lbll, the

t
ý[.

х

!раеол,tанова, буduнок ]-А, офiс 2, лl, Кuiв, п)l)5Q

У кр аlн а акр е d um о в ан uй Н ацi о н ал ьн u.лl а z е н m с m в о м з
акр е d um ацii' Укр aiH u, аm е с m аm акр е d um ац ir Ns 8 О 0 4 7

чuннuй do ] 4. 1 1.2027, прuзначенuй Мiнiсmерсmвол|
еконолliкu Украiнu за idенmuфiкацiйнttл,t номерол4

UA.TR.099

Серmuфiкаm про вidповidнiсmь меduчноzо вuробу

BuMoZaM Технiчноzо реZла\4енmу щоOо меduчнuх
вuробiв М UД.МD.584-24, mермiном dit Bid 09.04.2024

р. do 08.04.2029 р.

Зазначенi вuробu вidповidаюmь вu.л,Iо2а.л4

нацiональнuх, европейськuх mа мiэtснароdнuх
норл|аmuвно-правовuх akmiB mа сmанdарmiв, якi
HaBedeHi в ,Щоdаmку 2 dо daHol' tекларацil' прсl

вidповidнiсmь.

!екларацiя про вidповidнiсmь diйсна з 09"04.2024 р,
dо 08.04.2029 р.

Невid'€мною часmuною daHoi' flекларацii' про

вidповidнiсmь € насmупнi flоdаmкu:
!оdаmок 1 з перелiколи нацiонсlJlьнllх, европейськuх

mа л,tiэtснароdнttх норх4аmuвно-правовuх akmiB mа

сmанDарmiв.

I!я dекларацiя про вidповidнiсmь вudана пid вuключну

idповidальнiсmь бнuка.

алссв Щ.Р.
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ý1 2О4, Ukraine, Kharkiv
L.ývobody st. 84, #148

Sl R84, YKpairra, м, XapKiB
вул. Jl,Своýсди 34-148

tý1.1fax *8ý {сý?} 3ý_?7-440, dsпtаI$хtrаdеФýkr.яеt
чЬrý4ýФlзаil.ru77з.25-1 0, 77з-25-1 l

Дппех 1 to Declaration of conformity No. WООDРЕСКЕR.UА/l/vеr1
Щодаток 1 до ДекларацiТ про вiдповiднiсть NЬ WOODPECKER.UA/1/ver1

List of national, Ечrореап and international regulations and standards /

перелiк нацiональних, свропейських та мiжнародних нормативно-правових akTiB та
стандартiв

Нацiональнi сmанdарmu, якi включенi dо перелiку нацiональнuх сmанdарmiв, якi
в i D п о в i d аЮ mь е вр о пе Йс ь Klt 1,1 z арл,t о н i з о в анuм с mан d ар m ам m а d о бр о в iльн е

засmосування якl]х fuIоэtсе спрuйллаmuся як Dокж вidповidносmi меduчнuх вuробiв
, 

вltмоZал4 технiчноzо ре?лал4енmу u4оdо.л,леduчнuх вuробiв:

1) дстУ EN ISO 10993-5:2015 Бiологiчне оцiнюванЕя медичних виробiв. Частина

5. Випробовування на цитотоксичнiсть in vitro.
Мiжнароднi стандарти, регламенти, настанови, рекомендацii:
EN ISo 1з485:2016+д11:2021 Medical devices - Quality management systems

Requirements for regulatory рurроsеs
EN]S9 |49'7l:2019+дt |:2021Medicaldevices-Applicationofriskmanagementtomedical
devices
IS9/TR 249'l|:2020 Medical devices - Guidance on the application of ISO |4971'

EN 62304:200б+д1:2015 Medical device software - Software life-cycle processes

EN 60601-1:2006+д2:2021 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements fоr

basic safety and essential реrfоrmапсе
EN б0601-1-2:2015+д |:2021 Medical electrical equipment - Раrt 1-2: General requirements

fоr basic safety and essential реrfоrmапсе - collateral standard: Electromagnetic distuTbances

-Requirements and tests
EN 60601 -2-65:20|З+А2:202| Medical electTical equipment - Part 2-65: Particular

requirements for the basic safety and essential реrfоrmапсе of dental iпtrа-оrаl x-ray
equipment
вът ооооt-1-3:2008+д2:2О2| Medical electrical equipment - Раrt 1-З: General Tequirements

fоr basic safety and essential performance - Collateral standard: Radiation protection in

diagnostic X-ray equipment
ЕN-6122з-3-4:2000 Ёvaluation and routine testing in medical imaging departments - Раrt 3-

4i Дcceptance tests - Imaging реrfоrmапсе of dental X_ray equipment
EN ISo I522З-I:2Q21 Medical devices - Symbols to Ье used with medical device labels,

labeling and information to Ье supplied - Part 1: General requirements
EN ISO 204}7:2021 Mbdical devices - Information to Ье supplied Ьу the manufacfurer

ISТд:2д Editorial Change,2012 Packaged-products weighing 150 lbs. (68ke) or less

EN 62506:2013 Methods for product accelerated testing
EN 62366-1:2015+д1 :2020 Medical devices - Part 1: Application оf usability engineering to

IEC/TR 62з66-2 Ed. 1.0 en:2016 Medical devices - Part 2: Guidance on",the application of
usability engineering to medical devices
EN 60601_1-6,12010+д2:2021 Medical electrical equipment - Раrt 1-6: General requirements

fоr basic:safety and essential реrfоrmапое - Collateral standard: Usability
ISO/TR 2О4|6:2020 Medical devices - Post-market surveillance for mапufасturеrs

J
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EN ISO 11664-|:2021 Processing of health саrе products. Information to Ье provided Ьу the

medical device manufacturer fоr the processing of medical devices
EN ISO 10993-1:2О2О Biological evaluation of medical devices - Evaluation and testing
within а risk manageinent process
EN ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices - Tests for in vitro
cy.totoxicity
ISO 10993 -10:202| Biological evaluation of medical devices - Tests for irritation and skin
sensitization
EN 621З3-2,201'7+А|:2021 Secondary cells and batteries containing alkaline оr other non-

acid electrolytes -Safety requirements for portable sealed secondary lithium cells, and for

batteries made from them, fоr use in роrtаЬlе applications - Part 2: Lithium systems

IEC 6|22З-З-4 Ed. 1.0 en:2000 Evaluation and routine testing in medical imaging
departments - Part З-4: Acceptance tests - Imaging реrfоrmапсе of dental X-ray equipment

MEDDEV 2.7.1 Rev.4 Clinical evaluation: Guidance under the Directiye 9З142 / ЕЕС and

90/385 / ЕЕС manufacturers and notified bodies
MEDDEV 2.I2lT Version 0.8 Guidelines on а medical device vigilance system

MDCG 2020-7 Post_market clinical follow-up (PMCF)Plan Template А guide for

manufacturers arrd notified bodies
MDQG 202О-8 Post-market clinical follow-up (PMCF)Evaluation Report Template А guide

for mапufасturеrs and notified bodies 
:

MDQG 2020-5 Clinical Evaluation - Equivalence А guide for manufaCturers and notified

bodies
20|4lз5lЕс DIRECTIVE2014Д5ДU оF тнЕ EUROPEAN AND оF тнЕ COIJNCIL of
26 FеЬruату 2014 on the harmonization of the laws of the МеmЬеr States relating to the

making available on the market of electrical equipment designed for use within certain voltage

1imits
20I1rc5ДU DIRECTIVE 201 1,165lEU оF тнЕ EUROPEAN AND оF ТНЕ COUNCIL of
8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and

electronic equipment
C9UNCIL DIRECTIVE2O1зI1}IEURATOM (Consolidated version: 11l0|l20|4 at Official
Jоurпа|: oJ L 13 of 17.1 .2О14) Laying down basic safety standards fоr protection against the

dапgеrs arising frоm exposule to ionizing radiation, and repealing DiTectives

8 9lб 1 8 /Euratom, 9 0/64 1 Лurаtоm, 9 б l 29 lBut ыоm,97 l 4З lЕurаtоm and 20 0 3 / 1 22 lBur atom

utч7роТ 38.3 Editioп 2 20|7 Recommendations on The Transport of Dangerous Goods,

Lithium Batteries ,,_

Issued on November 28,2017 Pediatric Information for X-ray Imaging Device Рrеmаrkеt

Notifications |'

Issued on |5.о9.2022 Leitlinie der Bundesiirztekammer Zur QualitёtssicheTung in der

Rбntgendiagno
Issued on November 28, 2017 Pediatric Information for Х-rау Imaging Device Premarket

Notifications , ,-J

Законu Украiнu, посmановu Кабiнеmу Y:у:|*I* Украiнu, наказu.л,llнiсmерсmв {iЗ
з]иlнал,tu:

1) Закон УкраТни "Про технiчнi регламенти та оцiнку вiдповiдностi".
2) Зdкон Украiни "про забезпечення функцiонування украiъськоi мови як

державноi".
3) Закон Украiни ООПро загальну безпечнiсть нехарчовоi продукцii".

4



шЕ
ý1 2О4, Ukrainв, Kharkiv
|-.ývobody st. 34, #148

ýlа04, YKpaiHa, м. XapKiB
вул- Jl"ýвобоgи 34-'l 48

t*I.1fax +8ý {ýý7} 3З-77-440,
т73-2ý-10, ?7ý_as"1 1

dentaluxtrad*Фtlkr" net
чЬг6{ýФt*аil.ru

4) Постанова Кабiнету MiHicTpiB УкраiЪи вiд 02. 10.2013 J\Ъ 753 "Про затверДЖеННЯ

Технiчного регламенту щодо медичних виробiв".
5) Постанова Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд З0.12.2015 J\гч 1184 "Про
затвердження форМи, опису знака вiдповiдностi технiчним регламентzlм, Правил Та

умов його нанесення".
6) Наказ MiHicTepcTBa економiчного розвитку i торгiвлi Украiни вiд 04.08.2015 Ns

914 "Про затвердження визначень основних одиниць SI, назв ta визначень пОХiДНИХ

одиницЬ SI, десяткових кратних i частинних вiд одиниць SI, дозволених позасистемних
одиниць, а також ix позначень та Правил застосування одиниць вимiрювання i

написання назв та позначень одиниць вимiрювання i символiв величин".

7) Наказ MiHicTepcTBa охорони здоров'я Украiни вiд 22.0|.2020 Ns 142 "ПрО

затвердження методичних рекомендацiй iз застосування Технiчного регламенту щодо
*.д"r""* виробiв, затвердженого постановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02

жовтня .2013 року J\Ъ 'l5З, Технiчного регламентУ щодо медичних виробiв для

дiагностики in vitro, затвердженого tтостановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02

жовтня 201З року Nь 754, та Технiчного регламенту щодо активних медичних виробiв,

якi iмплантують, затвердженого постановою Кабiнету MiHicTpiB Укратни вiд 02 жовтня

201З року Jф 755".
8) Наказ MiHicTepcTBa охорони здоров'я Украiни вiд 11.10.2017 Jtlb 1245 "Про
затвердження перелiку начiональних стандартiв, вiдповiднiсть яким нада€ презрlпчiю
вiдповiдностi медичних виробiв вимогам Технiчного регламенту" щодо медичних

виробiв",
9) Постанова Кабiнету УкраТни вiд 3.2017 NЬ 139 "Про затверджеЕня

деяких небезпечних речовин втехнiчного
електричному та

/ Валссв Щ.Р.
ектор
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