ekom

EU DECLARATION OF CONFORMITY
(EN)
for CE — marking according to Annex 1X of the Regulation (EU)
MDR 2017/745

Document No: DO3/2024/EU
Article: 112000605-000

Manufacturer: EKOM spol. sr.o.
Priemyselna 5031/18
921 01 Piestany

Slovak Republic

SRN: SK-MF-000002069

Basic UDI-DI: 858601462000007L9

Product name: Dental suction system

Model: DO 3,DO3Z,DO 3 A, DO 3ZA

Risk class: class |

Intended purpose: Dental suction system DO 3 is a source
of vacuum for dental units. The device can be used with
dental units equipped with a suction block without a water-
air separator.

Registration code: P2490A

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

Regulation: MDR 2017/745

Quiality Assurance Standards: EN ISO 13485:2016
Procedural Standards: EN 60601-1:2006 /A1:2013, EN
60601-1-2:2015, EN 1SO 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 1ISO 13485 issued by DNV Product Assurance
AS.

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

Piestany, 3.5.2024

Zuzana Horilova
Regulatory Affairs Specialist

DECLARATION DE CONFORMITE UE
(FR)
pour le marquage CE conformément a I’annexe IX du Réglement
(EU) MDR 2017/745

N° de document: DO3/2024/EU
Article: 112000605-000

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

Slovak Republic

Le numéro d'enregistrement unique : SK-MF-
000002069

IUD-ID de base: 858601462000007L9

Nom du produit : Systéme d'aspiration dentaire
Modéle: DO 3, DO3Z,DO 3 A, DO 3 ZA

Classe de risque : classe |

Usage prévu : Le dispositif peut étre utilisé sur des unités
dentaires équipées d’un bloc d’aspiration sans séparateur
eau-air. L’appareil peut étre utilisé avec les types
d’ensemble dentaire équipés d’un bloc d’aspiration.
Code d’enregistrement : P2490A

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.0. 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.

Zuzana Horilova
Spécialiste des affaires réglementaires

Piestany, 3.5.2024
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JEKJAPALIMSI COOTBETCTBHUS
HOPMAM EC (RU)

qutst MapkupoBku CE cormacHo IIpmnoxenuto IX Permamenta
(EU) MDR 2017/74

Ne noxymenta: DO3/2024/EU
Cratssa: 112000605-000

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

HpOI/BBOIII/lTeJll):

Cep. Ne: SK-MF-000002069

Ha ocnose xkoxa UDI-DI: 858601462000007L9
HaunmenoBanme usnenus: J[eHTanbHbIN acnupaTop
Mopeas: DO 3, DO 37, DO3 A, DO 3 ZA

Knace pucka: xnace [

IIpenycMoTpeHHOe IpUMeHeHne: J(eHTalbHbII acIupaTop
DO 3 aBnsieTcsi ICTOYHUKOM BaKyyMa Jis
CTOMATOJIOTHYECKHUX MPUOOPOB. ITO YCTPOHCTBO MOXKHO
MCIOJIB30BaTh CO CTOMATOJIOTMYECKUMHU YCTAaHOBKAMH,
KOTOpBIC OCHAIICHBI OJIOKOM BCACHIBAHUS 0€3 OTACIUTENS

BOJIBI OT BO3/IyXa.
Perncrpammonnsrii kox: P2490A

O3HaYeHHOE U3/ICINE COOTBETCTBYET TEXHUICCKUM
Tpe6OBaHI/I}IM u HpI/IMeHI/IMI)IM HOpMaTI/IBHI)IM [[OKyMeHTaM:
Peraament: MDR 2017/745

Cranpaptsl obecnieuenns kadecra: EN I1SO 13485:2016
IIpousBoacrBennbie cTanaapThl: EN 60601-1:2006
/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN ISO 14971:2019

Orta IekIapanus COOTBETCTBUS H3IaHa UCKIFOUYUTEIHFHO
1ot oTBeTcTBeHHOCTh KoMmannu EKOM spol. s r.0.
HacrosiimyuMm MBI 3asiBiisieM, 4YTO MEAUIIMHCKOE(HE)
YCTpOUCTBO(a), yKa3aHHOE(HHBIE) BHIIIIE,
cooTBeTcTBYeT(10T) monoxkenusiM Perimamenrta (EU) MDR
2017/745 nyis MEIUIIMHCKUX yCTPOMCTB.

Orta nekiapanus nojaepkana arrecranueir CHCTeMBI
obOecrieueHus kayectna coryiacHo 1SO 13485, BeltaHHOM
DNV Product Assurance AS.

Ceprudukar Ne 282055-2019-AQ-CZS-Norwegian
Acceditation neiicrButeneH qo: 30 saBaps 2025 roxa.

Piestany, 3.5.2024

Zuzana Horilova
Cneuuanm:T 110 HOpMaTHBHO-l’[paBOBOMy peT'yJ'H/IPOBaHI/IIO

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

Nr dokumentu: DO3/2024/EU
Artykul: 112000605-000
Producent: EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
921 01 Piestany
Slovak Republic

Niepowtarzalny numer rejestracyjny: SK-MF-
000002069

Kod Basic UDI-DI: 858601462000007L9

Nazwa produktu: Odsysacz stomatologiczny
Model: DO 3, DO 3Z,DO 3 A, DO 3 ZA

Klasa ryzyka: klasa |

Przeznaczenie: Odsysacz stomatologiczny DO 3 jest
zrddlem podcisnienia dla unitdéw stomatologicznych.
Urzadzenie moze by¢ stosowane z unitami
stomatologicznymi wyposazonymi w blok ssacy bez
separatora woda-powietrze.

Kod rejestracji: P2490A

Wymieniony produkt spetnia wymogi techniczne i warunki
odpowiednich regulacji:

Rozporzadzenie: MDR 2017/745

Normy zapewniania jako$ci: 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 wyltaczng
odpowiedzialno$¢ firmy EKOM spol. s r.0. Niniejszym
oswiadczamy, ze wymienione powyzej urzadzenie (urzadzenia)
medyczne spetniajg 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.

Zuzana Horilova
Specjalista ds. regulacji prawnych

Piestany, 3.5.2024

TQ_M2DC3.3
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EU VYHLASENIE O ZHODE (SK)
pre CE — oznalenie v stlade s prilohou IX nariadenia (EU) MDR
2017/745

C. dokumentu: DO3/2024/EU
Artikel: 112000605-000

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

Vyrobca:

SRN: SK-MF-000002069

Zakladny UDI-DI: 858601462000007L9

Nazov vyrobku: Dentalny odsavaci systém

Typ: DO 3,DO3Z,DO3A,DO3ZA

Rizikova trieda: trieda |

Ukel uréenia: Dentéalny odsévaci systém DO 3 je zdrojom
podtlaku pre stomatologické stipravy. Zariadenie je
pouzitel'né pre stomatologické supravy vybavené
odsavacim blokom bez separatora voda-vzduch.
Registracny kod: P2490A

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 1SO 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.

Zuzana Horilova
Manazér pre regulacné zalezitosti

Piestany, 3.5.2024

EU PROHLASENI O SHODE (CS)
pro CE — oznaceni podle ptilohy IX natizeni (EU) MDR
2017/745

C. dokumentu: DO3/2024/EU
P¥edmét: 112000605-000

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

Jediné registracni ¢islo: SK-MF-000002069

Zakladni UDI-DI: 858601462000007L9

Nazev vyrobku: Dentélni odsévaci systém

Model: DO 3,DO3Z,DO 3 A, DO 3 ZA

Trida rizika: tiida I

Utel poutiti: Dentalni odsavaci systém DO 3 je zdrojem
podtlaku pro stomatologické soupravy. Zafizeni je
pouzitelné pro stomatologické soupravy vybavené
odsavacim blokem bez separatoru voda-vzduch.
Registracni ¢islo: P2490A

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 podlozeno 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.

Zuzana Horilova
Manazer pro regulacni zalezitosti

Piestany, 3.5.2024

TQ_M2DC3.3
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG (DE)
zur CE-Kennzeichnung nach Anhang IX der Verordnung (EU)
MDR 2017/745

Dokumentennr.: DO3/2024/EU
Avrtikel: 112000605-000
Hersteller: EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
921 01 Piestany
Slowakische Republik

Seriennummer: SK-MF-000002069

Basis-UDI-DI: 858601462000007L9

Produktname: Die dentale Absaugeinheit

Modell: DO 3, DO 3Z,DO 3 A, DO 3 ZA

Risikoklasse: Klasse |

Verwendungszweck: Die dentale Absaugeinheit DO 3
sichert die Vakuumversorgung fiir Dentalgerdte. Das Gerit
kann mit Dentaleinheiten eingesetzt werden, die mit einem
Saugblock ohne Wasser-Luft-Abscheider ausgeriistet sind.
Registrierungscode: P2490A

Das beschriebene Produkt entspricht den technischen
Anforderungen und den geltenden Vorschriften:
Verordnung: MDR 2017/745
Qualitiitssicherungsnormen: EN 1SO 13485:2016
Verfahrensnormen: EN 60601-1:2006 /A1:2013, EN
60601-1-2:2015, EN I1SO 14971:2019

Diese Konformitétserklarung wird in alleiniger
Verantwortung von EKOM spol. s r.o. ausgestellt. Hiermit
erkldren wir, dass die oben genannten Medizinprodukte den
Bestimmungen der Verordnung (EU) MDR 2017/745 fiir
Medizinprodukte entsprechen.

Diese Erklarung wird durch die Qualitdtssystemzulassung
nach ISO 13485 unterstiitzt, die von DNV Product
Assurance AS ausgestellt wurde.

Zertifikatsnr. 282055-2019-AQ-CZS-Norwegisch
Akkreditierung giiltig bis: 30. Januar 2025.

Piestany, 3.5.2024

Zuzana Horilova
Experte fiir regulatorische Angelegenheiten

€C JEKJAPAILIS BIIITOBIHOCTI (UA)

Ha rpaBo Bukopuctanaa nosnauku CE 3rigno 3 Honatkom IX o
Permamenty (€C) MDR 2017/745

Ne nokymenta: DO3/2024/EU
Aptukya: 112000605-000

EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
921 01 Piestany
CrnoBarpka Pecy6omika

Bupo6Huk:

€nunmii peectpauiiinnii Homep: SK-MF-000002069
Bazosnii mu¢p UDI-DI: 858601462000007L9
HaiimenyBanus Bupo0y: CTOMATOJIOITYHA
BAKYYMHA CUCTEMA

Moaens: DO 3,DO 3Z, DO 3 A, DO 3 ZA

Kanac pusuky: xnac [

Ilependauene mpuznavyennsi: CTOMaToJIOTiYHA BaKyyMHa
cuctema DO 3 € mxepenoM po3piKeHHS U 3aCTOCYBaHHS
y CKJIaJli CTOMATOJIOTIYHHUX YCTaHOBOK. Llei mpucTpiit
MOJKHa BUKOPHUCTOBYBATH 13 CTOMATOJIOTTYHUMH
yCTaHOBKaMH, SIKi OCHAIICHI OJIOKOM BCMOKTYBaHHS 0e3
BiTOKpEMITIOBaYa BOJAHX Bif MOBITPSI.

Peectpaniiinnii kox: P2490A

3a3HaucHU BUPIO BiIMOBIIA€ BUMOTAM TEXHIYHHUX
HOPMATHBIB 1 3aCTOCOBHHUX PO3MOPSIUUX TOKYMEHTIB:
Po3nopsinumii noxkyment: MDR 2017/745

Cranpapru rapanrii sikocti: EN 1SO 13485:2016
CranaapTu Ha MeToau BumipioBanb: EN 60601-1:2006
/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 1SO 14971:2019

s mexmapariist BiIMOBiTHOCTI BUIAHA IiJ] MITKOBHTY
BinnoBiganeHicTh KommaHii EKOM spol. s r.o. LHum Mu
3asBISIEMO, IO MEIUIHUH MPUCTPii (MEIUYHI IPUCTPOI),
3a3HaueHMH (3a3HaueHi) BUIIE, BiIIOBIAE (BIINOBIIAIOTH)
nojoxeHHsaM Pernamenty (€C) mono MeAUIHUX NPUCTPOIB
(MDR 2017/745).

15 mexapariist miITpUMY€EThCS CXBAJICHHSAM BiAMOBIIHOCTI
CucTeMu KOHTPOJTIO SIKOCTI BUMoOTaM crauaapty 1SO
13485, Bumanum opranizariero DNV Product Assurance
AS.

Ceprudikat Ne 282055-2019-AQ-CZS-Norwegian
Axpenutanis gie xo: 30 ciuas 2025 p.

Piestany, 3.5.2024

Zuzana Horilova
Crrentiaznict Binniny HopMaTHBHO-TIPaBOBOTO
peryoBaHHs
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