
DECLARATION ОF CONFORMITY
No. COXO.UA/5/ver1

of the medical deyice - Deпtal Air Polisher СР,1.

listed iп the Дппех ] to this Declaratioп of ,^:

сопfоrmiф, to the requirements of Technical 'i

regulation concerning medical devices (approved Ьу

the Decree оf the cabinet оf Ministers of ukraine on

02 ОсtоЬеr,201З uпdеr No. 753).

Maпufacturer:
паmui, FOSHAN сохо MEDICAL
INSTRUMENT со., LTD
address: BLDG 4 District А, Guangdong New Light
Source Industrial Base, South of Luocun Avenue,

Nanhai District, Foshan 528226 Guangdong China
Рhопе: +86757 66692050
Pqa; +86 757 81800058
E -mail : coxosale3 @gm ы|.соml З27 86З 6200 @qq,com

whose дuthorized Represeпtatiye iп ulcraiпe is:

паmе; private firm Dentalux
address:34 Lyudviha Svobody Ave, fl. 148, Kharkiv,
61204 Ukraine,
EDRPOU code З|4З9056
Tel./fax: +3S (057) ЗЗ7-74-40
Е -m ail : dentaluxtrade@ukT. net

Medical deyices classificatioп: Class IIа, according to

points 13 of Annex 2 of Technical regulation

concerning medical devices.

The products ls ассоmрапiеd Ьу the mark of
сопfоrmiф to the requiremeпts of Тесhпiсаl
rеgulаliоп:

ý
Uл.тR.099

Сопfоrmitу Assessmeпt Route: дппех 3 (with the

ехсерtiоп of items S,11) of Тесhпiсаl Regulatioп оп

Medical Devices approved'by the СаЬiпеt of Miпisters
of ТJlсrаiпе Resolutioп No. 7 5 3 .of October 2, 20 ] 3 

_

S1 *ý4, Ukraine, Kharkiv
L.ýv*body st. fi4, Sl,ФS

filaý4n Украl"и*, м. XapKiK
*ylr" Jl-ý*оýоди 34.1 48

dsнtаluхtrаdsФцkr. *et
чЬrё4$Флзаil.rч

ДЕКЛАРАЦLЯ ПРО ВIДПОВIДНI сть
NЪ Сохо.UА/5/чеr1

, меd'uчноzо вuробу - Сmомаmолоziчнай
' соdосmруйнuй наконечнак СР-1,

зziDно перелil<у в !оdаmку l dо.Щекларацii про
вidповidнiсmь

вuJv| о ? ал4 Т ехн iч н о z о р е ?л ал4 е нmу що d о м е d uчнuх

вuро бiв (якuй з аmв ерdэtсенuй П о сmановою Каб iH еmу

MiHicmpiB YKpaIHu Bid 02 жовmня 2013 р, Ns 753),

Вuробнuк:

"iйrurу"оr"о, 
ФОШАНЬ КОКСО МЕДIКЛ

IHCTPYMEHT КО.О ЛТД
aDpeca: буdiвля 4, район Ей, Гуанzdун Нью Лайm Сорс

IнЬасmрiел Бейс Сауф оф {IyKaH Двенью, район
Наньхай, ллiсmо Фоu.tань, 52s?26 Гуанzdун, Кumай

79л.; +86 757 ббб92050
Факс: +86 757 В1800058
Е -поu.lmа : с охо s al е 3 @gmail. с оm/ 3 2 7 8 б 3 6 2 0 0 @q q, с о m

Уповноваuсенuй преdсmавнl]к в YKpa|Hi якоzо е:

н айл,t енув ання : Приватна фiрма <ДЕНТАЛЮкС),
аdреса: Украiна, 61,2О4, м. XapKiB, пр" Людвiга
Свобijди, бул. 34, кв. 148

едрпоу 31439056
Тел./факс : +38 (057) З37 -7 4-40
Е- поъumа : dentaluxtrade@ukr.net

класuфiкацiя зазначенtlх меduчнuх вuробis: Клас lla
згiдно з пунктом 13 Щодатку 2 Технiчного регламенту
щодо медичних виробiв.

проdукцiю супров оd жу е знак вidповiDн осmi вutио zaM

Технiчноzо р е zлсIменmу :

tel.1fax *3* {Фý7} 3З,?7-440,
7?3-?ý-lff, ?7ý-2ý-1 1

€
Uл.тR.099

Процеdура оцiнкu вidповidносmi: !оdаmок 3 (за

вulаlюченняJl пункmiв 8-I 1) Технiчноzо реZламенmу
u4o d о ме d uчt-tuх вuр о б iB, з аmв ер d эtс et ! о 2 о П о сmан о в ою

Кабiнеmу MiHiclпpiB YKpaiHu Ns753 Bid 2 э!совп,lня

201 3



il[

Сопfоrmiф assessmeпt body LLC KUKRMEDCERT)),
]-Д Drаhоmапоvа str., office 2, Kyiv, 02059, Ulсrаiпе
accredited Ьу the Nаtiопаl Дссrеditаtiоп Дgепсу of
(Ilсrаiпе Certfficates No. М8О047 dated 15.11,2022

апd No. 1О240 dated 19.1].2022, designated Ьу the

Miпistry of Есопоmiс Developmeпt апd Trade ф
ГJkr аiпе, uпdеr the idепt ф с ati о п пumЬ er. UД. Т R. 0 9 9

Сеrtфсаtе of сопfоrmitу with requiremeпts of
Тесhпiсаl Regulatioп оп Medical Deyices ]\Ь

UД. MD, 3 67 -2 1 valid from 07, 09. 2 0 2 3 till 2 7. 0 5. 20 2 6.

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.

Declaratioп of Сопfоrmiф valid from 07.09.2023 to

27.05.202б.

Place of issuапсе of declaratioп of сопfоrmiф: З4

Lludviha Svobody Ave, fl. 148, Kharkiv, 61204
Ukraine

Further Аппехеs аrе ап iпtegral part of this
D е cl ar at i оп of с опfоrmiф :

Дппех ] with the list of the medical deyices
Дппех 2 with the list of паtiопаl, Еurореап апd
iпt еrпаtiопаl r е gulatioпs апd staпdar ds,

This declaratioп of сопfоrmiф is issued uпdеr the sole
о there,

ý1 204, Ukrai*B, Kharkiv
L,ývobody st. 84, #148

ýltý4, YKpat'Ha, tr. XapKix
*ул- Jl,Своýgди ý4-148

dёýt*lцxtrýdeФukr. net
чЬrý49Фlхаil.ru

Прuзначенuй 
'opzaH з оцiнкu вidповidносmi тов

кУКРМЕ!СЕРТц вул. lpazoJиa+ona, буduнок l-A,
офiс 2, ]vl. Кui|в, 02059, Украlна акреdumованuй
Нацiональнl,tJvI аzенmсmвом з акреdumацii' Украiнu,
аmесйаmu Ns 8о047 Bid ]5.1].2022 mа NЬ 1о240 Bid

] 9.1 1.2022, прuзначенuй Мiнеконол4розвumку YKpai'Hu

з а id енmuфiкацiйнurи нол4ероJи UД. Т R. 0 9 9

Серmuфiкаm про вidповidнiсmь меduчноzо вuробу
вuл|оzап| Технiчноzо реела"л4енmу u4оdо ллеduчнuх

вuробiв М UД.МD, 3б7-2 l, mepMiHoM diT Bid 07.09.202 3

р. do 27.05.2026 р.

Зазначенi вuробu вidповidаюmь BuMozaJи

нацiональнuх, европейськuх mа MiitcHapodHux
норл4аmuвно-правовuх aKmiB _ mа сmанdарmiв, якi
навеdенi в !оdаmку 2 do, Dаноt lекларацii' про

вidповidнiсmь.

!екпарацiя про вidповidнiсmь diйсна з 07.09.2023 р.
do 27,05.202б р.

Мiсце вudачi dекларацit про вidповidнiсmь: УкраiЪа,
б1204, м. XapKiB, пр. Людвiга Свободи, буд. 34, кв.

148 
-

Невid'€Jйною часmuною daHoi [екларацii' про

в i d пов id Hicmb € н асmупнi,Щ о d аmкu :

!оdаmок 1 з перелiко*r меduчнuх вuробiв,

!оdаmок 2 з перелiкол,t нацiональнllх, европейськuх
mа л,tiэtснароdнuх норл4аmuвно-правовuх акmiв mа

сmаrtdарmiв.

IJя dеl<лtарацiя про вidповidнiсmь вudана пid вuключну
вidповidальнiсmь

tBt.lfax *38 {ýý7} S*-77-440,
?7ý-2ý-,l ff, ?7з_2ý-1 1

2

!-

д.р



ý1 g0{, Ukrain*, Кhаrkiч
L.ývobody st. ý4, *14S

fil2ý4, Украiна, ta. XapKiB
вул, Л"*поýоди 34,148

tBI.1iax +38
?7з-2ý_ls,

t*ý7}ýý.?7-44ý,dgp1*luxtradgФýkr.*et??ý-aý-1l чЬгý*ЁФ**аil,rg

дппех 1 to Declaration of conformity No. сохо.Uд/5/чеr1
/ДодатокlдоЩекларацiiпровiдповiДнiстьЛЬсохо.Uд/5/vеr1

List of the medical devices / Перелiк медичних виробiв

/ Валесв Щ.Р
/ Щиректор

Name of the device in Ukrainian /

мовоюНазва
Name of the device in English

англiйською
l

Назвал}

стоматологiчний содоструйний
наконечник СР-1 синlи1

Dental Air Polisher СР- 1 (blue)

Стоматологiчний содо
1

струйний
2

Dental Аir Polisher СР-1 (рurрlе)

Т'",","ф

_)

J

-drffяiг?вr*_



ý"l *04, ýkr*in*, Kharkiv
|-.ývafoody*t" S4, #l48

ýlf,84, YKpaiHa, rra. XapKiH
нул" JLý*оýоди 34,148

t*l.$ax +ý8 {*ý7} 9ý-?7-440,
?7з-2ý-lý, ?7ý-2s-1 t

d*,ýtаluхtrяd gФцkr, лоt
чЬгS4$Фжаil.ru

дппех 2 to Declaration of сопfоrmitу No. СоХо.Uд/5/чеr1

.Щодаток 2 до Щекларацii про вiдповiднiсть лъ сохо.Uд/5/чеr1

List of national, Еurореап and internationail regulations апd standards /

перелiк нацiональних, €вропейських та;мiжнародних нормативно-правових akTiB та

ст'андартiв

Нацiональнi стандарти, якi включенi до перелiку нацiональЕих стаЕдартiво якi

вiлповiдаюr, .*ро.r.йським гармонiзованим стандартам та добровiльне

застосування яких може сприйматися як доказ вiдповiдностi медичних виробiв

вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв:

1) дстУ EN ISO 13485:2018 Медичrri вироби. Система управлiння якiстrо. Вимоги

до регулюванЕя.
2) 

- 
дстУ EN 1041:2015 Вироби медичнi' Iнформацiя, якУ надае вирlбlи,к' 

Dл_л--.-:зi ДстУ EN 60601-1-6:2015 Вироби медичнi електричнi. Частица l-б, Загальнt

вимоги щодо безпеки та основних робочих характеристик. ,Щодатковий стандарт:

Експлуатацiйна придатнiсть.
4) "дсту EN 1640:2015 Стоматологiя. Вироби медичнi стоматологlчн1,

устатковання. Загальнi технiчнi вимоги,

5) дстУ EN ISo |'7664:2Оl8Стерилiзачiя медитrих виробiв. Iнформацiя, яку нада€

виробник медичних виробiв щодо стерилiзацii медичних виробiв.

;r' дстУ EN ISO t^оqqз-S:Zоl5 БiЬлогiчне оцiнювання медичних виробiв. Частина

5. Випробовування на цитотоксичнiсть in vitio,

Мiжнфолнi,стандарти, рогла]\{енти, настанови, рекомендацii:
1) мрк 20|7 l7 45 Medical Device Regulation (BU) 2017 17 45 .

2i EN ISO 1з485:2016 Medical devicБs - Quality management systems - RequiTements

for regulatory purposes.
3) EN ISo |4971:2019 Medical devices - Дррliсаtiоп of risk management to medical

devices.
4) IS9/TR 24971:2020 Medical devices - Guidance on the application of ISO |497I,

5i EN ISO 20608:2018 Dentistry - Powder jet handpieces and powders,

6) ISo 1522з -|:202: Medical devices - ýymbols to Ье used with information to Ье

supplied Ьу the mапufасturеr - Part 1: General requirements.

7) вът tо+t:2008+д1:2013 Information supplied Ьу the manufacturer of medical

devices.
s) EN 62з66-1:2015 Medical devices - Part 1:Application of usability engineering to

medical devices.
9) EN 60601-1-6:2010 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for

basic safety and essential performance - Collateral standard: Usability.

10) Bt t tO+O:Z009 Dentistry - Medical devices for dentistry - Equipment, 
_

1t) EN ISO Т7664:20:-7 Stbrilization of medical devices - Information to Ье provided Ьу

the manufacturer for the processing of resterilizable medical devices,

;]-^Ъr Йббов-z-r :zOЪ,l Environmental testirrg - Part 2-1: Tests - Test А: Cold,

1зi EN 60068-2-2:2007 Environщental testing - Part 2-2,: Tests - Test В: Dry heat,

4



ý1 Яý4, tlkr*in*, Кhаrkiч
|-.ýv*body st, ý4, #'l 4S

ЁlЁ04, YKpai'Ha, м. XapKiB
шуя" Jl,**аЁсди 34,14Е

ta1.1fax *3ý {*ý?} 8з-?7-440, dsпt*luхtrяdsФчkr,*еt

Tiii-ii-l*, iTз-}g-r t тьrs*ýФтяаil,ru

14) EN 60068-2,78:2О13 Environmental testing - Part 2-78: Tests - Test СаЬ: Damp heat,

steady state.
15) EN 60068-2-з1:2008 Environmental testing - Part 2-31: Tests - Test Ес: Rough

handling shocks, primarily for equipment-type specimens,

16) Ётч oooori-2-6:20O8 Environmental-testihg - Part 2-6: Tests - Test Fс: Vibration

(sinusoidal). .,:

izl WEEE 2оо2lgбlВС DiTective,z})zlgбlЦC of the Еurореап parliament and of the

council of 27 January 2003 оп waste electrical and electronic equipment (WEEE),

18) MEDDEV 2.1.| rcу.4 Evaluation of clinical data: А guide foT mапufасturеrs and

notified bodies.
Ъi-^-ЪЪД ioBBo.s -2оt7 Biological evaluation of medical devices - Part 5. Tests for in

vitro cltotoxicity.
20) GB/T tоЪво.tо-Z017 Biological evaluation of medical devices - Part 10. Tests for

irritation and skin sensitization' 

Украiни, накази MiHicTepcTB {iззакони Украiни, постанови Кабiнеry MiHicTpiB Украiнио накази п

змIнами:

1) Закон УкраТни "Про технiчнi реглаN{енти та очiнку вiдповiдностi",

2i Закон Укратни 'про забезпечення фlъкцiонування украiъськоi мови як

державноi".
3) Закон Украiни "Про загальну безпечнiсть нехарчовоi продукuir"'.

4) ПостановЪ КабiнеiУ MiHicTpiB УкраiЪи_вiд 02.10.2013 Ns 753 "Про затвердження

Технiчного регламенту щодо медичних виробiв",

5) Постанова KabiHeTy MiHicTpiB Украiни вiд з0.12.2015 Jф 1184 l'Про

затвердження форми, опису знака вiдповiдностi технiчним регламентtlм, правил та

1мов його Еанесення".
б) наказ MiHicTepcTBa економiчного розвитку i торгiвЛi УКРаiНИ ВiД 04,08,2015 ]ф

914 "Про затверджеIIня визначень основних одиниць SI, назв та визначень похiдних

од"rr"цЪ SI, десяткових кратних i частинних вiд одиниць SI, дозволених ''озасистемних
одиниць, а також ix позначень та Правил застосування одиниць вимiрювання i

на11исання H113B та позначень одиниць вимiрювання i символiв величин",

7) Наказ MiHicTepcTBa охоро"" .дороu'я Украiни вiд 22.01,2020 Nb 142 "Про

затвердження методичЕих рекомендацiй iз застосування Технiчного регламенту щодо

медичних виробiв, зч}твердженого постановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02

жовтня 2Оi.З року Nч iSз, Технiчного реглЕl]\{енту щодо медичних виробiв для

дiагностики in vitro, затвердженого постurrоuо. Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02

жовтня 201З року:lгs ZS+, тЬ Технiчного регламенту щодо активних медичних виробiв,

якi iмплантlтоть, затвердженого постановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02 жовтня

201З року Ns 755".
8) Наказ MiHicTepcTBa вiд 11.10.2017 ]ф 1245 "Про

затвердження перелlку яким надас презумпцlю
чного регламенту Iцодо медичних

!-
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