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DECLARATION ОF CONFORMITY
No. СоХо.UА/5/чеr2

оf the medical device - Dепtаl Air Polisher СР-1,

listed iп the Дппех ] to this Declaratioп of
сопfоrmiф, to the requirements оf Technical

regulation concerning medical devices (approved Ьу
the Decree of the cabinet оf Ministers of ukraine оп

02 October, 201З under No. 753).

Maпufacturer:
паmе: FOSHAN Сохо MEDICAL
INSTRUMENT со., LTD
address: No. 17, Guangming Ave., New Light Source

Industrial Base, Naйai National High-tech Zопе,

Foshan 528226, Guangdong P.R. China
Рhопе: +86 1 5'7 66692050
Fax: +86 757 81800058
Е - m а i l : с охо s al е 3 @ gm ail соml З27 8 бЗ 620 0 @qq. с о m

whose Дuthorized Rерrеsепtаtivе iп Ulcraiпe is:

паmе: Рriчаtе firm <<Dentalup>

аddrеss:З4 Lyudviha Svobody Ave, fl. 148, Kharkiv,
6|204 Ukaine,
EDRPOU code З1439056
Tel./fax: +З8 (057) З37-74-40
Е -mail : deptaluxtrade@ukr.net

Medical devices сlаssфсаtiоп: Class IIа, according to
points 13 of Annex 2 of Technical regulation
сопсеrпiпg medical devices.

The products ,s ассоmрапird ,Ьу the mаrk of
сопfоrmiф to the requiremeпts iof Тесhпiсаl
regulatioп:

€
Uл.тR.099

Сопfоrmiф Дssеssmепt Route: Дппех 3 (with the

ехсерtiоп of items S-11) of Тесhпiсаl Regulatioп оп

Medical Devices approved Ьу the СаЬiпеt of Miпisters
Lllcraiпe Resolutioп No. 753 October 2, 20]3

ý"l 204, Ukraine, Kharkiv
L.ývabody *t, 84, #148

612ý4, Yxpaiн*, м. XapKiB
вул. Jl"Своýоди 34,148

dantalilxtrad*Фukr.net
чЬrý49Фtяаil.ru

ДЕКЛАРАЦIЯ ПРО ВIДПОВIДНIСТЬ
ЛЪ COXO.UA/5/ver2

лл е d uчн о zo Bup о бу - С mом аmолоziчн ай
со d о сmру йн u,й наконечн uк СР- 1,

зzidно перелiку в !оdаmку,l dо flекларацii'про
вidповidнiсmь

в 1,t]и о Z а]vl Т е хн iчн о z о р е 2л ам е нmу щ о d о м е d uчн uх

вuр о б iB (якuй з аmв epd эtс енuй П о с m(lн о в ою Ка б iH е mу

MiHicmpiB YKpatHu Bid 02 жовmня 2013 р. Ne 753),

Вuробнuк:
найпtенування: ФОШАНЪ КОКСО МЕДIКЛ
IHCTPУMEHT ко., лтд
аdреса: N917, Гуанмiн Аве., Нью Лайт Сорс
Iндастрiал Бейз, Наньхай Нешенал Хай-тек Зоун,

Фошань 528226, провiнцiя Гуандун, Китайська
Народна Республiка
7gJl.; +8б 757 б6692050
Факс: +Вб 757 В180005В
Е -поtllmа : с ох о s al е 3 @gmail. с о ml 3 2 7 8 6 3 6 2 0 0 @q q, с оm

Уповноваженuй преdсmавнltк в YKpaIHi якоzо €:

найменув ання : ПриВатна фiрма <<Щенталюкс),

adpeca: YKpaiHa, 6|204, м. XapKiB, пр. Людвiга
Свободи, буд. З4,кв. 148

сдрпоу 314з9056
Тел./факс : +З 8 (057) ЗЗ1 -'l 4-4а
Е - поulmа : dentalrrxtrade@ukT.net

класuфiкацiя зазначенuх меduчнuх вuробiв: Клас IIа
згiдно з пунктом 13 ,,Щодатку 2 Технiчного регламенту
щодо медичних виробiв.

п р о dу кцiю су пр о в о d эtсу € з н ак в i d по в i d н о с mi в uли о z ал,t

Технiчно zo ре2ламенmу :

t*l.1fax +88 {0ý7} 33-77-446,
773-2ý-lв,77ý_2ý_1 l

g
Uл.тR.099

Процеdура оцiнкu вidповidносmi: !оdаmок 3 (за

вuкпаченнrt]w пункmiв 8-I 1) Технiчноzо реZла,л,хенmу

u оdо меduчнuх вuробiB, заmверdэtсеноlо Посmановою



llTil[
S1 204, Ukraine, Kharkiv
L,ývobody st" 34, #148

ý1204, YKpaiHa, м. Xapкix
вул. Jl,С*оýсди 34-148

dant*lilxtrsdeФukr. net
чЬ1649Фжаi}.ru

Кабiнеmу MiHicmpiB Украi'нu Ns753 Bid 2 uсовmня
201 3р,

Прuзначенuй opzaH з оцiнкu вidповidносmi ТОВ
кУКРМЕfСЕРТц вул. lраеол,tанова, буduнок l-A,
офiс 2, ]и. Кui|в, 02059, YKpaiHa акреdumованuй
Нацiональнl,IJчI аzенmсmвоп4 з, акреdumацii' YKpaiHu,
аmесmаm Ng ]О240, прuзначенuй Мiнiсmерсmвол,t
еконолliкu YKpaiHu за idенmuфiкацiйнu.л,l но"ц4ерол4

Uд.тR.099

Серmuфiкаm про вidповidнiсmь меduчно?о вuробу
BllJv|ozaJvl Технiчноzо ре2ламенmу u4оdо меduчнuх
вuробiв NЬ UД.МD.367-2l, mермiнолl dii'Bid 28.05.2024
dо 27.05.2026.

Зазначенi вuробu вidповidаюmь Bu]rlozafu,

нацiональнuх, европейськuх mа лtiжнароdнuх
норh!аmuвно-правовuх aKmiB mа сmанdарmiв, якi
HaBedeHi в lоdаmку 2 do daHoi' tекларацii' про
вidповidнiсmь.

!екларацiя про вidповidнiсmь diйсна з 28.05.2024,р.
do 27.05.202б р.

Мiсце вuDачi dекларацii про вidповidнiсmь: Украiна,
бТ204, м. XapKiB, пр. Людвiга Свободи, бул. З4, кв.
148

Невid'с,fu!ною часmuною daHo| flекларацi| про
вidповidнiсmь е насmупнi flоdаmкu:
fоdаmок I з перелiком меduчнuх вuробiв,

,Щоdаmок 2 з перелiколи нацiональн1,!х, свропейськuх
mа мiэtснароdнuх нор]wаmuвно-правовuх aKmiB mа
сmанdарmiв.

Itя dекларацiя про вidповidнiсmь BudaHa пid вuключну
bHicmb uKa.

te}./fax tS8 {0ý7} Эý-77-440,
??*-2ý-,l s. 77ý-2ý-1 l

2

Сопfоrmiф аssеssmепt body LLC (UKRMEDCERiI,
]-Д Drаhоmапоуа str., office 2, Kyiv, 02059, Ulcraiпe
accredited Ьу the Nаtiопаl Accreditatioп Аgепсу of
Ulcraiпe Certificate No, ]О240, desigпated Ьу the
Miпistry of Есопоmiс of Ulсrаiпе, uпdеr the
idепtфсаtiоп пumЬеr UД,ТR. 099

Certificate of ёопfоrmiф with requiremeпts of
Тесhпiсаl Regulatioп оп Medical Deyices Ns
UA. MD, 3 б7 -2 I valid from 2 8. 0 5. 2 0 2 4 till 27. 0 5. 2 0 2 6.

The аЬоvеmепtiопеd dеviсеs соmрlу with the
requiremeпts of the паtiопаl, Еurореап апd
iпtеrпаtiопаl regulatioпs апd staпdards which are
listed iп the Дппех 2 to this Declaratioп of сопfоrmitу.

Declaratioп of Сопfоrmiф valid from 28.05.2024 to
27.05.202б.

Place of issuапсе of declaratioп of сопfоrmitу: З4
Lyudviha Svobody Ave, fl. 148, Kharkiv, 61204
Ukraine

Further Аппехеs are ап iпtegral part of this
D е cl ar ati оп of с о пfоr miф :

Дппех ] with the list of the medical devices
Дппех 2 with the list of паtiопаl, Еurореап апd
iпtеrпаtiопаl regulatioпs апd staпdards.

This declaratioп of сопfоrmiф is issued е

re, the А

Yе

Валссв Щ.Р.

q



ý1 204, Ukrаiпе, Kharkiv
L.ýv*body st, 34, #148

ý1204, YKpaiHa, м, XapKiH
вул" .I|,Ё*обо*и 34-1 48

t*l.1fax +38 {Sý7} 83-77-440,
773_2ý-10, 77ý-2ý-1 1

dёпtаlilхtrýdеФukrллеt
чЬrS49Фmа1l.ru

Аппех 1 to Declaration of conformity No. СоХо.UА/5/чеr2
/ Додаток 1 до {екларацii'про вiдповiднiсть лъ сохо.Uдl5lчеr2

List of the medical devices / Перелiк медичних виробiв

д.р

Назва виробу
Name of the device in ukrainian /

мовою
Name of the device in English /

Назва виробч англiйською мовоюлъ

Стоматологiчний содоструйний
наконечник СР-1 (синiй з одним
наконечником

1

Dental Air Polisher СР-1 (blue with one

handpiece)

Стоматологiчний содоструйний
наконечник СР-1 (фiолетовий з одним
наконечником

2
Dental Air Polisher СР-1 (purple with one

handpiece)

Стоматологiчний содоструйний
наконечЕик СР-1 (синiй з двома
наконечниками

J

Dental Air Polisher СР-1 (blue with two
handpieces)

Стоматологiчний содоструйний
наконечник СР-1 (фiолетовий з двома

Dental Air Polisher СР-1 (purple with two
handpieces)4

r,о -'l]. а

J



1lTш[
ý"l 2ý4, Ukraino, Kharkiv
L.ýv*body st. ý4, #148

ýlа84, УкраТна, tt. XapKiB
вул. Jl,Своý*ди З4-148

tel.1fax +88 {0ý7} аЗ-?7-440,
77s-2ý"1 0, ?7ý-29-1 1

dепt*lrlхtrаdgФrkr.rlеt
чЬr$49Фmаi}.ru

дппех 2 to Dесlаrаtiоц_оf conformity No. СоХо.Uд/5/чеr2
.Щодаток 2 до Щекларачii про вiдповiднiсть лъ сохо.Uд/5lчеr2

List of nationalo Ечrореап and international regulations ind standards /

перелiк нацiональних, европейських та мiжнародних нормативно-п_равових akTiB та

стандартiв

Нацiональнi стандартио якi включенi до перелiку нацiональних стандартiво якi
вiдповiдають свропейським гармонiзованим стандартам та добровiльне

застосування якиХ може сприйматися як доказ вiдповiдностi медичних виробiв

вимогаМ Технiчного регламенry щодо медичних виробiв:

1) дстУ EN ISO 13485:2018 Медичнi вироби. Система рrравлiння якiотю. Вимоги

до регулювання.
2)' дстУ EN 1041:2015 Вироби медичнi. Iнформацiя, яку надае виробник,

з) дстУ EN 60601-1-6:20]5 Вироби ,"д"""i електричнi. Частина 1-б. Загалrьнi

вимоги щодо безпеки та осIlовних робочих характеристик, ,Щодатковий стандарт:

Ексuлуатацiйна придатнiсть.
4) дстУ EN 1640:2015 Стоматологiя. Вироби медичнi. стоматологlчн1,

устатковання. Загальнi технiчнi вимоги.

5) дстУ EN ISo |7664:2О18 Стерилiзацiя медичних виробiв. Iнформачiя, яку надас

виробник медичних виробiв щодо стерилiзацii медичних виробiв.

6) дстУ EN ISO t-оqqз-S:Zо15 БiЬлогiчне оцiнювання медичних виробiв. Частина

5. Випробовування на цитотоксичнiсть in vitro,
Мiжнароднi-стандарти, реглаN,[енти, настанови, рекомендацiТ:
1) Мпк 2Ot71745 Medical Device Regulation (EU) 201'71745.

2i EN ISO 1з485:2016 Medical devices - Quality management systems - Requirements

fоr regulatory рurроsеs.
з) -EN Iýo tцgll:201.9 Medical devices - Application of risk management to medical

devices.
4) IS9/TR 249'71.:2020 Medical devices - Guidance on the application of ISO |49"lI,

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

бi ISo 1522З -|:202:. Medical devices - ýymbols to Ье used with information to Ье

supplied Ьу the manufacturer - Part 1: General requirements.

7) EN 1041:2008fА1:201з Information supplied Ьу the manufacturer of medical

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

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

basic safety and essential performance - collateral standard: usability,

10) EN1640:2009 Dentistry . Medical devices for dentistry - Equipment, 
_

1ii EN ISo |7664:201.'7 StЪriШzаtiоп of medical devices - Information to Ье provided Ьу

the manufacturer for the processing of resterilizable medical devices,

12) EN 60068-2-|:200'7 Environmental testing - Part 2-1: Tests - Test А: Cold.

1зi EN 60068-2-2:2007 Environmental tёstiпg - Part 2-2: Tests - Test В: DTy heat.

4



il[
tel.$ax +s* {ýý7} sý_?7-440' dentaluxtrsd*Фukr,get
ii{,ea_lg, iтз,is_r l чьrЁ49Ф:яаi}.ru

14) EN 60068-2-'78:201,З Environmental testing - Part 2-78: Tests - Test СаЬ: Damp heat,

steady state. 
.,

15) EN 60068-2-з1:2008 Environmental testing - Part 2-З1: Tests - Test Ес: Rough

handling shocks, primaTily for equipment-type specimens,

16) Ётч ooobti-2-6:2008 Enйronmental testing - Раrt 2-6: Tests - Test Fс: Vibration

(sinusoidal).
izi WEEE 2OO796EC Directive 2оо2lgбlвС of the European',parliament and of the

council of 27 January 2003 on waste electrical and electronic equipment (WEEE).

18) MEDDEV 2-з,I rеv.4 Evaluation of clinical data: А guide for manufacturers and

notified bodies.
rql GB/T 16886.5-2017 Biological evaluation оf medical devices - Part 5. Tests for in

vitro cytotoxicity.
20) Gв/Т tоЪво.tо-Z017 Biological evaluation of medical devices - Part 10. Tests for

irritation and skin sensitization.

Закони Украiни, постанови Кабiнеry MiHicTpiB Украiни, накази MiHicTepcTB {iз

змrнами:
1) Закон Украiни "Про технiчнi регламеЕти та оцiнку вiдповiдностi",

2) Закон Украiни 'про забезпечення фуякчiонування ykpaiHcbkoT мови як

державно'f'. .

3) Закон УкраТни "Про загальну безпечнiсть нехарчовоi прод}кчiГ'.

4) ПостановЪ КабiнетУ MiHicTpiB Украiни вiл 02.10.2013 J\lb 753 "Про затвердження

Технiчного регламенту щодо медичних виробiв",

5) Постанова KabiHeTy MiHicTpiB Украiни вiд з0.12.2015 J\Ъ 1184 "Про

затвердження форми, опису знака вiдповiдностi технiчним регламентам, правил та

умов його нанесення"
6) Наказ MiHicTepcTBa економiчного розвитку i торгiвлi Украiни вiд 04.08.2015 N9

91 4 "Про затвердження визначень основних одиниць SI, назв та визначень похlдних

одиницЬ SI, десяткових кратних i частинних вlд одиниць SI, дозволених позасистемних

одиниць, а також iх позначень та Правил застосування одиниць вимiрювання t

наlтисання назв та позначень одиниць вимiрювання 1 символlв величин"

7) Наказ MiHicTepcTBa охорони здоров'я Украiни вiд 22 01.2020 J\Ъ 142 "Про

затвердження методичних рекомендацiй iз застосування Технiчного регламенту щодо

медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02

жовтня 201З рощу Ns 753, Технiчного регла}dенту щодо медичних виробiв для

дiагностики in vitro, постановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02

жовтня 201З року Nч 54, та Технiчного регламенту Iцодо активних медичних виробiв

якl 1мплантують, затвердженого постановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 02 жовтня

2013 року Ns 755"

ý1 204, Ukrаiп*, Kharkiv
L.ýv*body *t, S4, #148

ý1204, УкраТна, м, Харкiз
вул. Jl,Свобсgи 34"t48

здоров'я Украrни вiд 11.10.2017 Jtlb 1245 "Про
яким надае презумпцlю

регламенту щодо медичних

Валссв Щ.Р.

8) Наказ
затверджеЕня
вiдповiдностi
виробiв".
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MiHicTepcTBa

ектор
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