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EU Vyhlasenie o zhode

v stlade s Nariadenim eurépskeho parlamentu a rady (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, podfa €lanku 9 a prilohy IV na vyhradni zodpovednost

vyrobcu:

Meno a adresa vyrobcu: S-Case s. r. 0., RaCianska 153, 831 54 Bratislava, Slovenska republika
Kontaktna adresa: RaCianska 153, 831 54 Bratislava, Slovenska republika

SRN vyrobcu: SK-MF-000027621

Nazov zdravotnickej

pomdcky: SCaseDO01

Obchodny nazov: Scase® Vital

Zakladné UDI-DI: 858200001425CaseD01DP

Ugel ur&enia: SCaseDO01 je urCeny na meranie, ukladanie a zobrazovanie krvného

tlaku, okysliGenia krvi, tepu srdca, telesnej teploty a koncentracie
glukdzy v periférnej krvi.

Zdravotnicka pomocka
Trieda: IIb, pravidlo 10 Prilohy VIII nariadenia (EU)2017/745

Pouzity postup

posudenia zhody: Posudzovanie zhody sa vykonalo podla nariadenia (EU) 2017/745,
priloha IX (Posudzovanie zhody zaloZené na systéme riadenia kvality a
na posudeni technickej dokumentacie)

Pouzité normy: EN ISO 14971:2019, EN ISO 13485: 2016/AC:2016 /A11:2021, EN ISO
15223-1:2021, EN ISO 10993-1:2020, EN 60601-1:2006/A1:2013/
AC:2014, EN 60601-1-11:2015/A1:2021, EN 60601-1-2:2015

Meno a Cislo

notifikovanej osoby (NB): 3EC International a.s., €. NO 2265

Certifikat vyrobku Cislo: 2023-MDR/QS-014/A

Tymto vyhlasujeme, Ze vySSie uvedena zdravotnicka pomdcka je v stlade:

s nariadenim eurdpskeho parlamentu a rady (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach v MDR v
platnom zneni, znenie smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €. 178/2002 a nariadenia (ES) C.
1223/2009 aozruSeni smernic Rady 90/385/EHS a93/42/EHS, a Radio Equipment Directive
2014/53/EU, ktoré sa na fiu vztahuju.

VSetky dokumenty, vratane technickej dokumentdcie su uloZené u vyrobcu. Tato zdravotnicka
pomobcka sa oznaCuje znaCkou zhody CE.
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MSc. Juraj Janak, konatel
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