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DECLARATION OF CONFORMITY 

No. 16 / ver. 1 

ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ 

№ 16 / ver. 1 

Manufacturer: 

FOSHAN SOCO PRECISION INSTRUMENT CO., 

LTD. 

address: 3-5 FL. Bldg 4, District A and 5 FL. Bldg 3, 

District A, Guangdong New Light Source Industrial 

Base, Luocun, Shishan Town, Nanhai District, Foshan 

City, 528226, Guangdong, P.R. China 

Tel.: +86-757-81806001; +86-757-81806002 

E-mail: sale6@socodent.com, sales@socodent.com 

Виробник: 

FOSHAN SOCO PRECISION INSTRUMENT CO., 

LTD. (ФОШАНЬ СОКО ПРЕСІЖН 

ІНСТРУМЕНТ КО., ЛТД.) 

адреса: 3-5 Поверх, Будівля 4, район Ей та 5 Поверх, 

Будівля 3, район Ей, Гуандун Нью Лайт Сорс 

Індастріел Бейс, Лукан, Шишан таун, район 

Наньхай, місто Фошань, 528226, Гуандун, Китайська 

Народна Республіка 

Тел.: +86-757-81806001; +86-757-81806002 

E-mail: sale6@socodent.com, sales@socodent.com 

declares that декларує, що 

medical devices: 

Medical Loupes 

медичні вироби: 

Медичні бінокулярні лупи 

listed in the Annex 1 to this Declaration of Conformity 

comply with the requirements of the Technical 

Regulation on Medical Devices (approved by the 

Resolution of the Cabinet of Ministers of Ukraine No. 

753 dated October 02, 2013) 

згідно переліку в Додатку 1 до Декларації про 

відповідність, відповідають вимогам Технічного 

регламенту щодо медичних виробів (який 

затверджений Постановою Кабінету Міністрів 

України від 02 жовтня 2013 р. № 753) 

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 

E-mail: dir_ollen@ukr.net 

Medical devices classification: Class I, according to 

point 9 of Annex 2 of Technical Regulation on Medical 

Devices. 

Класифікація зазначених медичних виробів: Клас 

I згідно з пунктом 9 Додатку 2 Технічного 

регламенту щодо медичних виробів. 

The medical devices are marked with a sign of 

conformity with the Technical Regulations: 

 

Медичні вироби маркуються знаком відповідності 

Технічним регламентам: 

 
Conformity Assessment Route: 
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 

Процедура оцінки відповідності: 
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 
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