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pRILOHA I CERTTFTKATU EU SYSTEMU RIADENIA

KVALITY c. 2023-MDFUQS-0141 A

vydanf Pre sPolodnost' ',

S-Case s. r. o.

Racianska 153, Bratislava 831 54, Slovensk6 republika

Zoznam zdravotnlckych pom6cok, na ktor6 sa vzt'ahuje Certifiket EU syst6mu riadenia
kvality:

Iypov6 oznadenie Obchodni n1zov ln6 obchodn6 n6zvy

SCaseD0l Scase@ Vital
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3EC',

pRiLoHA u cERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY d. aOa}.MDRI,/QS.O1 4I A

vydanyi pre spolocnost'

S-Case s. r. o.

Ra6ianska 153, Bratislava 831 54, Slovensk5 republika

U6el urdenia zdravotnickych pom6cok, na ktonf sa vzt'ahuje Certifikat EU syst6mu riadenia
kvality:

SCaseDOl je aktivny syst6m zdravotnickych pomOcok na prechodn6 pouZivanie urcenf na meranie,

ukladanie azobrazovanie krvn6ho tlaku, okysli6enia krvi, tepu srdca, telesnejteploty a koncentr6cie glukozy

v perif6rnejkrvi. SCaseD0l je urden! pre osoby starSie ako 18 rokov, na priame merania, alebo sledovanie
pacientskych meranI na dial'ku, pre laicklch pouZlvatel'ov ako aj odbornf person6l.
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3EE'
pRiLoHA ur cERTTFTKATU EU sysrEMU RIADENIA

KVALITY c. 2023-MDRYQS-01 4l A

vydanf pre spolodnost'

S-Case s. r. o.

Radianska 153, Bratislava 831 54, Slovenskd republika

Historia certifikdtu:

Str6nka 3 z 3

Revizia
Odkaz na Certifik6t
EU syst6mu
riadenia kvality

D6tum
vydania

eislo 2iadosti
o postidenie zhody ZP

Popis

0 2023-MDRvQS-014 4.7.2023 MDR129 2022 Prv6 vydanie

1 2023-MDRyQS-0{4/A 10.10.2023 MDR129_2022tA

Zmena adresy sfdla
spolodnostlz 5M Farskf

mlyn 7060/3,917 01

Trnava, SlovenskS
republika na Radianska
153, 831 54 Bratislava,
Slovensk6 republika
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ESNAS
Reg. No. 305/Q-054

3 EE'

CERTIFIKAT

Tento certifikdt potvrdzuie, ie syst6m mana26rstva kvality pre zdravotnicke pomdcky
v spoloinosti

S-Gasg s.r.o,
Radianska 153, 831 54 Bratislava, Slovensk6 republika

spfna poZiadavky medzindrod nej normy:

EN ISO 13485:2016
pre nasledovnu iinnost':

NAVRH A VWOJ, VTROBA, PREDAJ, DISTRIBUCIA A SERVIS
PRENOSNVCH AKTIVNYCH ZDRAVOTNICKYCH POMOCOX UREENYGH

NA DIAGNOSTIKU A DIAGNOSTIKA POMOCOU
PRENOSNYGH POINT.OF.CARE MEDICINSKYCH PRiSTROJOV

UNEEruYCH NA JEDNODUCHU DIAGNOSTIKU

e islo certifik6tu: M-0544A/23 Ddtum vystavenia certifik6tu:10.10.2023 P6vodnf d6tum schv6lenia:04.07.2023

Za predpokladu udrZiavania efektivneho systemu mana26rstva kvality v spolodnosti plati tento certifik6t od '10.10.2023
do 03.07.2026. Pre overenie platnosti certifik6tu m62ete kontaktovat' na$u kanceliriu: +421 (0)2 5831 8343.

Tento certifikil v plnom rozsahu nahradzuje predchadzaj(tci certifiket i. M-0544/23 vydan'! dha 04.07.2023.

Adresa kancel6rie: 3EC lnternational a.s., Hraniind 18, 821 05 Bratislava, Slovensk1 republika

atarina Toinin Srdo5ov6, PhD.
'(tci cerlifikain6ho orgAnu 3EC lnternational a.s.

Certifikadny orgdn 3EC lnternational a.s. je akreditovanli SNAS pod registradnym 6lslom 305/Q-054 s 6islom osvedeenia
o akreditacii Q-054 pre certifikSciu syst6mov mana26rstva kvality pre zdravotnicke pom6cky pokryti EAMLAa IAF MLA.
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3EC lnternational a.s., Hrani6n6 18, 821 05 Bratislava, Slovenski republika
Notifikovand osoba e .2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIADENIA KVALITY
e.2023-MDRyQS-01 4lA

S-Case s. r. o.

Radianska 153, Bratislava 831 54, Slovenski republika
SRN 6.: SK-MF-000027621

Tento Certifikat EU systemu riadenia kvality vydanyi na zdrklade Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady

(EU) 20171745 o zdravotnickych pomockach v platnom znenl, potvrdzuje, Ze syst6m riadenia kvality

zdravotn ickej pom6cky:

SCaseD0l
Obchodni ndzov: Scase@ Vital
Podrobnosti sri uveden6 v Prilohe I

Udel urdenia: uvedeni v Prilohe II

ZP triedy llb, Pravidlo 10
(podrobnli zoznamje uvedenf v prilohe/5ch ak je aplikovatel'ne)

spifia poZiadavky na syst6m riadenia kvality v zmysle Kapitoly I a lll Prilohy lX Nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EUl20171745 o zdravotnickych pom6ckach v platnom znen[.

Podmienky alebo obmedzenia platnosti certifik6tu: N/A

platnost'certifik6tu je podmienendr vf konom a kladnlimi vfsledkami pravidelnlch rocnlch dozornfch auditov.

Notifikovan6 osoba e. 2265 vykonala na uveden0 zdravotnicku pomOcku pos0denie syst6mu kvality a zistila,

Ze splila poZiadavky uveden6 vySSie. ZAvery pos0denia syst6mu riadenia kvality vy5Sie uvedenej

zdravotnickej pom0c(y sri uveden6 v Sprdve z pos0denia technickej dokument6cie 7P A. MDR129 2022 zo

dira 3.7.202i,'v Spr6ve z posridenia klinick6ho hodnotenia ZP e. MDR129 2022 zo dfia 3.7 .2023 a v Sprdve

zauditu Zp e. MDR12g 2022 zo dia 3.7.2023. lnform6cia ovsetkfch vykonanlich skuSkach atestoch je

uveden6 vo vy55ie uvedenfch spr6vach a m62e byt sprlstupnenA na poZiadanie'

Tento certifikat EU syst6mu riadenia kvality sa vzt'ahuje v!'hradne na syst6m riadenia kvality vy5Sie

uvedenej zdravotnlckej pomQcky. Platnost' certifik6tu je podmienen6 plnenlm relevantnlch pr6vnych

poZiadaviek vfrobcom.

Platnost' od: 10.10.2023
Platnost do'. 4.7.2028
Prv6 vydanie 4.7.2023
Revfzia: I
lJicfAria' rrrrar{an6 rr Drilnha
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3EC lnternational a.s.

lno. Katarina Tomin Srdo5ov6. PhD.
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PREDMET
CertifikSty

Y1leny pdn Jah6k,

v prilohe V5m zasielam origin6ly certifik6tov:

- Certifik6t syst6mu mana26rstva kvality preZP 6. M-0544A/23 (1x SJ, 1x AJ)
- Certifiket EU syst6mu riadenia kvality 6. 2023-MDR/QS-014/A (1x SJ, 1x AJ).

S-Case s.r.o.
Juraj Jafi6k
Radianska 153
831 54 Bratislava
Slovenskd republika

ZnaEka
EVRt2023t1862

Eva Rfdlov6
Back Office and Client Support

Priloha:

- Certifik6ty (4x)

Kontakt
Eva Rfdlova / 0915 228189

.l.uCinternrtlonala.s. 5$
Hrani0n6 18,821 05 BratislaYa
Slovenskd republika
rCo: 36 789 oo3
rC opn: SK2o2239oo73

BRATISLAVA
3.11.2023
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3EClnternational a.s..Hrani6nA18,821 05Bratislava,slovakia tCO: gOZagOOg tCDPtt: SKZOZZssOOzg


