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EU VYHLASENIE O ZHODE

MEDIST, s.r.o.
PetruSovského 455/4
06601 Humenné
Slovenska republika
SRN: SK-MF-000004422

ako vyrobca vydava EU vyhlasenie o zhode na vyhradni zodpovednost vyrobcu a
vyhlasuje, Zze zdravotnicke pomacky:

Nazov vyrobku: Zdravotnicke odsdvacky MEVACS

Basic UDI-DI: 8588009103Mevacs9W

Skupina vyrobkov: Nazov vyrobku Nomenklatura UDI-DI
MEVACS M20-230/12V | 72006.01 08588009103080
MEVACS M20 72002.00 08588009103059
MEVACS M30 72002.01 08588009103066
MEVACS M20, MOD-1 | 72002.03 08588009103158
MEVACS M30, MOD-1 | 72002.05 08588009103165
MEVACS M20D 72005.00 08588009103110
MEVACS M30-230/12V | 72006.02 08588009103097
MEVACS M38 72001.00 08588009103035
MEVACS M46 72001.01 08588009103042
MEVACS M38, MOD-1 | 72001.03 08588009103134
MEVACS M46, MOD-1 | 72001.04 08588009103141
MEVACS M90 72001.02 08588009103103
MEVACS 40 72000.00 08588009103011
MEVACS 50 72000.01 08588009103028
MEVACS 40, MOD-1 72000.02 08588009103127
MEVACS S30/30 72004.00 08588009103073

Ucel pouiitia: Zdravotnicke odsdavacky MEVACS su urcené na odsdvanie
kvapalin, krvi a sekrétov, na vytvdranie podtlakov v telovych
dutindch a pod.

Toto vyhldsenie o zhode je platné az do odvolania alebo opatovného vydania z dévodu vyznamnej zmeny produktu, nového kédu produktu
alebo novej/zmenenej regulatnej/pravnej poziadavky. Majetok spolo¢nosti MEDIST, s.r.o.
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su v stlade s Nariadenim Eurépskeho Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a
prislusnymi normami a spolo¢nymi Specifikaciami uvedenymi v technickej

dokumentacii.

Platné predpisy:

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
v platnom zneni

Rizikova trieda: (Podla
prilohy VIIl nariadenia o
zdravotnickych pomdckach
2017/745)

Trieda lla podla pravidla 12

Postup posudzovania zhody:

Podla prilohy IX,,NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2017/745“ v platnom zneni.

Zoznam poutzitych
harmonizovanych noriem:

STN EN 60601-1/A12:2016

STN EN 60601-1-2:2016

IEC 60601-1:2005 + Corr. 1:2006 + Corr.2:2007 + AM1:2012
STN EN 1041+A1:2014

STN EN ISO 10079-1:2009, STN EN ISO 10079-1:2016; ISO 10079-
1:2022; STN

EN ISO 10079-4

EN ISO 14971:2019 a ISO/TR 24971:2020

STN EN ISO 15223-1:2021

STN EN 60812:2019

EN ISO 13485:2016

Notifikovana osoba:

3EC International a.s.
Hranicna 18

821 05 Bratislava
Slovenskad republika
www.3ec.sk

Cislo notifikovanej osoby
No:

2265

EU certifikat:
Miesto / datum

No. 2022-MDR/QS-022
Bratislava, 27.09.2022

Miesto a datum vyhlasenia:

Humenné, 27.09.2022
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Jan Kornucik
Obchodny riaditel, zodpovednd osoba
podla MDR ¢l. 15
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