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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA

KVALITY €. 2023-MDR/QS-014/A
vydany pre spolo¢nost
S-Case s. r. 0.

Radianska 153, Bratislava 831 54, Slovenska republika
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Zoznam zdravotnickych pomécok, na ktoré sa vztahuje Certifikat EU systému riadenia

kvality:
Typové oznacenie Obchodny nazov Iné obchodné nazvy
SCaseD01 , , Scase® Vital
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PRILOHA Il CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY &. 2023-MDR/QS-014/A

vydany pre spolo¢nost
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S-Case s.r. O.

Radianska 153, Bratislava 831 54, Slovenska republika

b

Ucéel uréenia zdravotnickych pomécok, na ktory sa vzt'ahuje Certifikat EU systému riadenia
kvality: /

\\%

N

i

SCaseD01 je aktivny systém zdravotnickych pomocok na prechodné pouzivanie uréeny na meranie,
ukladanie a zobrazovanie krvného tlaku, okysli¢enia krvi, tepu srdca, telesnej teploty a koncentracie glukozy
v periférnej krvi. SCaseD01 je uréeny pre osoby starsie ako 18 rokov, na priame merania, alebo sledovanie
pacientskych merani na dialku, pre laickych pouzivatelov ako aj odborny personal.
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PRILOHA 1l CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY ¢. 2023-MDR/QS-014/A

vydany pre spolo¢nost

S-Case s.r. 0.
Radianska 153, Bratislava 831 54, Slovenska republika

Histéria certifikatu;

Odkaz na Certifikat
-l | Revizia | EU systému
| riadenia kvality

Datum Cislo Ziadosti

vydania | o posudenie zhody ZP Popis

N 0 | 2023-MDR/QS-014 472023 | MDR129_2022 ' _ Prvé vydanie

Zmena adresy sidla
| spoloénosti z SM Farsky
, mlyn'7060/3,917 01
2023-MDR/QS-014/A | 10.10.2023 | MDR129_2022/A Trnava, Slovenska
republika na Racianska
o / 153, 831 54 Bratislava,
Slovenska republika
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Tento certifikat potvrdzuje, Ze systéem manaiérstva kvality pre zdravotnicke pomo6cky
v spolocnosti
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~__ NAVRHAVYVOJ, VYROBA, PREDAJ, DISTRIBUCIAA SERVIS
PRENOSNYCH AKTIVNYCH ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK URCENYCH |\
_____ NADIAGNOSTIKU A DIAGNOSTIKAPOMOCOU

PRENOSNYCH POINT-OF-CARE MEDICINSKYCH PRISTROJOV

N

NN
RN R \\\\\\

N

N\
\\}ak.\%\}\}.\@u.

, o), / i 7
" URCENYCH NA JEDNODUCHU DIAGNOSTIKU e
;/,?/ Cislo certifikatu; M-0544A/23 _ Datum vystavenia certifikatu:10.10.2023 ~ Povodny datum schvalenia; 04.07.2023 %é
%/’ZE\&% Zg predpokladu” udrziavania efektivneho systemu manazerstva kvality v spoloCnosti’ plati tento certifikat od 10.10.2023 |~ Z’%’
%%é‘\g%% do 03.07.2026. Pre overenie platnosti certifikatu mozete kontaktovat nasu kancelariu: +421/(0)2/68318343.°7~~~7~~~77 Z 4/,/%’:
i | Tento certifikat v plnom rozsahu nahradzuje predchadzajuci certifikat 6. M-0544/23 vydany dna 04.07,2023. / ’//j
7 / / / K

Adresa kancelarie; 3EC International as.; Hraniéna 18,821 05 Bratislava, Slovenska republika
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atarina Tomin Srdosova, PhD.
ollici certifikacného organu 3EC International a:s./
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Cértiﬂkaén? organ 3EC International ,a.s; je akreditovany SNAS pod registratnym &islom 305/Q-054 s ¢islom osvedcenia
o akreditacii’Q-054 pre/certifikaciu systémov manazérstva kvality pre zdravotnicke pomocky pokiytd EAMLA'a IAF MLA.
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3EC

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba €. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIADENIA KVALITY
&. 2023-MDR/QS-014/A

S-Case s.r. 0.

Racianska 153, Bratislava 831 54, Slovenska republika
SRN ¢.: SK-MF-000027621

Tento Certifikat EU systému riadenia kvality vydany na zaklade Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach v platnom zneni, potvrdzuje, ze systém riadenia kvality
zdravotnickej pomécky:

SCaseD01

Obchodny nazov: Scase® Vital
Podrobnosti si uvedené v Prilohe |
Uéel uréenia: uvedeny v Prilohe Il

ZP triedy llb, Pravidio 10
(podrobny zoznam je uvedeny v prilohe/ach ak je aplikovatelne)

splna poziadavky na systém riadenia kvality v zmysle Kapitoly | a lll Prilohy IX Nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach v platnom zneni.

Podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu: N/A
Platnost certifikatu je podmienena vykonom a kladnymi vysledkami pravidelnych rocnych dozornych auditov.

Notifikovana osoba &. 2265 vykonala na uvedenu zdravotnicku pomécku posudenie systému kvality a zistila,
e spiha poziadavky uvedené vyssie. Zavery posUdenia systemu riadenia kvality vy$Sie uvedenej
zdravotnickej pomdcky su uvedené v Sprave z postdenia technicke; dokumentacie ZP ¢. MDR1292022 z0
diia 3.7.2023, v Sprave z postdenia klinického hodnotenia ZP ¢. MDR129_2022 zo diha 3.7.2023 av Sprave
z auditu ZP & MDR129 2022 zo dia 3.7.2023. Informacia o v8etkych vykonanych skuskach a testoch je
uvedena vo vyssie uvedenych spravach a moze byt spristupnena na poziadanie.

Tento certifikat EU systému riadenia kvality sa vztahuje vyhradne na system riadenia kvality vyssSie
uvedenej zdravotnickej pomocky. Platnost certifikatu je podmienena plnenim relevantnych pravnych
poziadaviek vyrobcom.

Internntionnl

NB 2265 x
4 &

Platnost’ od: 10.10.2023
Platnost’ do: 4.7.2028 73 o,
B ie: 4y AS
=7 ..+ Prvévydanie: 4.7.2023 OvAaN
S e e Revizidn 3EC International a.s.
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JELC

international

S-Case s.r.o.

Juraj Janak
Racianska 153

831 54 Bratislava
Slovenska republika

Znacka Kontakt BRATISLAVA
EVR/2023/1862 Eva Rydlova / 0915 228 189 3.11.2023
PREDMET

Certifikaty

Vazeny pan Janak,
v prilohe Vam zasielam originaly certifikatov:

- Certifikat systému manazerstva kvality pre ZP ¢. M-0544A/23 (1x SJ, 1x AJ)
- Certifikat EU systému riadenia kvality €. 2023-MDR/QS-014/A (1x SJ, 1x AJ).

i JEC international a.s. ®
&é[ Hranitna 18, 821 05 Bratislava
/ Slovenska republika
ICO: 36 789 003
IC DPH: SK2022390073

Eva Rydlova
Back Office and Client Support

Priloha:

- Certifikaty (4x)

3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovakia ICO: 36 789 003 IC DPH: SK2022390073
” - aly

Tl e MAANA IA\D CONA ONAN ] AL e LR ) P e o T T T o T T



