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: DK50DS/2020/EU

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

Product name: MEDICAL COMPRESSOR

Model: DK50 DS

Risk Classification: 11b

Intended purpose: The medical compressor is indicated for
supplying compressed air for lung ventilators.

Registration code: P58533

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

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

Quality Assurance Standards: EN 1SO 13485:2016
Procedural Standards: EN 60601-1:2006, EN 60601-1-2:2015,
EN ISO 14971:2012

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. 9904-2017-CE-CZS-NA-PS valid
until: December 12, 2021

Certificate QMS : No. 279404-2018-AQ-CZS-NA-PS Rev. 0.0
valid until: January 30, 2022

Notified Body: DNV GL PRESAFE AS
Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norway
Notified Body No.: 2460

Piestany, 7.2.2020

Ing. Vladimir Batora
Director

EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK-92101 PIESTANY
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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: DK50DS/2020/EU

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

Nom du produit: COMPRESSEUR MEDICAL

Modéle: DK50 DS

Classification des risques: I1b

Destination: Le compresseur médical est indiqué pour
I’alimentation en air comprimé des ventilateurs pulmonaires.
Code d’enregistrement: P58533

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

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

Normes d’assurance-qualité: EN 1SO 13485:2016

Normes procédurales: EN 60601-1:2006, EN 60601-1-2:2015,
EN 1SO 14971:2012

Le fabricant est seul responsable de la conformité du produit aux
exigences de I’annexe I de la directive MDD 93/42 EEC et déclare
que le produit est sans danger pour 1’'usage prévu dans des
conditions normales.

Toute modification du produit sans notre autorisation invalide
cette déclaration.

Certificat CE: Certificat N° 9904-2017-CE-CZS-NA-PS
valide jusqu’au : 12 décembre 2021

Certificat de SMQ: N° 279404-2018-AQ-CZS-NA-PS Rév. 0.0
valide jusqu’au: 30 janvier 2022

Organisme notifié: DNV GL PRESAFE AS
Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norway
Numéro de I’organisme notifié: 2460

Ing. Vladimir Batora
Directeur

Piestany, 7.2.2020

@ +42133 7967211, 7967255 [y
B +42133 7967223 .
e-mail: ekom@ekom.sk
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BEKJIAPALIUA COOTBETCTBUA HOPMAM EC
(RU)

s mapkupoBku CE cornacno Ilpunoxennio I1, 3a
HCKI0YeHueM pasaeia 4 (moayuas H) lupekTuBsl st
MeauUHHCKOro o6opyaoBanus 93/42 EEC ¢ nonpaBkamu,
BHeceHHbIMHM corJiacHo JIupextuse 2007/47/EC

Ne noxkymenTa: DK50DS/2020/EU

Ipouzsoaurtens: Ekom spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK-921 01 Piestany

HaumenoBanue m3xeausi: MEJJUIIMHCKNIM KOMITPECCOP
Moaean: DK50 DS

Knaccupuxamust pucka: l1b

IMpeanmonaraemas neab. MeaguuuHCKUNA KOMIIPECCOp,
MpeIHA3HAYCHHBIN JIJIs1 00CCIICUCHHUS CHKATHIM BO3IyXOM
anmnapaTroB UCKYCCTBEHHOW BEHTHIISALIUU JIETKHUX.
Perncrpanuonnsrii kox: P58533

O3Ha4YeHHOE U3/EIINE COOTBETCTBYET TEXHUISCKUM TPEOOBAHUAM U
OPUMEHUMBIM HOPMATHBHBIM JTOKYMEHTaM:

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

Cranaaprsl odecneuenns kadecrBa: EN [SO 13485:2016
IIpounsBoacrBennsie crangapteli: EN 60601-1:2006, EN 60601-
12:2015, EN ISO 14971:2012

[Tpon3BOAUTEIL HECET ITOJHYIO OTBETCTBEHHOCTH 33 COOTBETCTBHE
mznenus TpedoBanusaM [punoxenns [ Jupextuser MDD 93/42
EEC u 3asBisier, 4To 3T0 H3/enue 6e301macHo P UCIIONb30BaHUH
110 HA3HAYCHHUIO B CTAHAAPTHBIX YCIOBHSIX.

JIroOble M3MEHEeHNsI, BHECEHHBIE B 3TO M3/IENUE U He
CaHKIMOHUPOBAHHBIC TPOU3BOANUTENEM, IPUBEAYT K
AQHHYJIMPOBAHUIO HACTOAIICH JCKIIapaliu.

Cepruduxat EC: Cepruduxar Ne 9904-2017-CE-CZS-NA
PS neiicTBurenen no: 12 nexadbps 2021 roma

Cepruduxar Cucremsl ynpanieHusi kadectBom (QMS): No
279404 2018-AQ CZ NA-PS Pex. 0.0 meiictBurenes no: 30
sHBapst 2022 rona

Horudguuuposanuslii opran: DNV GL PRESAFE AS
Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norway
Homep HOTH(HUIIMPOBaHHOTO OpraHa:
2460

Piestany, 7.2.2020 e

Ing. Vladimir Batora
Jupexkrop

EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18 B
SK-92101 PIESTANY
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE (PL)

oznaczenie CE zgodnie z zalacznikiem II, wylaczajac sekcje 4
(modul H) dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42
EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/WE

Nr dokumentu: DK50DS/2020/EU

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

Nazwa produktu: SPREZARKA MEDYCZNA

Model: DK50 DS

Klasyfikacja ryzyka: Ilb

Przewidziane zastosowanie: sprezarka medyczna dostarczajgca
sprezone powietrze do respiratorow.

Kod rejestracji: P58533

Wymieniony produkt spetnia wymogi techniczne i warunki
odpowiednich regulaciji:

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

Normy zapewniania jakosci: EN 1SO 13485:2016

Standardy proceduralne: EN 60601-1:2006, EN 60601-1 2:2015,
EN 1SO 14971:2012

Producent ponosi wytaczng odpowiedzialno$é za zgodnos$é tego
produktu z wymogami zatgcznika I do dyrektywy MDD 93/42
EWG oraz o$§wiadcza, Ze niniejszy produkt moze by¢ bezpiecznie
uzywany zgodnie z przeznaczeniem w standardowych warunkach.
Jakiekolwiek nieautoryzowane modyfikacje tego produktu
uniewazniajg niniejszg deklaracje.

Certyfikat WE: Certyfikat nr 9904-2017-CE-CZS-NA-PS
wazny do: niedziela, niedziela, 12 grudnia 2021 r.

Certyfikat QMS: nr 279404-2018-AQ-CZS-NA-PS Rev. 0.0
wazny do: niedziela, 30 stycznia 2022 r.

Jednostka notyfikowana: DNV GL PRESAFE AS
Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norway
Nr jednostki notyfikowanej: 2460

Ing. Vladimir Batora
Dyrektor

Piestany, 7.2.2020

@ +42133 7967211, 7967255 [y
+421 33 7967223 .
e-mail: ekom@ekom.sk
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ES VYHLASENIE O ZHODE (SK)
pre CE — oznacenie v siilade s prilohou II okrem ¢asti 4 (modul

H) Smernice Rady 93/42 EEC v zneni neskorsich predpisov
2007/47/EC

C. dokumentu: DK50DS/2020/EU

Vyrobcea: Ekom spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK-921 01 Piestany

Nazov vyrobku: DENTALNY KOMPRESOR

Typ: DK50 DS

Trieda ZP: 1lb

Ukel uréenia: Medicinalny kompresor je uréeny pre dodévanie
stlaceného vzduchu pre pl'ucne ventilatory.

Registracny kéd: P58533

Uvedeny vyrobok je v zhode s technickymi poziadavkami
nasledovnych predpisov:

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

Normy systému kvality: EN 1SO 13485:2016

Procesné normy: EN 60601-1:2006, EN 60601-1-2:2015, EN ISO
14971:2012

Vyrobca vyluéne zodpoveda za sulad vyrobku s poziadavkami
prilohy I smernice MDD 93/42 EHS a vyhlasuje, ze vyrobok je
bezpecny pre uréeny Gcel pouzitia v Standardnych podmienkach.
Pri akejkol'vek zmene vyrobku, ktora nie je schvalena nami, sa
stava toto prehlasenie neplatné.

CE certifikat : Certifikat ¢. 9904-2017-CE-CZS-NA-PS platny do:
12. Decembra, 2021

Certifikat SMK: ¢. 279404-2018-AQ-CZS-NA-PS Rev. 0.0
platny do: 30. Januara, 2022

Notifikovana osoba: DNV GL PRESAFE AS
Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norway
Notifikovana osoba ¢.: 2460

PieStany, 7.2.2020

Ing. Vladimir Batora
Riaditel

EKOM spol. s r.o.
Priemyselna 5031/18
SK-92101 PIESTANY
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ES PROHLASENI O SHODE (C2)
pro CE - oznadeni podle p¥ilohy II s vyjimkou bodu 4 (modul
H) smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiredcich ve znéni
smérnice 2007/47/ES

C. dokumentu: DK50DS/2020/EU

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

Nazev vyrobku: ZDRAVOTNICKY KOMPRESOR
Model: DK50 DS

Klasifikace rizika: I1b

Uréeny ucel: Zdravotnicky kompresor je uréen pro piivod
stlaceného vzduchu do plicnich ventilatort.

Registracni ¢islo: P58533

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

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

Normy zajist'ovani kvality: EN 1SO 13485:2016

Proceduralni normy: EN 60601-1:2006, EN 60601-1-2:2015, EN
ISO 14971:2012

Vyrobce nese vyluénou odpoveédnost za soulad vyrobku s
pozadavky ptilohy I smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych
prostiedcich a prohlasuje, ze je vyrobek bezpeény pro zamyslené
pouziti za standardnich podminek

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

Certifikat ES: Certifikat ¢. 9904-2017-CE-CZS-NA-PS s
platnosti do: 12. prosince, 2021

Certifikat QMS: Certifikat ¢. 279404-2018-AQ-CZS-NA-PS
rev.0.0 s platnosti do: 30. ledna, 2022

Oznameny subjekt: DNV GL PRESAFE AS
Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norway
Oznameny subjekt ¢.: 2460

Piestany, 7.2.2020

Ing. Vladimir Batora
Reditel

@ +42133 7967211, 7967255 [y
B +42133 7967223 .
e-mail: ekom@ekom.sk
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