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Rozsah akreditacie

Nazov akreditovaného subjektu; 3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava
Certifikaény organ pre certifikaciu produktov

Certifikdcia zdravotnickych pomécok a in vitro diagnostickych pomocok.

T
X
S | Kategoria Nézov produktu Rl Normy, predpisy
&
Diagnostické zdravotnicke pombcky in vitro
1. Hmotné Diagnostické zdravotnicke Schéma 6 | STN EN 60601-1, -1-1 az -1-4,-1-6, -1-8,
vyrobky pomaocky, pristroje a systémy -2-1 az -2-51, -3-1
in vitro. STN EN ISO 15193, STN EN 12322,
STN EN ISO 18113-2,
STN EN ISO 15197,
NV 569/2001, NV 610/2008,
NV 194/2005, NV 318/2007,
Smernica 2004/108/ES,
Smernica 2006/95/ES, Smernica
98/79/ES
Zdravotnicke pomocky
2. Hmotné Vyrobky na hygienické alebo Schéma 6 | STN EN 1040, STN EN 1644-1, -2,
vyrobky na nemocniéné tcely STN EN 1SO 11135-1,
z papieroviny. Vyrobky pre STN EN 1SO 14630,
chirurgické a lekarske uUcely. STN EN 455-1 az -3, STN EN 556-1,
Hygienické vyrobky, naplasti STN EN I1SO 8669 - 2,
ainy tovar. STN EN I1SO 8670 - 2,
Vyrobky pre zdravotnictvo STN EN ISO 10555-1 az -5+A1,
Z gumy, z plastov STN EN ISO 11070,
a z kombinovanych materialov. STN EN 1615, STN EN 4070,
Sklo a vyrobky zo skla. STN EN IS0 4796-1, -2, -3,
Prostriedky antikoncepéné. NV 582/2008,
Keramické vyrobky pre Smernica 93/42/EHS a 2007/47/ES
sanitarne udely
3. Hmotné Okuliarové $o8ovky. Schéma 6 | STN EN ISO 8980-1, aZ -5,
vyrobky Diagnostické $o$ovky STN EN ISO 14534,
nesteriiné. STN EN ISO 18369-3,
Kontaktné Soovky. STN EN 13503-1, -3, -5,
O¢né implantaty. STN EN 1SO 11979-1 aZ -10,
Vnutroogné $osovky. STN EN ISO 10942,
Oftalmologické pristroje. STN EN I1SO 11554,
Lasery operaéné, STN EN 60601-1, -1-1 az -1-4, -1-6,
biostimulaéné a iné. -1-8, -2-1 az -2-51, -3-1,
Fotografické pristroje a kamery STN EN 61223-2-4 az -2-6, -3-1 a2 -3-5,
zvlast upravené na lekarske STN EN 12470-1 az -5,
a chirurgické vysetrovanie STN EN I1SO 10993-10, -11
vnutornych organov. NV 582/2008, NV 194/2005,
Pristroje opticko mechanické NV 318/2007,
(lupy fibroskopy). Smernica 2004/108/ES, -
Pristroje mikroskopické. Smernica 2006/95/ES,
Lekarske teplomery, klinické Smernica 93/42/EHS a 2007!47;’E5
teplomery :
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ortopedicke a protetickeé,
nastroje pouzivané

s neaktivnymi chirurgickymi
implantatmi.

Technické pomobcky pre osoby
so zdravotnym postihnutim,
pomdcky pri chodzi.
Elektrické invalidné kresla,
skutre a ich nabijacky.
Ruéne pcohanané invalidné
kresla.

Nosidla a iné prepravné
prostriedky na prepravu
pacientov v sanitkach.

)
g
'8 | Kategéria Nazov produktu Ce;‘c'{,"g;“a"a Normy, predpisy
&
4, Hmotné | Réntgenové pristroje Schéma 6 | STN EN 60522, STN EN 61217,
vyrobky | a pristroje pouzivajuce STN EN 60601-1, -1-1 az -1-4, -1-6,
Ziarenie alfa, beta alebo gama. -1-8, -2-1 az -2-51, -3-1,
Roéntgenové pristroje STN EN 61223-2-4 a2 -2-6, -3-1 a2 -3-5,
diagnostické, naradie STN EN 61262-1 a2 -7,
diagnostické réntgenove, STN EN 1707, STN EN 13014,
lekarske rontgenove STN EN 20594-1, STN EN 27740+A1,
prislusenstvo a pomacky:. STN EN SO 7886-1, -2, -3,
Elektrodiagnostické pristroje STN EN SO 9360-1, -2,
a ultrafialové alebo STN EN [SO 10555-1 a2 -5+AA1,
infracervené Ziari¢e pouzivané NV 582/2008, NV 194/2005,
v medicine, diagnhostické NV 318/2007,
a terapeutické laserove Smernica 2004/108/ES,
pristroje. Smernica 2006/95/ES,
Monitory vitalnych funkcii, Smernica 93/42/EHS a 2007/47/ES
fetalne, neuromuskularne, na
nepretrzité sledovanie
pacientov a podobne
5. Hmotné InjekEné striekagky, ihly, Schéma 6 [STN EN 20594-1, STN EN 27740+A1,
vyrobky katétre, cievky, kanyly STN EN 60601-1, -1-1 az -1-4, -1-6,
a podobné vyrobky, lekarske -1-8, -2-1 az -2-51, -3-1,
nastroje, pristroje vySetrovacie STN ISO 7864, STN EN 1615,
a lieCebné mechanicke. STN EN ISO 9187-1, -2,
Sterilné intravaskularne katétre STN EN 1616+A1, STN EN 12439,
na jednorazové pouzitie. STN 85 5203, STN EN 595-1, -2,
Neintravaskularne katétre. STN 85 5203, STN EN ISO 595-2,
Infuzne pumpy a regulatory. STN EN 475,
Pristroje na priame STN EN iSO 21647,
monitorovanie tlaku krvi. STN EN ISO 9919,
Kapnometre pre humanne STN EN ISO 10993-1,-3,-4,-5,-9,-10,-11,
pouzitie. NV 582/2008, NV 194/2005,
Modularne systémy NV 318/2007, Smernica 2004/108/ES,
mimotelového obehu. Smernica 2006/95/ES,
Smernica 93/42/EHS a 2007/47/ES
8, Hmotné Implantaty, ortopedické Schéma 6 | STN EN 12006-2+A1, -3+A1,
vyrobky pomdcky, protezy, pomocky STN EN SO 11199-1, -2, -3,

STN EN I1SO 11334-1, -4

STN DIN 32972,

STN EN 60601-1, -1-1 a2 -1-4, -1-6,
-1-8, -2-1 az -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 245/2004,

NV 308/2004, NV 318/2007,

NV 194/2005, Smernica 2004/108/ES,
Smernica 2006/95/ES,

Smernica 93/42/EHS a 2007/47/ES
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Ustnu alebo zubnu hygienu,
dentalne implantaty.

Vyrobky dentalne zo zlata

a zliatin, z platiny a zliatin,
kobalt a zliatiny.

Chirurgické a dentalne droty.
Vybavenie laboratorii

a ordinacii, ostatné nastroje

a pristroje pouzivané

v zubnom a inom lekarstve.
Chirurgické nastroje, lekarsky,
chirurgicky alebo zubolekarsky
nabytok alebo zverolekarsky
nabytok, ich ¢asti a sucasti.
Elektricky ovladané
nemocni¢né lézka, operaéné
stoly.

Nastavovacie postele pre
osoby so zdravotnym
postihnutim.

©
X
D | Kategéria Nazov produktu L Normy, predpisy
e
7. Hmotné Inkubatory, detské salave Schéma 6 | STN EN 60522, STN EN 61217,
vyrobky ohrievale. STN EN 60601-1, -1-1 a2 -1-4, -1-6,
Endoskopickeé pristroje. -1-8, -2-1 az -2-51, -3-1,
Terapeutické dychacie STN EN 61223-2-4 az -2-6, -3-1 az -3-5,
pristroje a zariadenia, STN EN 61262-1 az -7,
dychacie pristroje, plynové STN EN ISO 10524-1 a2 -4,
masky, anestetické a dychacie STN EN 794-1 az -3,
pristroje, zdroje a rozvody STN EN ISO 5360, STN ISO 53614,
medicinalnych plynov, STN EN ISO 10079-1 aZ -3,
anestetické a dychacie STN EN 1820+A1, STN EN 7376,
zariadenia, laryngoskopy na STN EN 136, STN EN 137,
trachedlnu intubaciu. STN EN 138,
Zariadenia na poplachové STN EN 14 594, STN EN 14 593-1, -2,
signaly pri anestézii STN EN 60318-1 az -3,
a respiraénej starostlivosti. STN EN 60118-0 az -4, -6, -8, -12 az -14
Pristroje pre diatermiu. STN EN 60645-1 az -7,
Pristroje na mimotelovo STN EN 1060-1+A2, -2+A1, -3+A2,
indukovanu litotripsiu. STN EN 285, STN EN ISO 11135-1,
Pristroje na peritoneainu STN EN ISO 10079-1 az -3,
dialyzu. STN EN 11737-1, -2,
Elektromyografické pristroje STN EN ISO 146441, -2, -7, -8,
a pristroje na vyhodnocovanie STN EN ISO 22442-1 az -3,
evokovanych potencidlov. STN EN 12586,
Chemické dezinfekéné STN EN 1500, STN EN 1650,
a antiseptickée pripravky. STN EN 12353,
STN EN ISO 10993-7,
NV 582/2008, NV 245/2004,
NV 308/2004, NV 318/2007,
NV 194/2005, Smernica 2004/108/ES,
Smernica 2006/95/ES,
Smernica 93/42/EHS a 2007/47/ES
8. Hmotné | Zdravotnicke prostriedky pre Schema 6 |STN EN 1639, STN EN ISO 6360-1, -2,
vyrobky stomatologiu, pripravky na STN EN 27787-1, -3, STN EN I1SO 7405,

STN EN ISO 7711-1 az -3,
STN EN ISO 7785-1, -2,
STN EN ISO 10637,

STN EN ISO 11143,

STN EN I1SO 13397-1 az -4,
STN EN ISO 15087-1 az -6,
STN EN ISO 17971, -2,
STN EN ISO 4049, STN EN I1SO 6872,
STN EN ISO 9694, STN EN ISO 11499,
STN EN 1SO 11609,

STN EN ISO 6875, STN EN [SO 1942,
STN EN 27740+A1,

STN 85 5203, STN 85 6000,

STN EN 1970+A1, STN EN ISO 19054,
STN EN 60601-1, -1-1 az -1-4, -1-6, -1-
8, -2-1 az -2-51, -3-1,

STN EN ISO 10993-7,-9,-11,

NV 582/2008, NV 245/2004,

NV 308/2004, NV 318/2007, 3

NV 194/2005, Smernica 2004/1 GB!ES
Smernica 2006/95/ES, i3
Smernica 93/42/EHS a 200714?{&8
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Kategoéria

Nazov produktu

Certifikaéna
schéma

Normy, predpisy

©| Polozka

Hmotne
vyrobky

Nebiologické systémy na
pouzitie v sterilizétoroch.
Obalove materialy a systémy
balenia zdravotnickych
pombeok uréenych na
sterilizaciu.

Schéma 6

STN EN ISO 11135-1,

STN EN ISO 11137-1 az -3,

STN EN IS0 17664,

STN EN ISO 117371, -2,

STN EN 868-2 az -10,

STN EN ISO 11607-1,

STN EN ISO 11140-1, -3,

STN EN 60601-1, -1-1 aZ -1-4, -1-6,
-1-8, -2-1 az -2-51, -3-1,

STN EN ISO 10993-7,

NV 582/2008, NV 245/2004,

NV 308/2004, NV 318/2007,

NV 194/2005, Smernica 2004/108/ES,
Smernica 2006/95/ES,

Smernica 93/42/EHS a 2007/47/ES

10.

Hmotné
vyrobky

Tkaniva zvierat a ich derivaty
pouzivané na vyrobu
zdravotnickych pomécok.

Schéma 6

STN EN ISO 22442-1 az -3,

STN EN 125886,

STN EN 1500, STN EN 1650,

STN EN 12353,

STN EN ISO 10993-2,-9,-10,-11,
NV 582/2008,

Smernica 93/42/EHS a 2007/47/ES
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