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ES VYHLASENIE O ZHODE

v stlade s § 12 zakona ¢. 264/1999 Z.z. o technickych poZiadavkéach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,

nariadenim vlady ¢. 582/2008 Z.z., v zneni ¢. 215/2013 Z.z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomd&cok

a zdkonom NR SR ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

Meno a adresa vyrobcu:
MEDIST, s.r.o., Petrusovského 455/4, 066 01 Humenné, Slovenska republika

Nazov zdravotnickej pomaocky:
Zdravotnicka elektricka odsavacka Mevacs s prisluSenstvom, typ:

Mevacs 40

Mevacs 40, MOD-1
Mevacs 50

Mevacs M20

Mevacs M20, MOD-1
Mevacs M30

Mevacs M30, MOD-1
Mevacs M38

Mevacs M38, MOD-1
Mevacs M46

Mevacs M46, MOD-1
Mevacs S30/30
Mevacs M20-230/12V
Mevacs M30-230/12V
Mevacs M20D
Mevacs M90

Odsavacka Vac-space s prisluSsenstvom, typ:
Vacc-Space 20
Vacc-Space 30

Vacc-Space 50

Zdravotnicka pomdcka
Trieda: lla, podla prilohy ¢.9, pravidlo XI

Pouzity postup posudenia zhody: v stlade s nariadenim vlady ¢.582/2008 Z.z. v zneni ¢. 215/2013 Z.z., podla
prilohy ¢. V. (Modul D)
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PouZité normy: STN EN 60601-1-2:2016, STN EN 60601-1/A12:2016, IEC 60601-1:2005 + Corr. 1:2006 +
Corr.2:2007 + AM1:2012, STN EN ISO 10079-1:2009, STN EN I1SO 10079-1:2016, STN EN I1SO 15223-1:2017, STN
EN 1041+A1:2014, EN ISO 13485:2016

Meno a Cislo notifikovanej osoby (NB): 3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05
Bratislava, Slovenska republika, Notifikovana osoba ¢. 2265

ES certifikat: 2017-MDD/QS-037, s platnostou do 29.07.2022

Certifikat systému riadenia kvality:

. Q-0816/17, 1SO 9001:2015 s platnostou do 23.7.2020
. M-0409/17, EN ISO 13485:2012 s platnostou do 1.3.2019
. M-0409-A/17, ISO 13485:2016 s platnostou do 23.7.2020

¢ O O

Tymto vyhlasujeme, Ze vy$3ie uvedend zdravotnicka pomdcka spitia zakladné poziadavky

nariadenia vlady ¢. 582/2008 Z.z., v zneni ¢. 215/2013 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomocok.

Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentacie su uloZené u vyrobcu.

Tato zdravotnicka pomocka sa oznacuje znackou zhody CE.

Datum a miesto vydania : 14.08.2017, Humenné

Toto vyhlasenie o zhode straca platnost driom 29.07.2022.

Meno, funkcia zodpovednej osoby: Jan Kornucik, obchodny riaditel

MEDIST,s.ro.
. ) Eovského 4, 066 01 Humenné
Podpis : '7//44«:/:—7 PO 036168513
/ \& DPH:SK2020038702_}7
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