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3EC International a. s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIADENIA KVALITY
¢. 2025-MDR/QS-056

DIPLOMAT DENTAL s.r. 0.

Vrbovska cesta 17, 921 01, PieStany, Slovenska republika
SRN ¢.: SK-MF-000002562

Tento Certifikat EU systému riadenia kvality vydany na zaklade Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych pomoéckach v platnom zneni, potvrdzuje, Ze systém riadenia kvality
zdravotnickej pomocky:

STOMATOLOGICKE SUPRAVY
Obchodny nazov: DIPLOMAT

Uéel uréenia: Priloha Il

ZP triedy lla
(podrobny zoznam je uvedeny v prilohe/ach ak je aplikovatelné)

spiia poziadavky na systém riadenia kvality v zmysle Kapitoly | a lll Prilohy IX Nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pom&ckach v platnom zneni.

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

Notifikovana osoba ¢&. 2265 vykonala na uvedenu zdravotnicku pomécku posudenie systému kvality a zistila,
e splita poziadavky uvedené vyssie. Zavery posudenia systému riadenia kvality vyssie
uvedenej zdravotnickej pomocky su uvedené v Sprave z postdenia technickej dokumentacie ¢&.
MDR413_2024 zo diia 04.10.2025, v Sprave z postdenia klinického hodnotenia €. MDR413_2024 zo dha
03.11.2025 av Sprave z auditu ¢. MDR413_2024 zo dna 15.11.2025. Informacia o v8etkych vykonanych
skugkach a testoch je uvedena vo vy$sie uvedenych spravach a méze byt spristupnena na pozZiadanie.

Tento certifikat EU systému riadenia kvality sa vztahuje vyhradne na systém riadenia kvality vy3sie
uvedenej zdravotnickej pomdcky. Platnost certifikdtu je podmienené plnenim relevantnych pravnych
poziadaviek vyrobcom.
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Prvé vydanie: 21.11.2025

Revizia: 00 - 3EC International a. s.

Histéria: Priloha Il tarina Tomin Srdosova, PhD.
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DC 310, TYGI 300 B, TYGI 400 B,

DC 350, TYGI 500 B, TYGI 600 B,
DL 210, TYGI 350 B

DA 270, TYGI 300 L, TYGI 400 L,
DL 320, TYGI 550 B

DA 370, TYGI 500 L, TYGI 600 L,
DA 280, TYGI 350 L

DA 380, TYGI 550 L
DA 170, DA 290, DL 290, TYGI

200 L, MODEL ALFA
DC 170, DC180, DC 290, TYGI

200 B, MODEL ZERO
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
2025-MDR/QS-056

JEC

MODEL PRO 600
MODEL ONE 200
MODEL PRO 700
MODEL ONE 100

Stranka 1z 3
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Modely / Varianty | Alternativhe obchodné nazvy

MODEL PRO 800
MODEL PRO 500

na ktoré sa vzt'ahu

vydany pre spolo¢nost

DIPLOMAT DENTAL s.r. o.

Vrbovska cesta 17, 921 01, PieStany, Slovenska republika
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KVALITY ¢

Obchodny

V Bratislave, Slovenska republika, 21.11.2025

V platnosti do 21.11.2030
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Zoznam zdravotnickych pomocok,

kvali
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dravotnickych pomécok, na ktory sa vztahu
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Stomatologicka stprava sliGzi na podporu a polohovan

nastroje a pre stomatologické o$etren

Uéel ur
kvali
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Ing. Katarina Tomin Srdo$ova, PhD.
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PRILOHA lll CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA

Datum
vydania
21.11.2025
Stranka3z 3
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DIPLOMAT DENTAL s.r. 0.
Odkaz na Certifikat EU

KVALITY
Vrbovska cesta 17, 921 01, PieStany, Slovenska republika

kvali
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