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DECLARATION ОF CONFORMITY
No. СоХо.UАl3lчеr2

of the medical deyice - LED сuriпg апd dепtаl lighiý,
Dепtаl Imрlапt Torque

|[/rепсhеs с-ТIr1 with screwdrivers,

listed iп the Аппех I to this Dесlаrаtiоп of сопfоrmiф, to
the rеquirеmепts of Тесhпiсаl regulatioп сопсеrпiпg

medical deyices
(approved Ьу the Decree af the СаЬiпеt of Miпisters of

Ukrаiпе оп 02 October, 20]3 uпdеr IVo, 753),

Мапufасturеr,.
паmе: FOSHAN сохо MEDICAL INSTRUMENT
со., LTD
address: No. 17, Guangrning Ave., New Light Sоurсе
Industrial Base, Nanhai National Нiфtесh Zone, Foshan
528226, Guangdong P.R. China
Рhопе: +86 757 66692050
Fax: +86 757 81800058
Е - mai l : сохоsаlеЗ @gmail,corn/ З27 86З 6200@qq.com

whose Дuthоrizеd Represeпtative iп (Jkrаiпе is:
паmе: Private firm <<Dentalup>

address: 34 Lyudviha Svobody Ave, fl. 148, Kharkiv,
6|204 Ukraine,
EDWOU code З|4З9056
TeL/fax: +ЗВ (057) ЗЗ'7-'74-40
Е - m ai l : dentaluxtrade@ukr.net

Medical dечiс е s clas s ific аtiоп :

1) LED curiпg апd dепtаI lights - Class I, according
to point 20 of Аппех 2 of Technical regulation concemillg
medicaI devices;

2) Dепtаl Implaпt:Torque l|/rепсhеs C-TW] with
screwdriyers - Clas; I, according to point 1З of Annex 2 of
Technical regulatiЙЪoncerning medical devices.

The mапufасturеr declares the соmрliапс,е of the аЬоvе
medical deyices with the requiremeпts of the Тесhпiсаl
Rеgulаtiоп оп medical deyices (approved Ьу the Resolutioп
of the СаЬiпеt of Miпisters af Ulrraiпe of October 2, 2013
N9 753).
The products is ассоmрапiеd Ьу the сопfоrmiф mark:

According to the point 18 of Technical regulation
medical fоr abovementioned
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ДЕКJIАРАЦUI ПРО ВIДПОВIДНIСТЪ
NЪ Сохо.UАlЗlуеr2

лt е ё uч H1,1x Bup о б i в - л aJ?Iп u ф о mо п ол irll ер н i
сmо"uаmолоziчнi mа лампu dля сmомаmолоziчнuх

усmановок, dанамомеmрuчнi юrючi dля зубнuх
iмпланmаmiв С-Т|Y1 з вакруmкамu,

зzidно перелiку в,Щоdаmql' I dо.Щекпарацii' про
вidповidнiсmь

в llJvl о е cLfuI Т е х н iч н о z о р е zл ам е н mу tц о d о ла е d uчнuх в uр о б i в

(якuй заmверdэюенuй Посmановою Кабiнеmу MiHicmpiB
YKpaiHu вid 02 эrсовmня 20l3 р. Ne 753),

Вuробнuк:
найлvенування: ФОШАНЬ КОКСО МЕДIКЛ
IHсTP).MEHT ко., лтд
аdреса: J\Ъ17, Гуанмiн Аве., Нью Лайт Сорс Iнластрiал
Бейз, Наньхай Нешенал Хай-тек Зоун, Фошань 528226,
провiнцiя Гуандун, Китайська Народна Ресrryблiка
Тел.: *8675'7 66692050

Е-поulmа : сохоsаlеЗ @gmai l.com/ З21 86З 6200@qq.com

Уповноваэtсенuй преdсmавнuк в YKpaiHi якоzо €:

н айлле ну в ання., При ватна фiрма <<[ентал ю кс>>,

аdреса: УкраТна, 6|204, м. XaPrtiB, пр. Люлвiга Свободи,
бул,. З4, кв. l48
едрпоуз1439056
Тел,/факс: +З8 (057) ЗЗ"|-'74-40
Е - lloulma : dental uxtrade@ukr.net

Класttф iкаuiя лае duчнt tх вuр о б iB :

1) Лампu фоmополiл,tернi сmомаmолоеiчнi mа лаuхпu

dля сmо.маm.олоаiчнъtх усmановок - Клас I згiдно з пунктом
20 Додатrсу 2 Технiчного регламенIу щодо медичних
виробiв;
2) fluнамо,uеmрuчнi ключi dля зубнuх iм,планmаmiв
C-TWL з вltкруltхксtJуtи - Клас I згiдно з пунктом 13 Щолатку
2 Технi.lного регламентry щодо медичних виробiв.

В uр о б нuк d е lc,t ару е в id п о в i d н i с mь в uu4 е в каз ан uх ла е d uчн uх
вuробiв Buл4olctJvl Технiчноzо ре2ламенпIу щоdо меduчнuх
вuробiв (якuй заmверdженuй Посmановою Кабiнеmу
MiHicmpiB YKpaiHu Bid 02 э!совmня 20I3 р. Ne 753),

Проdукцiю супровоDэюус знак вidповidносmi :

tel.1fax +38 {0ý7} ЭЗ-77-440,
7?з-2s-lý, ?7ý_2$_1 l

g
Згiдно п. 18 Технiчного регламенту щодо медичних

забезпечено

1

для зазначеного
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conformity assessrnent procedures was performed
according to the Рrосеdurе of the internal control of the
medical devices manufacturing as rеfеrrеd to in Annex 8-to

Technical regulation concerning medical devices.

The abovementioned devices comply with the requirements
of the national, Еurореап and international regulations and
standards which are listed iп the Аппех 2 to this
D е с l ar at i оп of с опfоrmiф.

Declaration of Conformity va|id fтоm 17.04.2024 to
1б.04.2029.

Place of issuапсе of declaratioп of софоrmiф: З4
Lyudviha Svobody Ave, fl..l48, Кhаrkiч, б1204 Ukraine

Furthеr Annexes аrе an integral part of this Declaration of
сопfоrmitу:
Аппех ] with the list of the medical deyices
Аппех 2 with the list of паtiопаl, Еurореап апd
iпtеrпаtiопаl regulatioпs апd staпdards.

This declaration of conformity is issued under the sole
of the manufacturer

yr
r tr i,{ýi
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проведення процедури оцiнки вiдповiдностi, вiдповiдно
до Порядку здiйснення внутрiшнього контролю
виробництва медичних виробiв, який викладено в !одатку
8, до Технiчного регламенту щодо медичних виробiв.

Зазначенi вироби вiдповiдають, вимогам нацiональних,
европейських та мiжнародних нсiрмативно-правових aKTiB

та стандартiв, якi HaBedeHi в.Щоdаmку 2 dо dаноi',Щеtашрацi[
про вiOповidнiсmь,

Щекларачiя про вiдповiднiсть дiйсна з 17.04.2024 dо
1б.04.2029.

Mi с ц е в ud ач i ё е кл ар ацii' пр о в i dп о в id н i сlиь., УкраiЪа, 6 1 20 4,

м. XapKiB, пр. Людвiга Свободи, бул,, З4, кв. 148

Невiд'смною частиною даноi Деклараuii про вiдповiднiсть
е насryпнi.Щодатки:
!оdаmок 1 з перелiком меduчнuх вuробiв,

!оdаmок 2 з перелiком нацiональнLш, европейськtш mа
лtiэtснароdнttх норл4аmuвно-правовuх aKmiB пlа
сmанdарmiв.

Щя видана пц виключну

д.р
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Аппех 1 to Declaration of сопfоrmiф No. СОХО.UАl3/чеr2
,щодаток 1 до деклараццIро вiдповiднiсть N} сохо.Uд/3/чеr2

List of the medical devices / Перелiк медичних виробiв

J

Name of the device in English /

Назва виробу англiйською мовою
Name of the device in ukrainian /

Назва виробу украiнською мовоюлъ

Лампа фотополiмерна DB686 SWIFT (СВIФТ)1 LED Curing Light DB686 SWIFT

Лампа фотополiмерна DВбВб NANO (НАНО)2. LED Сuriпg Light DВб86 NANO

Лампа фотополiмерна DB686 HALO (ХАЛО)а
J LED Curing Light DB686 HALO

Лампа фотополiмерна DB686 Нопоr (Хонор)4 LED Curing Light DB686 Honor

Лампа для стоматологiчноi установки СХ249-2I5 LED Dental Light СХ249 -21

Лампа для атоматологiчноi установки СХ249-22LED Dental Light СХ249 -22

Лампа для стоматологiчноТ установки СХ249 -2З7 LED Dental Light сх249 -2з

8 LED Dental Light сх249 -24 Лампа для стоматологiчноi установки СХ249-24

.Щинамометрпчний кJIюч для зубних iмплантiв С-
TW19

Dental Implant Torque Wrепсh C-TW1

Комплект викруток до динамометричного кJIюча

для зубних iмплантiв C-TW110
Screwdrivers to Dental Implant Тоrquе
Wrench C-TWI

,Щинамометричний кJIюч для зубних iмплантiв С-
TWl (комплект. що скJIадасться з ключа та

викруток) , 
"

11

Dental Implant Torque Wrench C-TWI Kit

-я$'{Iryп
^1"/' 
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виробник медичних
ISO 17664:2017).

Аппех 2 to Declaration of conformity No. СОХО.UА/3/чеr2
Додаток 2 до ЩекларацiiЪро вiдповiднiсть ЛЬ COXO.UA l3lчеr2

List of national, European and intemational regulations and standards i
Перелiк нацiональних, свропейських та мiжнародних нормативно-правових aKTiB та

стандартiв

о ЩСТУ EN ISO 13485:2018 Медичнi вироби. Система управлiння якiстю. Вимоги до
регулювання (ISO 1З485:2016, EN ISO 1,3485-201'6;

о liCTy EN ISO 1497|:2015 Вироби медичнi. Настанови щодо управлiння ризиком (EN
ISO 1497i:2012);

о ЩСТУ EN 60601-1:2015 Вироби медичнi електричнi. Частина 1. Загальнi вимоги щодо
безпеки' основних та робочих характеристик (EN 60601-1:2006, EN 60601-
1 :2006/АС :20 1 0, EN 6060 1 - 1 :2006/А 1 :20 1 3 IEC 6060 1 - 1 :2005/А 1 :2012);

о ЩСТУ EN 60601-I-2:20l8 Вироби медичнi електричнi. Частина 1-2. Загальнi вимоги
щодо безпеки та основних робочих характеристик. Додатковий стандарт.
Електромагнiтнi збурення. Вимоги та випробування (EN 60601-1r-2:20115; IEC 60601-1-
2:2014);

о ЩСТУ EN ISO 1522З-|:2018 Засоби медичноТ технiки. YMoBHi позцаки на етикетках

засобiв медичноi технiки, марковання та обов'язковi вiдомостi. Частина 1. Загальнi
вимоги (EN ISO |522З-|:201,6,ISО 1522З -1,:2016, СоrrеЬtеd чеrsiоп 2017-03);

о ЩСТУ EN 1041:2015 Вироби медичнi. Iнформацiя, яку надас виробник. (EN
1041:2008+А1:2013).

о ЩСТУ EN 62366:2015 Вироби медичнi. Застосування ергономiчного проектування
медичнИх виробiв. (EN 62366:2008);

о ЩСТУ EN 62З04:2014 Програlrлне забезпечення медичних пристроiв. Прочеси
життевого циклу llрограмного забезпечення. (EN 62З04:2006, EN 62304:2006l

АС:2008);
о ЩСТУ EN 60601-1-6:2015 Вироби медичнi електричнi. Частина 1-6. Загальнi вимоги

щодо 
j 

безпеки та основних робочих характеристик. Додатковий стандарт:

ЕКоплуатацiйна придатнiсть. (EN 6060 1 - 1 -6 :20 1 0);

ДСТУ EN 1640:2015 Стоматологiя. Вироби медичнi
загаrrьнi технiчнi вимоги (EN 1640:2009,IDT);

:

ДСТУ EN ISO 17664:20 18 Стерилiзацiя

dentaluxlradeФukr. пеt
чЬг64ýФl*аil,ru

стоматологiчнi. Устатковання.

виробiв. Iнформачiя, яку налас
виробiв (EN ISO |7664:201'7,

/ Валссв Щ.Р.

lt,

/ Щиректор
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