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DECLARATION OF CONFORMITY 

No. 11 / ver. 3 

ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ 

№ 11 / ver. 3 

Name of the medical devices: Intraoral scanners, 

photogrammetry camera 
listed in the Annex 1 to this Declaration of 

Conformity, to the requirements of Technical 

regulation concerning medical devices (approved by 

the Decree of the Cabinet of Ministers of Ukraine 

No. 753 dated October 02, 2013) 

Назва медичних виробів: Внутрішньоротові 

сканери, фотограмметрична камера 

згідно переліку в Додатку 1 до Декларації про 

відповідність вимогам Технічного регламенту щодо 

медичних виробів (який затверджений Постановою 

Кабінету Міністрів України від 02 жовтня 2013 р. № 

753) 

Manufacturer: 

Ningbo Youjoy Dental Equipment Co., Ltd. 
address: No. 275, Lane 321, Tongning Road, 

Jiangbei Investment & Pioneering Park C, 315033 

Ningbo, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA 

Tel.: +86 574 27709925 

E-mail: youjoy@youjoy.cn 

Виробник: 

Нінбо Юджой Дентал Еквіпмент Ко., Лтд. 
адреса: № 275, Лейн 321, Тонгнінг Роуд, Цзянбей 

Інвестмент енд Пайнірінг Парк Сі, 315033 Нінбо, 

КИТАЙСЬКА НАРОДНА РЕСПУБЛІКА 

Тел.: +86 574 27709925 

E-mail: youjoy@youjoy.cn 

Authorized Representative in Ukraine: 

LLC «OLLEN-DENTAL» 

address: 04119, Kyiv, Yuriia Іllіenka str., 83 D, of. 

117, Ukraine 

EDRPOU code: 42749088 

Tel.: +380934477575 

E-mail: dir_ollen@ukr.net 

Уповноважений представник в Україні: 

ТОВ «ОЛЛЕН-ДЕНТАЛ» 

адреса: 04119, Україна, м. Київ, вул. Юрія Іллєнка, 

83 Д оф. 117 

ЄДРПОУ: 42749088 

Tел.: +380934477575 

Е-mail: dir_ollen@ukr.net 

Medical devices classification: Class I, according to 

point 20 of Annex 2 of Technical regulation 

concerning medical devices. 

Класифікація зазначених медичних виробів: Клас 

I згідно з пунктом 20 Додатку 2 Технічного 

регламенту щодо медичних виробів. 

The products is accompanied by the conformity 

mark: 

 

Продукцію супроводжує знак відповідності: 

 

According to the point 18 of Technical regulation 

concerning medical devices, for abovementioned 

marking, conformity assessment procedures was 

performed according to the Procedure of the internal 

control of the medical devices manufacturing as 

referred to in Annex 8 (points 1-4) to Technical 

regulation concerning medical devices. 

Згідно п. 18 Технічного регламенту щодо медичних 

виробів для зазначеного маркування було 

забезпечено проведення процедури оцінки 

відповідності відповідно до Порядку здійснення 

внутрішнього контролю виробництва медичних 

виробів, який викладено в Додатку 8 (пункти 1-4) до 

Технічного регламенту щодо медичних виробів. 
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Annex 2 to Declaration of Conformity No. 11 / ver. 3 / 

Додаток 2 до Декларації про відповідність № 11 / ver. 3 

List of the accessories / Перелік аксесуарів 

№ Name of the accessory in English Назва аксесуару українською мовою 

1. Scanner head size 1 Голова сканера розмір 1 

2. Scanner head size 2 Голова сканера розмір 2 

3. Adapter insert (EU plug) Вставка-адаптер (вилка ЄС) 

4. Adapter insert (US plug) Вставка-адаптер (вилка США) 

5. Power supply adaptor Адаптер живлення 

6. Autoclavable scanner standard tip SCAN11 
Насадка автоклавована стандартна для сканера 

SCAN11 

7. Autoclavable scanner mini tip SCAN11 
Насадка автоклавована міні для сканера 

SCAN11 

8. 
Autoclavable scanner standard tip SCAN-i5 

& SCAN-i6 

Насадка автоклавована стандартна для сканера 

SCAN-i5 та SCAN-i6 

9. 
Autoclavable scanner mini tip SCAN-i5 & 
SCAN-i6 

Насадка автоклавована міні для сканера 

SCAN-i5 та SCAN-i6 

10. Calibration kits #A for scanner SCAN11 
Калібрувальні набори №A для сканера 

SCAN11 

11. Calibration kits #C for scanner SCAN11 
Калібрувальні набори №C для сканера 

SCAN11 

12. Calibration tool scanner SCAN11 
Калібрувальний інструмент для сканера 

SCAN11 

13. 
Calibration tool scanner SCAN-i5 & 
SCAN-i6 

Калібрувальний інструмент для сканера 

SCAN-i5 та SCAN-i6 

14. Scanner base SCAN11 База сканера SCAN11 

15. Scanner base SCAN-i5 База сканера SCAN-i5 

16. Scanner base SCAN-i6 База сканера SCAN-i6 

17. Scanner battery SCAN-i6 Аккумулятор для сканера SCAN-i6 

18. Connection cable SCAN-i6 З'єднувальний кабель для сканера SCAN-i6 

19. USB to Type-C Adapter Адаптер USB до Type-C 

20. White micro screw Type-C cable SCAN11 
Білий кабель USB Type-C з мікрогвинтовим 

з'єднанням для сканера SCAN11 

21. White micro screw Type-C cable SCAN-i5 
Білий кабель USB Type-C з мікрогвинтовим 

з'єднанням для сканера SCAN-i5 

22. Flannel bag Фланелева сумка 

23. M1.4 Gingival Scan Body M1.4 Ясеневий Scan Body 

24. M1.4 Scan Body & Screws M1.4 Scan Body і гвинти 
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Annex 3 to Declaration of Conformity No. 11 /ver. 3 / 

Додаток 3 до Декларації про відповідність № 11 / ver. 3 

List of national, European, international regulations and legal acts and standards / 

Перелік національних, європейських та міжнародних нормативно-правових актів та 

стандартів 

 ДСТУ EN ISO 13485:2018 Медичні вироби. Система управління якістю. Вимоги до 

регулювання (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT); 

 ДСТУ EN ISO 14971:2022 Вироби медичні. Настанови щодо управління ризиком щодо 

медичних виробів (EN ISO 14971:2019, IDT; ISO 14971:2019, IDT); 

 ДСТУ CEN ISO/TR 24971:2022 Вироби медичні. Настанови щодо застосування (CEN 

ISO/TR 24971:2020, IDT; ISO/TR 24971:2020, IDT); 

 ДСТУ EN ISO 15223-1:2022 Вироби медичні. Символи, застосовані під час маркування 

на медичних виробах, етикетках та в супровідній документації. Частина 1. Загальні 

вимоги (EN ISO 15223-1:2021; ISO 15223-1:2021); 

 ДСТУ EN ISO 10993-10:2022 Біологічне оцінювання медичних виробів. Частина 10. 

Випробування на подразнення та сенсибілізацію шкіри (EN ISO 10993-10:2013, IDT; ISO 

10993-10:2010, IDT); 

 ДСТУ EN ISO 10993-5:2015 Біологічне оцінювання медичних виробів. Частина 5. 

Випробування на цитотоксичність іn vіtro (EN ISO 10993-5:2009); 

 ДСТУ EN ISO 10993-1:2022 Біологічне оцінювання медичних виробів. Частина 1. 

Оцінювання та тестування в рамках процесу управління ризиками EN ISO 10993-1:2020, 

IDT; ISO 10993-1:2018, IDT); 

 ДСТУ EN ISO 10993-23:2022 (EN ISO 10993-23:2021, IDT; ISO 10993-23:2021, IDT) 

Біологічне оцінювання медичних виробів. Частина 23. Тести на подразнення; 

 ДСТУ EN 60601-1:2019 Вироби медичні електричні. Частина 1. Загальні вимоги щодо 

безпеки та основних робочих характеристик (EN 60601-1:2006, IDT; IEC 60601-1:2005, 

IDT); 

 ДСТУ EN 60601-1-2:2018 Вироби медичні електричні. Частина 1-2. Загальні вимоги 

щодо безпеки та основних робочих характеристик. Додатковий стандарт. 

Електромагнітні збурення. Вимоги та випробування (EN 60601-1-2:2015, IDT; IEC 60601-

1-2:2014, IDT); 

 ДСТУ EN 60601-1-6:2015 Вироби медичні електричні. Частина 1-6. Загальні вимоги 

щодо безпеки та основних робочих характеристик. Додатковий стандарт. Експлуатаційна 

придатність (EN 60601-1-6:2010); 

 IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 Medical electrical equipment Part 1: General requirements for 

basic safety and essential performance; 

 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Medical electrical equipment – Part 1-2: General 

requirements for safety – Collateral standard: Electromagnetic compatibility – Requirements 

and tests; 

 IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020 Amendment 2 Medical electrical equipment Part 1 6: 

General requirements for basic safety and essential performance Collateral standard: Usability; 

 ДСТУ EN 62366-1:2019 Прилади медичні. Частина 1. Застосування інженерних 

технологій до медичних виробів (EN 62366-1:2015, IDT; IEC 62366-1:2015, IDT); 

 ДСТУ EN 62304:2014 Програмне забезпечення медичних пристроїв. Процеси життєвого 

циклу програмного забезпечення (EN 62304:2006); 




