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Rozsah akredit6cie

N6zov akreditovan6ho subjektu: 3EC lnternational a.s., Hranidnd 18,g2105 Bratislava
Certifikadni orgf n pre certifikdciu produktov

certifikdcia zdravotnickych pom6cok a in vitro diagnostickych pom6cok.
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Kateg6ria N6zov produktu Certifikadn6
sch6ma Normy, predpisy

D k6 zdravotnicke pom6cky in vitro
1 Hmotne

vfrobky
Diag nosticke zd ravotn icke
pomOcky, pristroje a syst6my
in vitro.

Schdma 6 STN EN 60601-1 ,  -1-1 aZ-1-4,-1-6, -1-8,
-2-1 aZ -2-51, -3-1
STN EN ISO 15193, STN EN 12322,
STN EN ISO 181 13-2 ,
STN EN ISO 15197,
NV 569/2001, NV 610/2008,
NV 194/2005, NV 318t2007,
Smernica 20041108/ES,
Smernica 2006/95/ES, Smernica
9B/7glES

Zdravotnicke pom6cky
2 . Hmotn6

vii robky
Vyirobky na hygienick6 atebo
na nemocnidn6 Udely
z papieroviny. Vfrobky pre
chirurgick6 a lekdrske 0dely.
Hygienicke vfrobky, n6plasti
a inf tovar.
Vf robky pre zdravotn lctvo
z gumy, z plastov
a z kombinovanlich materi6lov.
Sklo a vfrobky zo skla.
Prostriedky antikoncepdn6.
Keramick6 vyirobky pre
sanitdrne 0delv

Sch6ma 6 STN EN 1040, STN EN 1644-1, -2,
S T N  E N  I S O  1 1 1 3 5 - 1
STN EN ISO 14630,
STN EN 455-1 aZ -3, STN EN 556-1,
STN EN ISO 8669 - 2,
STN EN ISO 8670 - 2,
STN EN ISO 10555- '1 a2-5+A1,
STN EN ISO 1 ,1070,
STN EN 1615,  STN EN 4070,
sTN EN tSO 4796-1 ,  -2,  -3,
NV 582/2008,
Smernica 931 421EHS a 2007 | 47 tES

Hmotn6
vyirobky

Okuliarov6 5o5ovky.
Diagnostick6 So5ovky
nesterilne.
Kontaktn6 5o5ovky.
Odne implant6ty.
Vn0troodn6 So5ovky.
Oftalmolog ick6 pristroje.
Lasery operadn6,
biostimuladn6 a ine.
Fotograficke pristroje a kamery
zvld5t' upraven6 na lekdrske
a chirurgick6 vy5etrovanie
vn[tornlich org5nov.
Pristroje opticko mechan ick6
(lupy fibroskopy).
Prlstroje mikroskopick6.
LekSrske teplomery, klinick6
teplomerv

Schema 6 STN EN ISO 8980-1 ,  a2 -5,
STN EN ISO 14534,
STN EN ISO 18369-3,
sTN EN 13503-1 ,  -3 ,  -5 ,
STN EN ISO 11979-1 aZ -10,
STN EN ISO 10942,
STN EN ISO 1 1554,
STN EN 60601-1 ,  -1-1 a2 -1-4, -1-6,
-1-8, -2-1 aZ -2-51, -3-1,
STN EN 61223-2-4a2-2-6, -3-1 a2-3-5,
STN EN 12470-1 a2 -5,
sTN EN tSO 10993-10,  -11
NV 582/2008, NV 194/2005,
NV 318/2007,
Smernica 2004/108/ES , ,!.
Smernica 2006/95/ES, '

Smernica 93l42lEHS a2007 
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Kateg6ria NSzov produktu Certifikadn6
sch6ma Normy, predpisy

4. Hmotn6
v1i robky

R0ntgenov6 pristroje
a pristroje pouZivajUce
Ziarenie alfa, beta alebo gama.
Rdntgenov6 pristroje
diagnosticke, n6radie
diagnosticke r0ntgenov6,
lekdrske r0ntgenov6
prisluSenstvo a pomOcky.
Elektrodiagn ostick6 prlstroje
a ultrafialov6 alebo
infraderven6 Ziaride pouZivan6
v medicine, diagnost ick6
a terapeutick6 laserove
prlstroje.
Monitory vitSlnych funkcil,
fet6lne, neuromusku16rne, na
nepretrZit6 sledovanie
pacientov a podobne

Schema 6 STN EN 60522, STN EN 61217,
STN EN 60601-1 , -1-1 aZ -.1-4, - j-6,
-1-8, -2-1 aZ -2-51, -3-1,
STN EN 61223-2-4 aZ -2-6, -3-1 aZ -3-5.
STN EN 61262-1 aZ -7,
STN EN 1707,  STN EN 13014,
STN EN 20594-1, STN EN 27740+A1,
sTN EN ISO 7886-1 , -2, -3,
sTN EN tSO 9360-1, -2,
STN EN ISO 10555-'1 aZ -5+A1,
NV 582/2008, NV 194/2005,
NV 318/2007.
Smernica 2004/108/ES,
Smernica 2006/95/ES,
Smernica 93i42/EHS a 2007 147 tES

5 . Hmotn6
vlirobky

Injekdn6 striekadky, ihly,
kat6tre, cievky, kanyly
a podobn6 vlirobky, lekSrske
n6stroje, pristroje vy5etrovacie
a liecebn6 mechanick6.
Steriln6 intravasku16rne kat6tre
na jednorazov6 pouZitie.
Nei ntravasku l6rne kat6tre.
Inf[zne pumpy a regul5tory.
Pristroje na priame
monitorovanie tlaku krvi.
Kapnometre pre hum6nne
pouZitie.
Modul6rne syst6my
mimotelov6ho obehu.

Sch6ma 6 STN EN 20594-1, STN EN 27740+A1,
STN EN 60601-1 ,  -1-1 aZ -.1-4, -1-6,
-1-8, -2-1 a2 -2-51, -3-1,
STN ISO 7864, STN EN 1615,
sTN EN rSO 9187-1 ,  -2 ,
STN EN 1616+A1, STN EN 12439,
sTN 85 5203, STN EN 595-1, -2,
sTN 85 5203, STN EN tSO 595-2,
STN EN 475,
STN EN ISO 21647,
STN EN ISO 9919,
sTN EN tSO 10993-1 , -3 , -4 , -5 , -9 , -10 , -11 ,
NV 582/2008, NV 194/2005,
NV 31 8/2007, Smernica 2ct04l 108/ES,
Smernica 2006/95/ES,
Smernica 931 421EHS a 2007 147 IES

0 Hmotn6
vfrobky

lmplant6ty, ortopedicke
pomOcky, prot6zy, pomOcky
ortopedick6 a protetick6,
ndstroje pouZivan6
s neaktivnymi chirurgickfmi
implant6tmi.
Technick6 pomOcky pre osoby
so zdravotnim postihnutim,
pomOcky prichOdzi.
Elektricke invalidn6 kresl6,
sk[tre a ich nabijadky.
Rudne poh6fran6 invalidn6
kresl6.
Nosid16 a ine prepravn6
prostriedky na prepravu
pacientov v sanitk6ch.

Schema 6 STN EN 12006-2+A1, -3+A1,
sTN EN ISO I 1 199-1, -2,-.3,
sTN EN tSO 1 1334-1, -4
STN DIN 32972,
STN EN 60601-1 , -1-1 aZ -1-4, -1-6,
-1-8, -2-1 ai -2-51, -3-1,
STN EN ISO 10535,
sTN EN 7176-5, -10, -11 , -13,
sTN EN ISO 10993-1, -3, -4, , -5 , -9, -10, -11,
NV 582/2008, NV 245t2004,
NV 308/2004, NV 318t2007,
NV 1 94/2005, Smernica 2AO4l 108/ES,
Smernica 2006/95/ES,
Smernica 931 4Z|EHS a 2007 | 47 IES
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Kateg6ria N6zov produktu Certifikadnil
sch6ma Normy, predpisy
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I . Hmotn6

v!robky
Inkub6tory, detske s6lav6
ohrievade.
Endoskopicke pristroje.
Terapeuticke dyichacie
pristroje a zariadenia,
dyichacie pristroje, plynove
masky, anestetick6 a dfchacie
pristroje, zdroje a rozvody
medicindlnych plynov,
anestetick6 a dyichacie
zariadenia, laryngoskopy na
trache6lnu intubdciu.
Zariadenia na poplachov6
sign6ly pri anest6zii
a respiradnej starostlivosti.
Pristroje pre diatermiu.
Pristroje na mimotelovo
indukovan0 l i totr ipsiu.
Pristroje na peritonedrlnu
dializu.
Elektromyografick6 pristroje
a pristroje na vyhodnocovanie
evokovanyich potencidlov.
Chemick6 dezinfekdne
a antisepticke pripravky.

Schema 6 STN EN 60522, STN EN 61217,
STN EN 60601-1 ,  -1-1 aZ -1-4, -1-6,
-1-8, -2-1 a2 -2-51, -3-1,
STN EN 61223-2-4 a2-2-6. -3-1 aZ -3-S.
STN EN 61262-1 aZ -7,
STN EN ISO 10524-1 aZ -4,
STN EN 794-1 aZ -3,
STN EN ISO 5360, STN ISO 5361-4,
STN EN ISO 10079-1 aZ -3,
STN EN 1820+A1, STN EIJ 7376,
STN EN 136,  STN EN 137,
STN EN 138,
STN EN 14 594, STN EN 14 593-1, -2,
STN EN 60318-1 aZ -3,
STN EN 60118-0 a2 -4, -6,  -8,  -12 aZ -1tt
STN EN 60645-1 aZ -7,
STN EN'1060-1+A2, -2+A1, -3+A2,
STN EN 285, STN EN ISO 11135-1,
STN EN ISO 10079-1 a2 -3,
sTN EN 11737-1, -2,
sTN EN ISO 14644-1 , -2, -.7, -8,
STN EN 15O22442-1 a2-3,
STN EN 12586,
STN EN 1500, STN EN 1650,
STN EN 12353,
STN EN ISO 10993-7,
NV 582/2008, NV 245t2004,
NV 308/2004, NV 318t200'7,
NV 1 9412005, Smernica 2ct04l 108/ES,
Smernica 2006/95/ES,
Smernica 93/42|EHS a 2007 147 IES

8. Hmotn6
vfrobky

Zdravotnicke prostriedky pre
stomatologiu, prlpravky na
0stnu alebo zubn0 hygienu,
dentdlne implantdty.
Vfrobky dentdlne zo zlata
a zl iat in,  z plat iny a zl iat in,
kobalt  a zl iat iny.
Chirurgick6 a dent6lne drOty.
Vybavenie laboratorii
a ordin6cii, ostatn6 nSstroje
a prlstroje pouZivan6
v zubnom a inom lekdrstve.
Chirurgicke n6stroje, lekdrsky,
chirurgickli alebo zubolekSrsky
n6bytok alebo zverolek6rsky
n6bytok, ich dasti a s0dasti.
Elektricky ovlSdan6
nemocnidn6 l6Zka, operadn6
stoly.
Nastavovacie postele pre
osoby so zdravotn!m
postihnutim.

Sch6ma 6 STN EN ,1639, STN EN ISO 6360-1, -2,
STN EN 27787-1, -3,  STN EN ISO 7405,
STN EN ISO 771 1-1 a2 -3,
STN EN ISO 7785-1, -2,
STN EN ISO 10637,
S T N  E N  I S O  1 1 1 4 3 ,
STN EN ISO 13397-1 aZ -4,
STN EN ISO'15087-1  aZ-6 ,
sTN EN tSO 1797-1, -2,
STN EN ISO 4049, STN EN ISO 6872,
STN EN ISO 9694, STN EN ISO 11499,
STN EN ISO 11609,
STN EN ISO 6875, STN EN ISO 1942,
STN EN 27740+A1,
sTN 85 5203, STN 85 6000,
STN EN 1970+41, STN EI.J ISO 19054,
STN EN 60601-1 ,  -1-1 aZ -1-4, -1-6, -1-
8, -2-1 aZ -2-51, -3-1,
sTN EN tSO 10993-7,-9,-11
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Kateg6ria Nizov produktu CertifikaEn6
sch6ma Normy, predpisy

o Hmotn6
vlirobky

Nebiologicke syst6my na
pouZitie v sterilizdtoroch.
Obalov6 materidly a syst6my
balenia zdravotn ickych
pomdcok urdenich na
steriliz6ciu.

Sch6ma 6 sTN EN tSO 11135-1 ,
STN EN ISO 1'1 137-1 aZ -8,
STN EN ISO 17664,
sTN EN ISO 11737-1, -2,
STN EN 868-2a2-10,
STN EN ISO 11607-1,
sTN EN ISO 11 140-1, -3,
STN EN 60601-1 , -1-1 a2 -1-4, -1-6,
-1-8, -2-1 aZ -2-51, -3-1,
STN EN ISO 10993-7,
NV 582/2008, NV 24512004,
NV 308/2004, NV 318t2007,
NV 1 94/2005, Smernica 2004t 108/ES,
Smernica 2006/95/ES,
Smernica 93/42lEHS a 2007 t47 tES

1 0 Hmotne
vfrobky

Tkaniv6 zvierat a ich deriv6ty
pouZlvan6 na vlirobu
zdravotn ickych pomOcok.

Schema 6 STN EN ISO 22442-1 aZ -3,
STN EN 12586,
STN EN 1500, STN EN 1650,
STN EN 12353,
sTN EN ISO 10993-2, -9, -10, -11,
NV 582/2008,
Smernica 93/42IEHS a 20A7 A7 tES
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