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- vyuzivajice mikromechanizmy
- vyuzivajice nanomaterialy,

- vyuzivajuice biologické aktivne
latky a/alebo materidly

- obsahujuce SW/vyuzivajuce SW/riadené softvérom

98/79/ES

- Posudenie uplného
systému zabezpecenia
kvality podla Prilohy IV
smernice Rady

98/79/ES

>
E .E % Nazov produktu Certifika¢né schémy Predpisy, normy*
N o= A
2
1.1 | Cinidla a reagenéné produkty - Posudenie uplného Smernica 98/79/ES
vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani systéemu zabezpecenia (NV 569/2001,
a kontrole uréené na stanovenie tychto krvnych kvality podla Prilohy IV NV SR 610/2008,
skupin: smernice NV SR 177/2012),
ABO systém Rady 98/79/ES Rozhodnutie komisie
Rhesus (C, ¢, D, E, e) 2009/108/ES
Anti — kell
Cinidla a reagenéné vyrobky vratane materialov
pouzivanych pri kalibrovani a kontrole urc¢ené
na detekciu, potvrdenie a stanovenie obsahu
v l'udskych vzorkach markerov infekcie:
-HIV (HIV 1a2),
-HTLV Iall,
- - hepatitidy B, Ca D
@ 1.2 | Cinidla a reagenéné produkty - Posudenie uplného Smernica 98/79/ES
) vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a | systému zabezpecenia (NV 569/2001,
= kontrole uréené na stanovenie, zistovanie, kvality podla Prilohy IV NV SR 610/2008,
i detekciu a kvantifikaciu, diagnostiku, hodnotenie: | smernice Rady NV SR 177/2012)
Z - anti-Duffy a anti-Kidd, 98/79/ES
4 - nepravidelnych antierytrocytarnych protilatok
(g - vrodenych ochoreni: rubeola, toxoplazméza
g - dedi¢nej choroby: fenylketonuria
5 - l'udskych infekcii: cytomegalovirus, chlamydia
E’ - HLA tkanivovych skupin: DR, A, B
° - nadorového markera: PSA
g - rizika trizomie 21 chromozému
N - samovysetrovacie pomocky: pomdcky
% na meranie hladiny cukru v krvi
"g 1.3 | SamovySetrovacie pomdcky: - ES vyhlasenie Smernica 98/79/ES
g - klinicko-chemické o zhode podla (NV 569/2001,
g - hematologické, Prilohy III smernice Rady |NV SR 610/2008,
A - imunologické, 98/79/ES NV SR 177/2012)
- - molekularno-biologické, - Posudenie uplného
- tehotenské a ovulacné, systemu zabezpecenia
- nadoby a vzorky kvality podla Prilohy IV
smernice Rady
98/79/ES
1.4 [Specialne zdravotnicke - ES vyhlasenie Smernica 98/79/ES
pomocky in vitro: o0 zhode podla (NV 569/2001,
- sterilné, Prilohy 11l smernice Rady | NV SR 610/2008,

NV SR 177/2012)
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Polozka
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Certifika¢né schémy

Predpisy, normy*

2.

—_

2. Zdravotnicke pomocky (ZP)

Neaktivne zdravotnicke pomdocky:
Vseobecné neaktivne, neimplantovatelné
zdravotnicke pomocky:
Neaktivne zdravotnicke pomocky na anestéziu,
pohotovostntl a intenzivnu starostlivost’.
Neaktivne zdravotnicke pomdcky na injekcie,
infuzie, transfuzie a dialyzu.
Neaktivne ortopedické a rehabilitaéné pomdcky.
Neaktivne zdravotnicke pomocky
s meracou funkciou.

Neaktivne oftalmologické zdravotnicke pomdcky.

Neaktivne nastroje.

Antikoncep¢éné zdravotnicke pomocky.

Neaktivne zdravotnicke pomdcky

na dezinfekciu, ¢istenie, oplachovanie. Neaktivne

zdravotnicke pomdcky.

Neaktivne zdravotnicke pomocky na in vitro

oplodnenie (IVF) a technologie asistovanej

reprodukcie (ART).

Neaktivne zdravotnicke pomocky na pozitie.
Neaktivne implantaty:

Neaktivne kardiovaskularne implantaty.

Neaktivne ortopedické implantaty.

Neaktivne funkéné implantaty.

Neaktivne implantaty makkych tkaniv.
Pomaécky na starostlivost' o rany:

Obvizy.

Materialy na Sitie a svorky.

Iné zdravotnicke pomdcky na starostlivost’ o rany.

Neaktivne dentalne pomocky a prislusenstvo:
Neaktivne dentalne zariadenia a nastroje.
Dentalne materialy.

Dentélne implantaty.

- Uplny systém
zabezpecovania kvality
podla Prilohy Il smernice
Rady

93/42/EHS
-Zabezpecenie kvality
vyroby podla Prilohy V
smernice Rady
93/42/FHS

- Zabezpecenie kvality
vyrobku

podla Prilohy VI smernice
Rady 93/42/EHS

Smernica 93/42/EHS
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2.2 | Aktivne zdravotnicke pomdcky: - Uplny systém Smernica 93/42/EHS
Vseobecné aktivne zdravotnicke pomocky: zabezpecovania kvality
Pomocky na mimotelovu cirkulaciu, infuziu a podla Prilohy Il smernice
hemofiliu. Rady
Dychacie zariadenia, zariadenia zahffiajuce 93/42/EHS
hyperbarické komory -Zabezpecenie kvality
pre kyslikovu terapiu, inhalacnt anestéziu. vyroby podla Prilohy V
Pomocky na povzbudenie alebo utlmenie. smernice Rady
Aktivne chirurgické pomocky. 93/42/EHS
Aktivne oftalmologické pomocky. - Zabezpecenie
Aktivne dentalne pomocky. kvality vyrobku
Aktivne pomocky na dezinfekciu a sterilizaciu. podla Prilohy VI smernice
Aktivne rehabilitaéné pomocky a aktivne protézy. | Rady 93/42/EHS
Aktivne pomocky na umiestnenie a prevoz.
Aktivne pomocky na oplodnenie a technologie
asistovanej reprodukcie.
Softvér.
Pomécky na snimanie:
Pomocky na snimanie vyuzivajuce ionizacné
Ziarenie.
Pomocky na snimanie vyuzivajuce neionizacné
a Zlarenie
N\ Pomécky na sledovanie:
%‘ Pomdcky na sledovanie nezivotnych
<§ fyziologickych parametrov.
3 Pomocky na sledovanie zivotnych fyziologickych
3 parametrov.
‘é Pomécky na ozarovanie atepelnu liecbu:
2 Zariadenia vyuZzivajlice ioniza¢né Ziarenie.
§ Zariadenia vyuZivajlice
N neionizacné ziarenie. Pomocky na nadmerné
N zahrievanie tela /podchladenie.
Pomocky Sokovej terapie
2.3 | Speciilne zdravotnicke pomdcky: - Uplny systém Smernica 93/42/EHS
- Zdravotnicke pomdcky obsahujuce lie¢ivé zabezpecovania kvality
latky, podl'a Smernice 2001/83/ES podla Prilohy Il smernice
- Zdravotnicke pomocky vyuzivajuce tkaniva Rady
zivo¢isneho povodu, vratane Smernice 93/42/EHS
2003/32/ES -Zabezpecenie kvality
- Zdravotnicke pomodcky odkazujice sa vyroby podla Prilohy V
na Smernicu 2006/42/ES o strojovych smernice Rady
zariadeniach 93/42/EHS
- Sterilné zdravotnicke pombcky - Zabezpecenie kvality
- Zdravotnicke pomocky vyuzivajuce vyrobku podla Prilohy VI
mikromechaniku smernice Rady 93/42/EHS
- Zdravotnicke pomocky vyuzivajuce
nanomaterialy
- Zdravotnicke pomocky vyuzivajuce biologicky
aktivne krycie pomdcky, materidly a/alebo
materialy alebo pomdcky ciastocne ¢i celkovo
absorbované
- Zdravotnicke pomocky obsahujuce
SW/vyuzivajuce SW/riadené softvérom
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Pracoviska certifikacného organu, kde sa vykonavaju certifikatné ¢innosti (tie pracoviska, kde sa vykonavaju
klacové Cinnosti, sa vyznacia hviezdickou):

Por. ¢. Nazov a adresa pracoviska Identifikacia ¢innosti
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