ekom

EC DECLARATION OF CONFORMITY (GB)

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: DUO/2022/EU.2
Article: 112000529-000

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

Product name: DENTAL COMPRESSOR WITH
SUCTION UNIT

Model: DUO, DUO/M, DUO 2, DUO 2V, DUO 2/M, DUO
2VIM

Risk Classification: lla

Intended purpose: Dental compressor with suction unit is
intended to supply clean oil-free compressed air and vacuum to
dental units or devices in dental laboratories.

Registration code: P68339

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

Numéro de dokument: DUO/2022/EU.2
Article: 112000529-000

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

Nom du produit: COMPRESSEUR DENTAIRE A UNITE
D’ASPIRATION

Modéle: DUO, DUO/M, DUO 2, DUO 2V, DUO 2/M, DUO
2VIM

Classification des risques: lla

Usage prévu: Le compresseur dentaire avec unité d’aspiration
est congu pour fournir de 1’air comprimé propre et exempt
d’huile ainsi que du vide aux unités ou appareils dentaires dans
les laboratoires dentaires.

Code d’enregistrement: P68339

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 SO 13485:2016

Normes procédurales: EN 60601-1:2006 /A1:2013, EN
60601-1-2:2015, EN 1SO 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

Zuzana Horilova
Spécialiste des affaires réglementaires
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OEKNAPALUA COOTBETCTBMA HOPMAM EC
(RU)

1t MmapkupoBku CE cormacHo IIpunoxenuto 11, 3a nekimoueHnemMm
pazznena 4 (moxyns H) IMpeKTUBEI AIsI MEAUIIMHCKOTO 000PYAOBAHUS
93/42 EEC ¢ nonpaBKaMu, BHECEHHBIMH COTJIaCHO J{UpeKTUBE
2007/47/EC
Ne noxymenTa: DUO/2022/EU.2
Crarps: 112000529-000

Mpoussoautean: EKOM spol.sr.o.
Priemyselna 5031/18
SK-921 01 Piestany

Hanmenosanue mesus: CTOMATOJIOTMUECKUIA
KOMIIPECCOP C BAKYYMHBIM YCTPONMCTBOM
Mopneas: DUO, DUO/M, DUO 2, DUO 2V, DUO 2/M, DUO
2VIM

Knaccuduxanus pucka: lla

IIpenycmoTpenHoe npuMeHeHue: CTOMATOIOTHYECKUI
KOMIIPECCOp C BaKyyMHBIM YCTPOHCTBOM, NpeHA3HAUYCHHBIN
JUISL TIOJTa9H YHCTOTO CXKATOTO BO3YXa, HE COAECPIKAILETO
Macia, ¥ CO3IaHuUs Pa3peKEHUS] B CTOMATOIOTHUECKIX
YCTaHOBKax MJIM YCTPOHCTBAX B CTOMATOJIOTHYECKUX
KIIMHUKAaX.

Perucrpanmonnslii kox: P68339

O3Ha4YeHHOE M3/IeNTE COOTBETCTBYET TEXHUYECKUM
TpeOOBaHUAM U IPUMEHUMBIM HOPMATHBHBIM JIOKYMEHTaM:
Jupextusa: MDD 93/42/EEC, 2007/47/EC

Cranpaprsl obecnieyenus kadecrBa: EN 1SO 13485:2016
IIpoussoacTBennbie cranaapThl: EN 60601-1:2006
/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 1SO 14971:2019

[Ipon3BoanTENs HECET MOHYIO OTBETCTBEHHOCTD 32
COOTBeTCTBHE M3aenus TpeboBanmsam [Ipumosxerns [
Hupextusst MDD 93/42 EEC u 3asBJsIeT, 4TO 3TO H3IEIHE
6e30mMacHO NP UCTIOIH30BAHUH 110 HA3HAUYEHUIO B
CTaHIAPTHBIX YCIOBUSX.

JIroOble U3MEHEHHs, BHECEHHBIE B 3TO U3JIEJINE U HE
CaHKIIMOHUPOBAHHBIE TIPOU3BOTUTENIEM, TIPUBEIYT K
AHHYJMPOBAHHUIO HACTOSIIEH JCKJIapalii.

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

Cepruduxar Cucremsl ynpapjienus kauectsom (QMS): Ne
282055-2019-AQ-CZS-Norwegian Acceditation
nericreuteneH no: 30 saBaps 2025 rona

Horudunuposannslii opran: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1, N-1363 Hovik, Norway
Homep HOTH(HIIMPOBAHHOTO OpraHa:
2460

Piestany, 1.11.2022

Zuzana Horilova
Cneunanuc*r 10 HOPMATHUBHO-IIPABOBOMY

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/WE

Nr dokumentu: DUO/2022/EU.2
Artykul: 112000529-000

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

Nazwa produktu: SPREZARKA STOMATOLOGICZNA Z
JEDNOSTKA SSACA

Model: DUO, DUO/M, DUO 2, DUO 2V, DUO 2/M, DUO
2VIM

Klasyfikacja ryzyka: Ila

Przeznaczenie: sprezarka stomatologiczna z jednostkg ssacg
dostarcza czyste i pozbawione oleju sprezone powietrze oraz
podcisnienie do unitéw stomatologicznych i urzadzen w
laboratoriach stomatologicznych.

Kod rejestracji: P68339

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 wytaczna odpowiedzialno$¢ za zgodnos$¢ tego
produktu z wymogami zatacznika | do dyrektywy MDD 93/42
EWG oraz oswiadcza, 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: DUO/2022/EU.2
Artikel: 112000529-000

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

Nazov vyrobku: DENTALNY KOMPRESOR

S ODSAVACKOU

Typ: DUO, DUO/M, DUO 2, DUO 2V, DUO 2/M, DUO
2VIM

Trieda ZP: lla

Ukel uréenia: Dentalny kompresor s odsavagkou sa pouZiva
ako zdroj ¢istého bez-olejového stla¢eného vzduchu a podtlaku
pre stomatologické supravy a zariadenia v stomatologickych
laboratoriach.

Registra¢ny kéd: P68339

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 EHS a vyhlasuje, ze vyrobok je
bezpecny pre urceny ticel pouzitia v Standardnych
podmienkach.

Pri akejkol'vek zmene vyrobku, ktora nie je schvalena 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
Manazér pre regulacné zalezitosti

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

ES PROHLASENI O SHODE (C2)
pro CE — oznaceni podle pfilohy II s vyjimkou bodu 4 (modul H)
smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich ve znéni smérnice
2007/47/ES
C. dokumentu: DUO/2022/EU.2
Piedmét: 112000529-000

Vyrobce: EKOM spol. s r.0.
Priemyselna 5031/18
SK - 921 01 Piestany

Nazev vyrobku: DENTALNI KOMPRESOR SE SACI
JEDNOTKOU

Model: DUO, DUO/M, DUO 2, DUO 2V, DUO 2/M, DUO
2VIM

Klasifikace rizika: lla

Ucel pouziti: Dentalni kompresor se saci jednotkou slouzi k
dodavani vakua ¢istého stlaceného vzduchu bez obsahu oleje
do dentalnich jednotek nebo zafizeni v dentalnich laboratofich.

Registraéni ¢islo: P68339

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 I1SO 14971:2019

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

Jakakoli uprava produktu, kterd 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

Zuzana Horilova
Manazer pro regulacni zalezitosti

Piestany, 1.11.2022
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