EU PROHLASENI O SHODE

Dokument ¢.: DD/GEN/2025/07

Vyrobce: DIPLOMAT DENTAL s. r. 0., Vrbovska cesta 17,921 01, Piestany, Slovakia
IC DPH: SK2020168887

SRN: SK-MF-000002562

Nd&zev zdravotnické pomucky:

STOMATOLOGICKA SOUPRAVA - DIPLOMAT

Modely (Alternativni obchodni nazvy):

MODEL PRO 800 (DA 370, TYGI 500 L, TYGI 600 L), DA 380 (TYGI 550 L),
MODEL PRO 600 (DA 270, TYGI 300 L, TYGI 400 L), DA 280 (TYGI 350 L),
MODEL ONE 200 (DL 290, TYGI 200 L), DL 270, DL 330, DL 340, DL 380,
MODEL PRO 700 (DC 350, TYGI 500 B, TYGI 600 B), DL 320 (TYGI 550 B),
MODEL PRO 500 (DC 310, TYGI 300 B, TYGI 400 B), DL 210 (TYGI 350 B),
MODEL ONE 100 (DC 290, TYGI 200 B), DC 240

Ugel uréeni: Stomatologicka souprava slouZi k podpore a polohovani pacienta a k dodani potrebnych
privodu pro ndstroje a pro stomatologické osetreni pacienta.

Klasifikace: Trida lla, pravidlo 9 podle prilohy IX, MDD 93/42/EHS v platném znéni
Zakladny UDI-DI: 8588007067DENTALUNITKS505C
Postup posuzovani shody: ~ MDD 93/42/EHS, Priloha Il

Notifikovand osoba: DNV Product Assurance AS, notified body no./¢. 2460
3EC International a.s., notified body no./¢. 2265

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnické prostredky, na které se vztahuje toto prohlaseni, jsou v souladu s
direktivou MDD 93/42/EHS.

Shoda systému uplného zabezpeceni kvality je potvrzena certifikdtem ¢. 710000395705-PA-NA-SVK, vydaného
dne 11.711.2020, notifikovanou osobou DNV Product Assurance AS, ¢. 2460 a také je potvrzena dopisem
»Notified Body Confirmation letter” ¢. MIT/2024/P061 vydany dne 15.03.2024 notifikovanou osobou 3EC
International a.s., . 2265.

Pri vyrobcem neautorizovanych zméndch na zdravotnické pomducce ztraci toto prohldaseni svou platnost. Pri
dodrZeni Ucelu uréeni je zdravotnicka pomucka za obvyklych podminek bezpecéna.

Prohlaseni je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.
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Pfi posuzovani shody byly pouzity nasledujici normy:

EN ISO 13485:2016 + A11:2021

EN ISO 7494-1:2018

EN ISO 7494-2:2022

EN 60601-1: 2006/A1: 2013/AC:2014/A2:2021
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021
EN 80601-2-60: 2020

EN 62366-1:2015/AC:2015/A1:2020
ISO/TR 62366-2:2016

EN 60601-1-2: 2015/A1:2021

EN ISO 14971:2019 + A11:2021
ISO/TR 24971:2020

EN I1SO 15223-1:2021

EN IS0 9687:2015/ A1:2018

EN ISO 20417:2021

EN ISO 10993-1:2020

EN 62304:2006/A1:2015

Piestany, 16.9.2025

Peter Peciar
Misto a datum vydani: Manazer kvality
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