
EU vyhlasenie 0 zhode GENERICA® 

v sulade s nariadenim eur6pskeho parlamentu a rady (ED) c. 20171745 0 zdravotnickych pomockach 
(MDR), v platnom zneni. 

Meno a adresa vyrobcu: GENERICA spo!. s r.o., Vrbovska 39, 921 01 Piest'any 

SRN vyrobcu: SK-MF-000036382 

Zdravotnicka pomocka: Pastilky 
Obchodny nazov: 
Alternativny nazov: 
Varianty: 

hydro pastilky 
hydropastilky 
hydro pastilky rnata 
hydro pastilky ceresna 
hydro pastilky jahoda 

UDI: zakladne UDI-DI: 8588003769hp20N2 

Zdravotnicka pomocka 
Trieda: IIa; pravidlo 21 

Ueel urcenia: hydro pastilky su urcene na zvlhcovanie, ochranu a podporu 
regeneracie sliznice ust a hrdla. 

Pouiity postup 
posudenia zhody: Pnloha IX, Nariadenia eur6pskeho parlamentu a rady (ED) 20171745 z 

5. aprila 20170 zdravotnickych pomockach (MDR) 

Pouzite normy: uvedene v dokumente: TD 4.2 Zoznam legislativy, noriem a CS 

Meno a Cislo 
notifikovanej osoby (NB): 3EC International a.s. Hranicna 18 Bratislava 821 05 SLOVAKIA 

cislo NB: 2265 

EU certifikat kvality: c. 2024-MDRJQS-065 zo dna: 28.11.2024 

Certifikdt systemu 
riadenia kvality: EN ISO 13485:2016 zo dna: 03.11.2023 

Tymto vyhlasujeme, ze vyssie uvedena zdravotnicka pomocka spina zakladne poziadavky nariadenia 
eur6pskeho parlamentu a rady (ED) c. 20171745 0 zdravotnickych pomockach v platnom zneni. 
Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentacie su ulozene u vyrobcu. Tato zdravotnicka pornocka 
sa oznacuje znackou zhody. 
Vyhlasenie 0 zhode vydava vyrobca na vlastnu zodpovednost'. 

V Piest'anoch dna 28.11.2024 (r.0) 

Alena Jaku 10 ska (konatel') 
(podpis zodpovednej osoby; peciatka vyrobcu) 
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