ekom

EU DECLARATION OF CONFORMITY (EN)
for CE — marking according to Annex 1X of the Regulation (EU)
MDR 2017/745
Document No: DO/2024/EU
Article: 112000527-000

Manufacturer: EKOM spol. s r.o.
Priemyselnd 5031/18
921 01 Piestany

Slovak Republic

SRN: SK-MF-000002069

Basic UDI-DI: 858601462000006L7

Product name: DENTAL SUCTION UNIT
Model: DO 2.1, DO 2.1Z, DO 2.1-10, DO 2.1-10Z

Risk class: class |

Intended purpose: Dental suction unit DO 2.1 is a source of
vacuum for dental instruments. The device can be used with
dental sets equipped with a suction block.

Registration code: P68340

Noted product is in conformity with technical requirements
and applicable regulations:

Regulation: MDR 2017/745

Quality Assurance Standards: EN 1SO 13485:2016
Procedural Standards: EN 60601-1:2006 /A1:2013, EN
60601-1-2:2015, EN ISO 14971:2019

This declaration of conformity is issued the sole
responsibility of EKOM spol. s r.0. We hereby declare that
he medical device(s) specified above meet the provision of
the Regulation (EU) MDR 2017/745 for medical device.
This declaration is supported by the Quality System approval
to ISO 13485 issued by DNV Product Assurance AS.
Certificate No. 282055-2019-AQ-CZS-Norwegian
Acceditation valid until: January 30, 2025.

Piest’any, 3.5.2024

Zuzana Horilova
Regulatory Affairs Specialist

DECLARATION DE CONFORMITE UE (FR)
pour le marquage CE conformément a I’annexe IX du Reéglement
(EU) MDR 2017/745
N° de document: DO/2024/EU
Article: 112000527-000

EKOM spol. s r.o.
Priemyselnd 5031/18
921 01 Piestany
Slovak Republic

Fabricant:

Le numéro d'enregistrement unique : SK-MF-000002069
IUD-ID de base: 858601462000006L7

Nom du produit: UNITE D’ASPIRATION DENTAIRE
Modéele: DO 2.1, DO 2.1Z, DO 2.1-10, DO 2.1-10Z

Classe de risque : classe |

Usage prévu : L’unité d’aspiration dentaire DO 2.1 est
une source de vide pour les instruments dentaires.
L’appareil peut étre utilit avec des sets dentaires
équipés d’un bloc d’aspiration.

Code d’enregistrement : P68340

Le produit noté est conforme aux exigences techniques et
aux réglementations en vigueur :

Réglement : MDR 2017/745

Normes d’assurance-qualité : EN 1SO 13485:2016
Normes procédurales : EN 60601-1:2006 /A1:2013, EN
60601-1-2:2015, EN 1SO 14971:2019

Cette déclaration de conformité est la responsabilité
exclusive de EKOM spol. s r.o. Nous déclarons par la
présente que le dispositif médical détaillé ci-dessus répond
aux normes du Reéglement (EU) MDR 2017/745 portant sur
les dispositifs médicaux.

Cette déclaration est soutenue par l'approbation de systéme-
qualité de I'ISO 13485 émise par DNV Product Assurance
AS.

N° de certificat 282055-2019-AQ-CZS- Norwegian
Acceditation valide jusqu’au: 30 janvier 2025.

Piestany, 3.5.2024

Zuzana Horilova
Spécialiste des affaires réglementaires
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ekom

JEKJAPALIMSI COOTBETCTBUS
HOPMAM EC (RU)

qutst MapkupoBku CE cornmacHo [Ipunoxenuto IX Pernamenta (EU)
MDR 2017/74
Ne noxymenTa: DO/2024/EU
Cratbs: 112000527-000

EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
921 01 Piestany
Slovak Republic

HpOI/BBOIII/lTeJll):

Cep. Ne: SK-MF-000002069

Ha ocnoBe xoga UDI-DI: 858601462000006L7
HaumenoBanue n3aeiaus. CTOMATOJIOTMYECKOE
BAKYYMHOE YCTPOKCTBO

Mogens: DO 2.1, DO 2.1Z, DO 2.1-10, DO 2.1-10Z
Kaace pucka: knace [

IpexycmoTpenHoe mpuMeHeHne: CTOMATOIOTHUCCKOEC
BakyyMmHoe ycrpoiictBo DO 2.1 npencrasisieT co0oi
HCTOYHHUK PA3PEIKEHUS IS CTOMATOJIOTMICCKHUX MPHOOPOB.
DT0 yCTPOHCTBO MOXKET OBITh UCIIOJIb30BAHO B
CTOMATOJIOTUYECKHUX YCTaHOBKAX, OCHAIICHHBIX 0JIOKOM
oTcoca.

Perncrpanmonnbrii koa: P68340

O3HaueHHOE U3/Ie)THE COOTBETCTBYET TEXHHICCKHM
TpeOOBaHUAM M IPUMEHUMBIM HOPMATHUBHBIM JOKYMEHTaM:
Pernament: MDR 2017/745

Crannaprsl obecnieyenus kauecrBa: EN 1SO 13485:2016
IIpounsBoacTBennbie cranaapThi: EN 60601-1:2006
/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 1SO 14971:2019

Ora neksapanus COOTBETCTBHS U3laHa UCKITFOUUTEIBHO IO
orBercTBeHHOCTH KommaHnu EKOM spol. s r.0. Hacrosiim
MBI 3asIBJISIEM, YTO MEIUITMHCKOE(He) YCTPOUCTBO(),
yKa3aHHOE(HHBIC) BBIIIE, COOTBETCTBYET(OT) MOJIOKCHHSIM
Pernmamenta (EU) MDR 2017/745 nns MeTHIIMHCKHAX
YCTPOMCTB.

Orta nekiapanus nojaepkana arrecranueii CHCTeMBI
obOecnieueHus kauectna coryiacHo ISO 13485, BeimanHO#M
DNV Product Assurance AS.

Ceprudukat Ne 282055-2019-AQ-CZS-Norwegian
Acceditation aeiictButenen qo: 30 saBaps 2025 rona.

Piestany, 3.5.2024

Zuzana Horilova
Crienmanyct 1o HopMaTUBHO-NIPABOBOMY PETYIUPOBAHHIO

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE (PL)
oznaczenie CE zgodnie z zalacznikiem IX rozporzadzenia (EU)
MDR 2017/745

Nr dokumentu: DO/2024/EU
Artykul: 112000527-000
Producent: EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
921 01 Piestany
Slovak Republic

Niepowtarzalny numer rejestracyjny: SK-MF-000002069
Kod Basic UDI-DI: 858601462000006L7

Nazwa produktu: STOMATOLOGICZNA JEDNOSTKA
SSACA

Model: DO 2.1, DO 2.1Z, DO 2.1-10, DO 2.1-10Z

Klasa ryzyka: klasa |

Przeznaczenie: stomatologiczna jednostka ssgca DO 2.1
stanowi zrodto podcisnienia dla przyrzadoéw
stomatologicznych. Urzadzenie moze by¢ uzywane z
modutami stomatologicznymi z blokiem ssgcym.

Kod rejestracji: P68340

Wymieniony produkt spetnia wymogi techniczne i warunki
odpowiednich regulacji:

Rozporzadzenie: MDR 2017/745

Normy zapewniania jakosci: EN 1SO 13485:2016
Standardy proceduralne: EN 60601-1:2006 /A1:2013, EN
60601-1-2:2015, EN 1SO 14971:2019

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wylaczna
odpowiedzialnos¢ firmy EKOM spol. s r.0. Niniejszym
oswiadczamy, ze wymienione powyzej urzadzenie (urzadzenia)
medyczne spetniaja warunki rozporzadzenia (EU) MDR
2017/745 dotyczacego urzadzen medycznych.

Niniejsza deklaracja jest poparta zatwierdzeniem systemu
jakosci ISO 13485 wydanym przez DNV Product Assurance
AS.

Nr certyfikatu: 282055-2019-AQ-CZS-Norwegian
Acceditation wazny do: niedziela, 30 stycznia 2025 r.

Piestany, 3.5.2024 L

Zuzana Horilova
Specjalista ds. regulacji prawnych
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ekom

EU VYHLASENIE O ZHODE (SK)
pre CE — oznalenie v stlade s prilohou IX nariadenia (EU) MDR
2017/745
C. dokumentu: DO/2024/EU
Artikel: 112000527-000

EKOM spol. s r.o.
Priemyselnd 5031/18
921 01 Piestany
Slovak Republic

Vyrobca:

SRN: SK-MF-000002069

Zakladny UDI-DI: 858601462000006L7

Nazov vyrobku: DENTALNE ODSAVACKY

Typ: DO 2.1, DO 2.1Z, DO 2.1-10, DO 2.1-10Z

Rizikova trieda: trieda |

Ukel uréenia: Dentalna odsavacka DO 2.1 je zdrojom
podtlaku pre napéjanie stomatologickych pristrojov.
Zariadenie je ur¢ené pre dentalne stipravy. ktora s vybavené
odsavacim blokom.

Registrac¢ny kéd: P68340

Uvedeny vyrobok je v zhode s technickymi poZiadavkami
nasledovnych predpisov:

Nariadenie: MDR 2017/745

Normy systému kvality: EN 1SO 13485:2016

Procesné normy: EN 60601-1:2006 /A1:2013, EN 60601-1-
2:2015, EN I1SO 14971:2019

Za vydanie tohto vyhlasenie o zhode nesie vyhradna
zodpovednost’ spoloé¢nost EKOM spol. s r.0. Tymto
vyhlasujeme, Ze vyS$sie uvedené zdravotnicke pomocky
spifiajii ustanovenia nariadenia (EU) MDR 2017/745 pre
zdravotnicke pomdcky.

Toto vyhlasenie je podloZené schvalenim systému kvality
podla normy ISO 13485, ktoré vydalo spolo¢nost DNV
Product Assurance AS.

Certifikat ¢.: 282055-2019-AQ-CZS-Norwegian
Acceditation platny do: 30. Januara, 2025.

Piest’any, 3.5.2024

Zuzana Horilova
Manazér pre regulacné zalezitosti

EU PROHLASENI O SHODE (CS)
pro CE — oznaceni podle ptilohy IX natizeni (EU) MDR
2017/745
C. dokumentu: DO/2024/EU
P¥edmét: 112000527-000

EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
921 01 Piestany
Slovak Republic

Vyrobce:

Jediné registracni ¢islo: SK-MF-000002069

Zakladni UDI-DI: 858601462000006L7

Nazev vyrobku: DENTALNI SACI JEDNOTKA

Model: DO 2.1, DO 2.1Z, DO 2.1-10, DO 2.1-10Z

Trida rizika: tiida |

Utel pouziti: Dentalni saci jednotka DO 2.1 je zdrojem
vakua pro dentalni nastroje. Zafizeni lze pouzit s dentalnimi
sadami vybavenymi sacim blokem.

Registracni ¢islo: P68340

Popsany vyrobek je v souladu s technickymi pozadavky a
platnymi ptedpisy:

Natrizeni: MDR (nafizeni o zdravotnickych prostfedcich)
2017/745

Normy zajist'ovani kvality: EN I1SO 13485:2016
Proceduralni normy: EN 60601-1:2006 /A1:2013, EN
60601-1-2:2015, EN 1SO 14971:2019

Za vydani tohoto prohlaseni o shodé¢ nese vyhradni
odpovédnost spoleénost EKOM spol. sr. 0. Timto
prohlasujeme, Ze vySe uvedené zdravotnické prostiedky
spliiuji ustanoveni natizeni (EU) MDR 2017/745 pro
zdravotnické prostiedky.

Toto prohlaseni je podloZzeno schvalenim systému jakosti
podle normy ISO 13485 vydanym spole¢nosti DNV Product
Assurance AS.

Certifikat ¢.: 282055-2019-AQ-CZS Norwegian
Acceditation s platnosti do: 30. ledna, 2025.

Piestany, 3.5.2024

Zuzana Horilova
Manazer pro regulacni zalezitosti
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€C JEKJAPAIS BIITOBITHOCTI (UA)

Ha rpaBo Bukopuctanusa nosnauku CE 3rigno 3 Hoxatkom IX 1o
Permamenty (€C) MDR 2017/745
Ne noxkymenTa: DO/2024/EU
Aptukya: 112000527-000

Bupoouuk: EKOM spol. s r.o.
Priemyselnd 5031/18
921 01 Piestany
CrnoBarpka Pecry6imika

€nunnii peecrpaniiinmii Homep: SK-MF-000002069
Bazosnii mm¢pp UDI-DI: 858601462000006L7
Haiimenysanns Bupo6y: CTOMATOJIOTTYHUIA
BAKYYMHUI [TIPUCTPII

Mopneas: DO 2.1, DO 2.1Z, DO 2.1-10, DO 2.1-10Z

Kuaac pusuky: xnac [

Iependauene mpuzHadeHHs: CTOMATOIOTIYHIHA
BakyyMHUI pucTpiit DO 2.1 € mKepenoM po3pimKeHHs I
3aCTOCYBaHHS B CTOMATOJIOTIYHNX npunanax. Lei npuctpii
MOXXHA BUKOPHCTOBYBATH 31 CTOMATOJIOTIYHUMH
YCTaHOBKaMH, 00JIaITHAHUMH BaKyyMHHM MPHUCTPOEM.
PeecTpaniiianii kon: P68340

3a3Ha4ycHUi BUPIO BiIIOBIJa€ BUMOTaM TEXHIYHUX
HOPMAaTHBIB 1 3aCTOCOBHHX PO3MOPSIIYNX JOKYMEHTIB:
Po3nopsiaumii nokyment: MDR 2017/745

Cranpaptu rapanrii sikocti: EN [SO 13485:2016
CrangapTu Ha MeToau BumipoBans: EN 60601-1:2006
/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 1SO 14971:2019

s mexmaparrist BiAMOBIIHOCTI BUAAHA ITiJ] ITKOBUTY
BignoBiganpHicTh KommaHii EKOM spol. s r.0. Ilum mu
3asBJIIEMO, 110 MEAWYHUI NPUCTPil (MEIUYHI TPUCTPOI),
3a3HaueHHH (3a3HaueHi) BUILE, BIIOBI1ae (BIAMOBIAAIOTH)
nojyoxeHHsAM Pernmamenty (€C) mono MeUYHUX NPUCTPOiB
(MDR 2017/745).

15 nexmaparis miaTPUMY€ETHCS CXBAJICHHSM BiIOBIAHOCTI
CucreMu KOHTPOJIO SIKOCTI BUMoTaM craaaapty [SO 13485,
BumaHuM oprasizamieto DNV Product Assurance AS.
Ceprudikar Ne 282055-2019-AQ-CZS-Norwegian
Axpenutanis gie 10: 30 cigasg 2025 p.

Piestany, 3.5.2024
Zuzana Horilova
Creuianict Biaainy HOpMaTHBHO-TIPABOBOTO PETyJIFOBAHHS
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