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CERTIFIKAT SYSTEMU RIADENIA KVALITY
DOVOZCU A DISTRIBUTORA

€. 2024-Art16/QS-001

Tento Certifikat systému riadenia kvality dovozcu a distributora potvrdzuje, Zze systém riadenia kvality
dovozcu a distribatora zdravotnickych pomécok:

TIMED, s.r.o.

Sidlo: Trnavska cesta 112, 821 01 Bratislava, Slovenska republika
Vydajia ZP: Plynarenska 1, 821 01 Bratislava, Slovenska republika

SRN ¢. SK-IM-000045572

spliia poziadavky na systém riadenia kvality v zmysle ¢l. 16 ods. 3 Nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach v platnom zneni pre:

MDA 0203 Aktivne neimplantovatefné pomécky na monitorovanie vitalnych fyziologickych
parametrov

MDA 0305 Aktivne neimplantovatelné pomocky na stimulaciu alebo inhibiciu

MDN 1201 Neaktivne neimplantovatelné pomécky na anestéziu, pohotovost’ a intenzivnu
starostlivost’

MDN 1202 Neaktivne neimplantovatelné pomécky na podavanie, rozvadzanie a
odstranovanie latok vratane pomoécok na dialyzu

MDN 1214 VSeobecné neaktivne neimplantovatelné zdravotnicke pomécky a iné neaktivne
neimplantovatel'né pomoécky

pre nasledovné ¢innosti:
- poskytovanie informacii dodavanych vyrobcom v stlade s oddielom 23 prilohy | Nariadenia (EU)
2017/745 vratane ich prekladu,
zmeny na vonkajsom obale zdravotnickej pomécky uz uvedenej na trh vratane zmeny velkosti obalu,
ak je prebalenie potrebné v zaujme uvedenia zdravotnickej pomécky na trh v prisluénom &lenskom
State

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

Notifikovana osoba ¢. 2265 vykonala posudenie systému riadenia kvality dovozcu a distribitora a zistila, ze
spita poziadavky uvedené vyssie. Zavery posidenia systému riadenia kvality dovozcu a distributora su
uvedené v Sprave z auditu ¢. SK-0837/24 zo dia 12.12.2024.

Tento certifikdit EU systému riadenia kvality sa vztahuje vyhradne na systém riadenia kvality
dovozcu a distributora vy3sie uvedenej zdravotnickej pomécky. Platnost certifikatu je podmienena pinenim
relevantnych pravnych poziadaviek dovozcom a distribtitorom.
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C. 2024-Art16/QS-001
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TIMED, s.r.o.

Sidlo: Trnavska cesta 112, 821 01 Bratislava, Slovenska republika
Vydajna ZP: Plynarenska 1, 821 01 Bratislava, Slovenska republika

Historia certifikatu:

Cislo Ziadosti
o certifikaciu SMK Popis
dovozcu / distributora

Odkaz na Certifikat
Revizia | systému riadenia kvality
dovozcu / distributora

Datum
vydania

Prvotne udelena

2024-Art16/QS-001 19.12.2024 Art16_004_2024 certifikacia
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