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EC DECLARATION OF CONFORMITY (EN)

for CE — marking according to Annex Il excluding section 4 (Module
H) of Medical Devices Directive 93/42/EEC as amended by Directive
2007/47/EC

Document No: DOM/2022/EU.2
Article: 112000528-000

Manufacturer : EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK-921 01 Piestany

Product name: DENTAL SUCTION EQUIPMENT ASPINA
Model: DO-M

Risk Classification: lla

Intended purpose: Dental suction equipment DO M is
intended for suction, separation and retention of solid and
liquid particles generated by dental procedure.

Registration code: P57819

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

Directive: MDD 93/42/EEC, 2007/47/EC

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

The manufacturer takes the sole responsibility for the
compliance of product with requirements of Annex | the MDD
93/42/EEC and declare that product is safe for intended use in
standard conditions.

Any modification to the product, not authorized by us, will
invalidate this declaration.

EC certificate : Certificate No. 9905-2017-CE-CZS-NA-PS
rev.2.0 valid until: May 27, 2024

Certificate QMS : No. 282055-2019-AQ-CZS-Norwegian
Acceditation valid until: January 30, 2025

Notified Body: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1, N-1363 Hovik, Norway
Notified Body No.: 2460

Zuzana Horilova
Regulatory Affairs Specialist

Piestany, 1.11.2022

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

@)

DECLARATION DE CONFORMITE CE (FR)

pour le marquage CE conformément a I’annexe II, a I’exception de la
section 4, (module H) de la directive 93/42/ EEC relative aux
dispositifs médicaux, modifiée par la directive 2007/47/EC

Numéro de dokument: DOM/2022/EU.2
Article: 112000528-000

Fabricant: EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK - 921 01 Piestany

Nom du produit: EQUIPEMENT D’ASPIRATION
DENTAIRE

Modeéle: DO-M

Classification des risques: lla

Usage prévu: L’équipement d’aspiration dentaire DO M
est congu pour ’aspiration, la séparation et la rétention
des particules solides et liquides générées par une
procédure dentaire.

Code d’enregistrement: P57819

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

Directive: MDD 93/42/EEC, 2007/47/EC

Normes d’assurance-qualité: EN ISO 13485:2016

Normes procédurales: EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-
1-2:2015, EN ISO 14971:2019

Le fabricant est seul responsable de la conformité du produit
aux exigences de ’annexe | de la directive MDD 93/42/EEC et
déclare que le produit est sans danger pour I’usage prévu dans
des conditions normales.

Toute modification du produit sans notre autorisation invalide
cette déclaration.

Certificat CE: Certificat N° 9905-2017-CE-CZS-NA-PS
rev.2.0 valide jusqu’au: 27 mai 2024

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

Organisme notifié: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1, N-1363 Hovik, Norway
Numéro de I’organisme notifié: 2460

Piestany, 1.11.2022 e,

Zuzana Horilova
Spécialiste des affaires réglementaires
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OEKNAPALIUSI COOTBETCTBUSI HOPMAM
EC (RU)

quis Mmapkuposku CE cornacuo IIpunoxenuro 11, 3a uckiaroueHuem
paznena 4 (moxyns H) JIMpeKTHBEI 17151 METUIMHCKOTO 000PYXOBaHUS
93/42/EEC ¢ nonpaBkamu, BHECEHHBIMHU COTJIaCHO JIMpeKTHBE
2007/47/EC

Ne noxymenta: DOM/2022/EU.2
Crarps: 112000528-000

IMpoussomureasr: EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK - 921 01 Piestany

Haumenosanne usnesusa: CTOMATOJIOIT'MYECKOE
BAKYYMHOE OBOPYJIOBAHUE ASPINA
Moaeas: DO-M

Kaacenpukanus pucka: lla

IIpeaycmorpennoe npumeneHue: CTOMaTOJIOTHYECKOE
BakyyMHOe o0opynoBanne DO M npeaHazHadeHO I
BCACBHIBAaHUS, OTCJICHHS U yICPKaHHUS TBEPIIBIX YACTHI
M KUJKOCTEH, 00pa3yIoNMMXCs B X0/I€ BBIITOTHEHHS
CTOMATOJIOTHYECKUX MPOLEAYP.

Perucrpanmonnsrii kox: P57819

O3HaYeHHOE U3/ICINE COOTBETCTBYET TEXHUICCKUM
Tpe6OBaHI/I}IM u HpI/IMeHI/IMI)IM HOpMaTI/IBHI)IM [[OKyMeHTaM:
Jupextua: MDD 93/42/EEC, 2007/47/EC

Cranpaptsl obecnieuenust kadecra: EN [SO 13485:2016
IIpousBoacrBenHbie cranaapThl: EN 60601-
1:2006/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 1SO 14971:2019

[IponsBoanTens HECET MOJIHYIO OTBETCTBEHHOCTD 32
COOTBETCTBHE M3aenus TpedoBanuaM Ilpunoxenus 1
Hupextusst MDD 93/42/ EEC u 3asBIsIeT, 9TO 3TO U3/IENHE
6e30MacHO NPH UCIOIH30BAHUH 110 HA3HAUYEHUIO B
CTaHJAPTHBIX yCIOBHUSX.

JIroObie n3MeHeH s, BHECEHHBIE B 3TO U3/EIHE U HE
CaHKIIMOHHPOBAHHBIE IIPOU3BOUTEIIEM, IPUBEAYT K
AHHYJIMPOBAHUIO HACTOSIIEH AeKIapaluH.

Ceptudurat EC: Ceptudurar Ne 9905-2017-CE-CZS-NA
PS rev. 2.0 neiictBurenen no: 27 mas 2024 r.

Cepruduxar Cucremsl ynpapiaenus kayectsom (QMS): Ne
282055-2019-AQ-CZS-Norwegian Acceditation
nericrButenen a0: 30 saBapst 2025 rona

Hotudpuumnposanusiii opran: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1, N-1363 Hovik, Norway
Howmep HOTHHIIPOBaHHOTO OpraHa: 2460

Zuzana Horilova
CrenyaiycT 10 HOpMaTHBHO-TIPaBOBOMY

Piestany, 1.11.2022

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

@)

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE (PL)
oznaczenie CE zgodnie z zatacznikiem II, wylaczajac sekcje 4 (modut
H) dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42
EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC

Nr dokumentu: DOM/2022/EU.2
Artykul: 112000528-000

Producent: EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK-921 01 Piestany

Nazwa produktu: STOMATOLOGICZNE URZADZENIE
SSACE ASPINA

Model: DO-M

Klasyfikacja ryzyka: Ila

Przeznaczenie: stomatologiczne urzadzenie ssgce DO M stuzy
do odsysania, separacji i zatrzymywania statych i ptynnych
czasteczek powstajacych w trakcie wykonywania procedur
stomatologicznych.

Kod rejestracji: P57819

Wymieniony produkt spelnia wymogi techniczne i warunki
odpowiednich regulacji:

Dyrektywa: MDD 93/42/EEC, 2007/47/EC

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

Producent ponosi wyltaczna odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ tego
produktu z wymogami zatacznika I do dyrektywy MDD 93/42/
EEC oraz o$wiadcza, Ze niniejszy produkt moze by¢
bezpiecznie uzywany zgodnie z przeznaczeniem w
standardowych warunkach.

Jakiekolwiek nieautoryzowane modyfikacje tego produktu
uniewazniajg niniejsza deklaracje.

Certyfikat WE: Certyfikat nr 9905-2017-CE-CZS-NA-PS
rev.2.0 wazny do: niedziela, niedziela, 27 maja 2024 r.
Certyfikat QMS: nr 282055-2019-AQ-CZS-Norwegian
Acceditation wazny do: niedziela, 30 stycznia 2025 r.

Jednostka notyfikowana: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1, N-1363 Hovik, Norway
Nr jednostki notyfikowanej: 2460

Piestany, 1.11.2022

Zuzana Horilova
Specjalista ds. regulacji prawnych
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ES VYHLASENIE O ZHODE (SK)

pre CE — oznacenie v sulade s prilohou II okrem ¢asti 4 (modul H)
Smernice Rady 93/42/EEC v zneni neskorsich predpisov 2007/47/EC

C. dokumentu: DOM/2022/EU.2
Artikel: 112000528-000

Vyrobca: EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK - 921 01 Piestany

Nazov vyrobku: DENTALNE ODSAVACIE ZARIADENIE
DO-M

Typ: DO-M

Trieda ZP: lla

Ukel uréenia: Dentilne odsavacie zariadenie DO M je uréené
na odsavanie, odlicenie a zachytenie pevnych a kvapalnych
Castic vznikajucich pri stomatologickom zakroku.
Registra¢ny kéd: P57819

Uvedeny vyrobok je v zhode s technickymi poziadavkami
nasledovnych predpisov:

Smernice: MDD 93/42/EEC, 2007/47/EC

Normy systému kvality: EN 1SO 13485:2016

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

Vyrobca vyluéne zodpoveda za stlad vyrobku s poziadavkami
prilohy I smernice MDD 93/42/EEC a vyhlasuje, Ze vyrobok je
bezpecny pre urceny el pouzitia v Standardnych
podmienkach.

Pri akejkol'vek zmene vyrobku, ktora nie je schvalend nami, sa
stava toto prehlasenie neplatné.

CE certifikat : Certifikat ¢. 9905-2017-CE-CZS-NA-PS rev.
2.0 platny do: 27. maja 2024

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

Notifikovana osoba: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1, N-1363 Hovik, Norway
Notifikovana osoba ¢.: 2460

Piestany, 1.11.2022

Zuzana Horilova
Manazer pro regulacni zalezitosti

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

ES PROHLASENI O SHODE (CS)

pro CE — oznaceni podle ptilohy II s vyjimkou bodu 4 (modul H)
smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostiedcich ve znéni smérnice
2007/47/EC
C. dokumentu: DOM/2022/EU.2
Polozka: 112000528-000

Vyrobce: EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK-921 01 Piestany

Nazev vyrobku: DENTALNI SACI ZARIZENI ASPINA
Model: DO-M

Klasifikace rizika: lla

Ulel pouziti: Dentalni saci zafizeni DO M je urdeno k séni,
odlucovani a zadrzi tuhych i kapalnych ¢astic vzniklych pti
dentalnim postupu.

Registraéni ¢islo: P57819

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

Smérnice: MDD 93/42/EEC, 2007/47/EC

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

Vyrobce nese vylucnou odpovédnost za soulad vyrobku s
pozadavky pftilohy I smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych
prostiedcich a prohlasuje, Ze je vyrobek bezpecny pro
zamyslené pouziti za standardnich podminek

Jakakoli uprava produktu, ktera neni autorizovana nami, zrusi
platnost tohoto prohlaseni.

Certifikat ES: Certifikat ¢. 9905-2017-CE-CZS-NA-PS
rev.2.0 s platnosti do: 27. kvétna 2024

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

Oznameny subjekt: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1, N-1363 Hovik, Norway
Oznameny subjekt ¢.: 2460

Piestany, 1.11.2022 ..

Zuzana Horilova
Manazer pro regulacni zalezitosti
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG (DE)

fiir CE-Kennzeichnung geméfl Anhang IT mit Ausnahme von
Abschnitt 4 (Modul H) der Medizinproduktrichtlinie 93/42/EWG,
gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG

Dokumentennr.: DOM/2022/EU.2
Artikel: 112000528-000

Hersteller: EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK —-921 01 Piestany

Produktname: ZAHNARZTLICHE SAUGVORRICHTUNG
ASPINA Modell: DO-M

Risikoklassifizierung: lla

Verwendungszweck: Die zahnérztliche Saugvorrichtung DO
M ist fiir das Absaugen, Abscheiden und Zuriickhalten von
festen und fliissigen Partikeln wahrend zahnérztlicher Eingriffe
bestimmt.

Registrierungscode: P57819

Das beschriebene Produkt entspricht den technischen
Anforderungen und den geltenden Vorschriften:

Richtlinie: MDD 93/42/EWG, 2007/47/EG
Qualititssicherungsnormen: EN 1SO 13485:2016
Verfahrensnormen: EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-
2:2015, EN 1SO 14971:2019

Der Hersteller iibernimmt die alleinige Verantwortung fiir die
Konformitit des Produkts mit den Anforderungen des Anhangs
| der MDD 93/42/EWG und erklirt, dass das Produkt fiir den
bestimmungsgemé&fBen Gebrauch unter Standardbedingungen
sicher ist.

Jegliche von uns nicht genehmigte Anderung des Produkts
macht diese Erkldrung ungiiltig.

EG-Zertifikat: Zertifikatsnr. 9905-2017-CE-CZS-NA-PS
rev.2.0 giiltig bis: 27. Mai 2024

Zertifikat QMS: Nr. 282055-2019-AQ-CZS-Norwegisch
Akkreditierung giiltig bis: 30. Januar 2025

Benannte Stelle: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1, N-1363 Hovik, Norwegen
Nummer der benannten Stelle: 2460

Piestany, 1.11.2022
Zuzana Horilova
Experte fiir regulatorische Angelegenheiten

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