METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/03080/2022-801 — 008691/2022 zo diia 08.07.2022

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skisobnictvo Slovenskej republiky ako ustredny organ
Statnej spravy pre oblast posudzovania zhody podfa § 3 ods. 1 pism. c) ae) zakona
€. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona &. 259/2021 Z. z. (dalej len ,zakon
0 posudzovani zhody“) a ako vecne prislusny spravny organ § 5 zakona ¢&. 71/1967
Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) a na zaklade § 15 ods. 3 zakona o posudzovani
zhody

autorizuje
subjekt
3EC International a.s.

SKTC 113, NO 2265
Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, ICO: 36 789 003

Pravna forma: akciova spolo¢nost
Statutarny organ:

1.

2.

Sposob konania statutarneho organu: V mene spoloCnosti vo vSetkych veciach kona
a podpisuje kazdy Clen predstavenstva samostatne, a to tak, ze pri pravnych ukonoch
vykonavanych v pisomnej forme pripoji k obchodnému menu spolo¢nosti svoj podpis.

V mene autorizovanej osoby kona:

1.

2.

3.

Sposob konania osoby/osdb opravnenych konat’ v mene autorizovanej osoby:

Osoby opravnene konat' v mene autorizovanej osoby konaju samostatne.

Rozsah konania osoby/os6b opravnenych konat’ v mene autorizovanej osoby:

Rozsah konania os6b opravnenych konat v mene autorizovanej osoby je stanoveny
v opisoch jednotlivych pracovnych pozicii.
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Autorizacia sa udel'uje na technické predpisy:

1.

Cl. 120 ods. 3 druhy pododsek nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia
(ES) €. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS v platnom zneni autorizovana osoba nadalej zodpoveda za vhodny dohlad
vSetkych uplatnitelnych poZiadaviek v suvislosti s pomdckami, na ktoré vydala certifikat
uvedeny v prvom pododseku ods. 3 &l. 120 nariadenia (EU) 2017/745.

. Cl. 110 ods. 3 piaty pododsek nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746

z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (dalej len ,nariadenie (EU) 2017/746%)
autorizovana osoba nadalej zodpoveda za vhodny dohlad, pokial ide o v3etky uplatnitelné
poziadavky v suvislosti s pomdckami, na ktoré vydala certifikat uvedeny v druhom
pododseku ods. 3 &l. 110 nariadenia (EU) 2017/746.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
v zneni nariadenia (EU) 2020/561 (dalej len ,nariadenie (EU) 2017/745%)

Rozsah autorizacie:

Zoznam kodov a zodpovedajucich typov pomécok na ucely Specifikovania rozsahu
autorizacie v oblasti zdravotnickych pomécok podla nariadenia (EU) 2017/745 a podia
prilohy 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2017/2185 z 23. novembra 2017
0 zozname koédov a zodpovedajucich typov pomécok na ucely Specifikovania rozsahu
autorizacie notifikovanych oséb v oblasti zdravotnickych pomécok podfa nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomacok in vitro podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746.

KODY VZTAHUJUCE SA NA NAVRH A UCEL URCENIA POMOCKY

A Aktivhe pomécky

2. Aktivne neimplantovatel'né pomécky na zobrazovanie, monitorovanie a/alebo
diagnostiku

Kéd MDA Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody
MDA 0201 Posudzovanie zhody Priloha IX (1) a (Il)
Aktivne zalozené na systéme
neimplantovatelné | riadenia kvality a na
zobrazovacie posudeni technickej
pombcky dokumentacie
vyuzivajuce + Kapitola | - Systém
ionizujuce Ziarenie riadenia kvality
+ Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI (A)
zaloZené na overeni
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Kéd MDA

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpeclenie kvality
vyroby

MDA 0202

Aktivne
neimplantovateln é
zobrazovacie
pomocky
vyuzivajuce
neionizujuce

Posudzovanie zhody

zaloZzené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

Priloha IX (1) a (Il)

Ziarenie + Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI (A)
zalozené na overeni
zhody vyrobku
« CastA-
Zabezpeclenie kvality
vyroby
MDA 0203 Posudzovanie zhody Priloha IX (1) a (Il)
Aktivne zaloZzené na systéme
neimplantovatelné | riadenia kvality a na
pombcky na posudeni technickej
monitorovanie dokumentacie
vitalnych + Kapitola | - Systém
fyziologickych riadenia kvality
parametrov » Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI (A)
zalozené na overeni
zhody vyrobku
« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby
MDA 0204 Posudzovanie zhody Priloha IX (1) a (Il)
Iné aktivne zalozené na systéme
neimplantovatelné | riadenia kvality a na
pomdcky na posudeni technickej
monitorovanie dokumentacie
alalebo + Kapitola | - Systém
diagnostiku riadenia kvality

+ Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)
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3. Aktivnhe neimplantovatelné terapeutické pomocky a vSeobecné aktivne
neimplantovatel'né pomécky

Kéd MDA

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

MDA 0301
Aktivne
neimplantovatelné
pomaocky
vyuzivajuce
ionizujuce ziarenie

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

* Kapitola | - Systém
riadenia kvality

* Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (1) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

- CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0302
Aktivne
neimplantovatefné
pombcky
vyuzivajuce
neionizujuce
Ziarenie

Posudzovanie zhody

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zaloZzené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0303

Aktivne
neimplantovatelné
pomdcky
vyuZzivajuce
hypertermiu/hypoter
miu

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technicke;j
dokumentéacie

Priloha IX (1) a

(IN)

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)
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Kéd MDA

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

MDA 0304
Aktivne
neimplantovatelné
pomdcky na liecbu
razovymi vinami
(litotripsia)

Posudzovanie zhody

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

* Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentéacie

Priloha IX (I) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0305
Aktivne
neimplantovatefné
pomdcky na
stimulaciu alebo
inhibiciu

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

» Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a

(In)

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0306

Aktivne
neimplantovatelné
pomocky pre
mimotelovy obeh,
podavanie alebo
odstrafiovanie latok
a hemaferézu

Posudzovanie zhody

zaloZzené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

* Kapitola | - Systém
riadenia kvality

» Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (1) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zaloZzené na overeni

zhody vyrobku

- CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)
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Kéd MDA

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

MDA 0307
Aktivne
neimplantovatelné
respiracné
pomocky

Posudzovanie zhody

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

* Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentéacie

Priloha IX (I) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0308
Aktivne
neimplantovatefné
pomdcky na
oSetrovanie ran a
koze

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

» Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a

(In)

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0309
Aktivne
neimplantovatelné
oftalmologické
pomaocky

Posudzovanie zhody

zaloZzené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

» Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (1) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zaloZzené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0310
Aktivne
neimplantovatelné
pomdcky do ucha,
nosa a hrdla

Posudzovanie zhody
zaloZzené na systéme
riadenia kvality a na
posudeni technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a

(I
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Kéd MDA

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0311
Aktivne
neimplantovatelné
stomatologické
pomdcky

Posudzovanie zhody

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

* Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie

Priloha IX (1) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0312

Iné aktivne
neimplantovatefné
chirurgické
pomaocky

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

» Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il - Posudenie
technicke;j
dokumentacie

Priloha IX (I) a

(I

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« Cast A - Zabezpelenie
kvality vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0313
Aktivne
neimplantovatelné
protézy,
rehabilitatné
pomécky a
pomdcky na
polohovanie a
prepravu pacienta

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentéacie

* Kapitola | - Systém
riadenia kvality

* Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a

(I1)
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Kéd MDA

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0314
Aktivne
neimplantovatefné
pomdcky na
spracovanie

a konzervovanie
ludskych buniek,
tkaniv alebo
organov vratane
pomdcok na in vitro
fertilizaciu (IVF) a
technologii
asistovanej
reprodukcie (ART)

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentéacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il- Posudenie
technicke;j
dokumentacie

Priloha IX (I) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0315
Softvér

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

* Kapitola | - Systém
riadenia kvality

» Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (1) a

(In)

Posudzovanie zhody

zaloZzené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0316
Systémy rozvodu
medicinalnych
plynov a ich Casti

Posudzovanie zhody

zaloZzené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technicke;j

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentéacie

Priloha IX (I) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality

Priloha XI (A)
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Kéd MDA

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

vyroby

MDA 0317
Aktivne
neimplantovatelné
pomdcky na
Cistenie,
dezinfekciu a
sterilizaciu

Posudzovanie zhody

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

* Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentéacie

Priloha IX (1) a
(1)

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDA 0318

Iné aktivne
neimplantovatefné
pombcky

Posudzovanie zhody

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

» Kapitola I - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a
(I

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

B. Neaktivhe pomocky

1. Neaktivne implantaty a chirurgicky invazivne pomécky na dlhodobé pouzitie

Kéd MDN Postupy posudzovania | Priloha Obmedzenia
zhody

MDN 1101 Posudzovanie zhody Priloha IX () a S vynimkou

Neaktivne zaloZené na systéme () neurovaskularny

kardiovaskularne, riadenia kvality a na ch implantatov.

vaskularne posudeni technicke;j

a neurovaskularne | dokumentacie

implantaty + Kapitola | - Systém

riadenia kvality
+  Kapitola Il -
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Kéd MDN

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

Posudenie technickej
dokumentacie

Posudzovanie zhody

zaloZené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpedlenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDN 1102
Neaktivne kostné
a ortopedické
implantaty

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (1) a
(I

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDN 1103
Neaktivne
stomatologické
implantaty a
stomatologické
materialy

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a
(1)

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDN 1104
Neaktivne
implantaty
makkého tkaniva a
iné implantaty

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX () a
(1)

S vynimkou
prsnych
implantatov.

Posudzovanie zhody
zalozené na overeni

Priloha XI (A)
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Kéd MDN Postupy posudzovania | Priloha Obmedzenia
zhody
zhody vyrobku
« CastA-
Zabezpedlenie kvality
vyroby
2. Neaktivne neimplantovatel'né pomécky
Kéd MDN Postupy posudzovania | Priloha Obmedzenia
zhody
MDN 1201 Posudzovanie zhody Priloha IX (1) a
Neaktivne zaloZené na systéme (1
neimplantovatelné | riadenia kvality a na
pombcky na posudeni technickej
anestéziu, dokumentacie
pohotovost + Kapitola | - Systém
a intenzivnu riadenia kvality
starostlivost + Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI (A)
zalozené na overeni
zhody vyrobku
« CastA-
Zabezpeclenie kvality
vyroby
MDN 1202 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a
Neaktivne zalozené na systéme ()
neimplantovatefné | riadenia kvality a na
pomadcky na posudeni technickej
podavanie, dokumentacie
rozvadzanie a + Kapitola | - Systém
odstrafiovanie latok riadenia kvality
vratane pomd&cok + Kapitola Il -
na dialyzu Posudenie technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI (A)
zalozené na overeni
zhody vyrobku
« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby
MDN 1203 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a
Neaktivne zalozené na systéme (11
neimplantovatelné | riadenia kvality a na
vodiace katétre, posudeni technickej
balénikové katétre, | dokumentacie
vodiace droty, + Kapitola | - Systém
zavadzace, filtre a riadenia kvality
suvisiace nastroje + Kapitola Il -
Posudenie technickej
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Kéd MDN

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

dokumentacie

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDN 1204
Neaktivne
neimplantovatefné
pomdcky na
oSetrovanie ran a
kozZe

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDN 1205
Neaktivne
neimplantovatefné
ortopedické a
rehabilitatné
pomaocky

Posudzovanie zhody

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

» Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (1) a

(I

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDN 1206
Neaktivne
neimplantovatefné
oftalmologické
pomaocky

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technicke;j

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX () a

(IN)

Posudzovanie zhody
zalozené na overeni
zhody vyrobku

Priloha XI (A)
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Kéd MDN

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

MDN 1207
Neaktivne
neimplantovatefné
diagnostické
pomaocky

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a

(I1)

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDN 1208
Neaktivne
neimplantovatelné
nastroje

Posudzovanie zhody

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

» Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie

Priloha IX (1) a

(I

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpedlenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDN 1209
Neaktivne
neimplantovatelné
stomatologické
materialy

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a

(IN)

Posudzovanie zhody

zalozené na overeni

zhody vyrobku

« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

Priloha XI (A)

MDN 1210

Posudzovanie zhody

Priloha IX (1) a
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Koéd MDN Postupy posudzovania | Priloha Obmedzenia
zhody
Neaktivne zalozené na systéme (1
neimplantovatefné | riadenia kvality a na
pomaocky posudeni technickej
pouzivané na dokumentacie
antikoncepciu alebo | = Kapitola | - Systém
prevenciu prenosu riadenia kvality
pohlavne + Kapitola Il -
prenosnych choréb Posudenie technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI (A)
zaloZené na overeni
zhody vyrobku
« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby
MDN 1211 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a
Neaktivne zalozené na systéme (1
neimplantovatelné | riadenia kvality a na
pomdcky na posudeni technickej
dezinfekciu, dokumentacie
Cistenie a + Kapitola | - Systém
oplachovanie riadenia kvality
+ Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI (A)
zalozené na overeni
zhody vyrobku
« CastA-
Zabezpedlenie kvality
vyroby
MDN 1212 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a
Neaktivne zaloZené na systéme (1
neimplantovatefné | riadenia kvality a na
pomdcky na posudeni technickej
spracovanie dokumentacie
a konzervovanie + Kapitola | - Systém
fudskych buniek, riadenia kvality
tkaniv alebo + Kapitola Il - Posudenie
organov vratane technickej
pomdcok na in vitro dokumentacie
fertilizaciu (IVF) a Posudzovanie zhody Priloha XI (A)
technologii zalozené na overeni
asistovanej zhody vyrobku
reprodukcie (ART) |+ Cast A -
Zabezpecenie kvality
vyroby
MDN 1213 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a
Neaktivne zalozené na systéme (11
neimplantovatelné | riadenia kvality a na
pomécky zloZzené z | posudeni technicke;j
latok uréenych na dokumentacie
zavedenie do + Kapitola | - Systém
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Koéd MDN Postupy posudzovania | Priloha Obmedzenia
zhody
ludského tela riadenia kvality
telovym otvorom + Kapitola Il -
alebo dermalnou Posudenie technickej
cestou dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI (A)
zalozené na overeni
zhody vyrobku
« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby
MDN 1214 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a
VSeobecné zaloZené na systéme (1
neaktivne riadenia kvality a na
neimplantovatelné | posudeni technickej
zdravotnicke dokumentacie
pomodcky a iné + Kapitola | - Systém
neaktivne riadenia kvality
neimplantovatelné |+ Kapitola Il -
pomaocky Posudenie technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI (A)
zalozené na overeni
zhody vyrobku
« CastA-
Zabezpecenie kvality
vyroby

HORIZONTALNE KODY

1. Pomocky so Specifickymi charakteristickymi vlastnost’ami

Kéd MDS

Obmedzenia

MDS 1001
Pomdbcky obsahujuce liecivé latky

MDS 1003

Pomadcky vyrobené s pouzitim tkaniv
alebo buniek zivodisneho pdvodu alebo
ich derivatov

S vynimkou nariadenia Komisie (EU) &.
722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych
poziadavkach tykajucich sa poziadaviek
stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS na aktivne implantovatelné
zdravotnicke pomdcky a na zdravotnicke
pomdcky vyrabané z tkaniv Zivo¢iSneho
pbvodu

MDS 1004

Pomébcky, ktoré su zaroveri strojovymi
zariadeniami podla definicie v ¢lanku 2
druhom pododseku pism. a) smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady
2006/42/ES

MDS 1005
Sterilné pomécky

asepticka vyroba, EtO, nizka teplota pary a
sterilizacia formaldehydom, radia¢na
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Kéd MDS

Obmedzenia

sterilizacia (gamma, réntgen, elektrénovy IUg),
horuca para a iné techniky

MDS 1006
Chirurgické nastroje na opakované
pouzitie

MDS 1007
Pomdbcky obsahujuce nanomaterial
alebo pozostavajlice z nanomaterialu

MDS 1008

Pomécky vyuzivajuce biologicky
aktivne krytia a/alebo materialy alebo
pomdcky celkovo €i Ciastotne
absorbované alebo lokalne rozptylené
v ludskom tele, alebo pomécky uréené
na chemicku premenu v tele

MDS 1009

Pomdbcky obsahujuce
softvér/vyuzivajuce softvér/riadené
softvérom vratane pomécok uréenych
na kontrolu, monitorovanie alebo
priame ovplyvnenie vykonu aktivnych
alebo aktivnych implantovatelnych
pomd&cok

S vynimkou aktivnych implantovatelnych MD

MDS 1010
Pombcky s meracou funkciou

MDS 1011
Pomdbcky v systémoch alebo supravach

MDS 1012

Produkty bez ur¢eného medicinskeho
ucelu uvedené v prilohe XVI k
nariadeniu (EU) 2017/745

MDS 1014
Pomdcky obsahujuce ako neoddelitelnu
sucast’ diagnosticku pomécku in vitro

2. Pomécky, v pripade ktorych sa pouzivaju Specifické technoldgie alebo procesy

Kéd MDT

Obmedzenia

MDT 2001
Pombcky vyrobené s pouzitim
spracovania kovov

MDT 2002
Pombcky vyrobené s pouzitim
spracovania plastov

MDT 2003

Pomdbcky vyrobené s pouzitim
spracovania nekovovych mineralnych
vyrobkov (napr. sklo, keramika)

MDT 2004
Pombcky vyrobené s pouzitim

PO3_IRA_05/2020_MEPO_UZ01

16/33




Kéd MDT Obmedzenia

spracovania nekovovych
nemineralnych vyrobkov (napr. textilie,
guma, koza, papier)

MDT 2005
Pomébcky vyrobené s pouzitim
biotechnoldgie

MDT 2006
Pombcky vyrobené s pouzitim
chemického spracovania

MDT 2007
Pomécky, ktoré vyzaduju znalosti v
oblasti vyroby liekov

MDT 2008

Pomdbcky vyrobené v Cistych
priestoroch a suvisiacich
kontrolovanych prostrediach

MDT 2009

Pomébcky vyrobené s pouZzitim
spracovania materialov fudského,
zivogiSneho alebo mikrobialneho
povodu

MDT 2010

Pomébcky vyrobené s pouZzitim
elektronickych komponentov vratane
komunikaCnych zariadeni

MDT 2011
Pomécky, ktoré vyZzaduju obal vratane
oznacenia

MDT 2012
Pomadcky, ktoré vyzaduju instalaciu a
obnovu

MDT 2013
Pomdcky, ktoré boli renovované

4. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES
a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (dalej len ,nariadenie (EU) 2017/746%)

Rozsah autorizacie:

Zoznam kodov a zodpovedajucich typov pomdcok na ucely Specifikovania rozsahu
autorizacie v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro podla nariadenia
(EU) 2017/746 podia prilohy 2 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2017/2185
z 23. novembra 2017 o zozname koédov a zodpovedajucich typov pomécok na ucely
Specifikovania rozsahu autorizacie notifikovanych oséb v oblasti zdravotnickych pomodcok
podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a v oblasti
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/746.
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.  KODY VZTAHUJUCE SA NA NAVRH A UCEL URCENIA POMOCKY

3. Pomécky uréené na pouzitie pri uréovani markerov zhubnych a nezhubnych

nadorov
Kéd IVR Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody
IVR 0301 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX
Pombcky uréené | zalozené na systéme (1,
na pouzitie pri riadenia kvality a na
skriningu, posudeni technicke;j
diagnostike, dokumentacie
stanovovani + Kapitola | - Systém
jednotlivych stadii riadenia kvality
alebo monitorovani | = Kapitola Il - Posudenie
zhubnych nadorov technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI
zaloZené na zabezpeceni
kvality vyroby
IVR 0302 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX
Iné pomdcky zaloZené na systéme (1
urcené na pouZzitie | riadenia kvality a na
pri ur€ovani posudeni technickej
markerov dokumentacie
zhubnych a + Kapitola | - Systém
nezhubnych riadenia kvality
nadorov + Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI
zalozené na zabezpecleni
kvality vyroby

4. Pomécky uréené na pouzitiepri genetickom testovani l'udi

Kod IVR Postupy posudzovania | Priloha Obmedzenia
zhody

IVR 0401 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX

Pombcky uréené na | zaloZené na systéme (1,

pouzitie pri riadenia kvality a na

skriningu/potvrdeni | posudeni technicke;j
vrodenych/dedi¢nych | dokumentéacie

poruch + Kapitola | - Systém
riadenia kvality
+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI

zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby

IVR 0402 Posudzovanie zhody Priloha IX (1) a IX
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Kéd IVR Postupy posudzovania | Priloha Obmedzenia
zhody
Pombcky uréené na | zalozené na systéme (1
pouZitie pri riadenia kvality a na
predpovedani rizika | posudeni technickej
a prognozy dokumentacie
geneticky + Kapitola I - Systém
podmieneného riadenia kvality
ochorenia/genetickej | « Kapitola Il -
poruchy Posudenie technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI

zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby

IVR 0403

Iné pomécky urCené
na pouzitie pri
genetickom
testovani ludi

Posudzovanie zhody

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a IX
(1),

Posudzovanie zhody
zaloZené na zabezpeceni
kvality vyroby

Priloha Xl

5. Pomécky uréené na pouzitie pri uréovani markerov infekcii/stavu imunity

Kod IVR Postupy posudzovania | Priloha Obmedzenia
zhody

IVR 0501 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX

Pomébcky uréené na | zalozené na systéme (1,

pouzitie pri riadenia kvality a na

prenatalnom
skriningu zien s
cielom urcit stav ich
imunity vo i
prenosnym
povodcom nakazy

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Posudzovanie zhody
zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby

Priloha XI

IVR 0502

Pomdbcky urené na
pouzitie pri zistovani
pritomnosti
prenosného
pbvodcu nakazy
alebo zistovani

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

Priloha IX (1) a IX
(),
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Kéd IVR Postupy posudzovania | Priloha Obmedzenia
zhody

expozicie + Kapitola Il -

prenosnému Posudenie technickej

pbvodcovi nakazy v dokumentacie

krvi, krvnych Posudzovanie zhody Priloha XI

zlozkach, bunkach,
tkanivach alebo
organoch, alebo v
akomkolvek ich
derivate, s cielom
posudit ich
vhodnost na
transfuziu,
transplantaciu alebo
na prenos buniek

zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby

IVR 0503

Pomébcky uréené na
pouZitie pri zistovani
pritomnosti
infekéného pbévodcu
nakazy, alebo
zistovani expozicie
infek&nému
pbvodcovi nakazy
vratane pévodcov
pohlavne
prenosnych choréb

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a IX
(1),

Posudzovanie zhody
zalozené na zabezpecleni
kvality vyroby

Priloha Xl

IVR 0504

Pomébcky uréené na
pouzitie pri urCovani
infek&ného
zataZzenia, pri
uréovani stavu
infek&ného
ochorenia alebo
stavu imunity a
pomdcky pouzivané
pri stanovovani
jednotlivych Stadii

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a IX
(I,

Posudzovanie zhody
zalozené na zabezpeceni

Priloha XI

infek&ného kvality vyroby

ochorenia

IVR 0505 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX
Pomébcky uréené na | zaloZzené na systéme (1,

pouzitie pri riadenia kvality a na

raste/izolacii/identifika
cii infekénych
pbvodcov nakazy a
manipulacii s nimi

posudeni technicke;j

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie
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Kéd IVR Postupy posudzovania | Priloha Obmedzenia
zhody
Posudzovanie zhody Priloha XI
zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby
IVR 0506 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX

Iné pomébcky uréené
na pouzitie pri
urCovani markerov
infekcii/stavu imunity

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il -
Posudenie technickej
dokumentacie

(I1)

Posudzovanie zhody
zalozené na zabezpecleni
kvality vyroby

Priloha Xl

6. Pomocky uréené na pouzitie pri neinfekénych patolégiach, fyziologickych
markeroch, poruchach/poskodeniach (okrem genetického testovania Fudi) a pri
lie€ebnych opatreniach

Pomdcky uréené na pouzitie pri konkrétnom ochoreni

Kod IVR Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody
IVR 0601 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX

Pomdbcky uréené
na pouzitie pri
skriningu/potvrdeni
konkrétnych
poruch/poskodeni

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

* Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il - Posudenie
technicke;j
dokumentacie

(IN)

Posudzovanie zhody
zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby

Priloha XI

IVR 0602
Pomébcky uréené
na pouzitie pri
skriningu, urCovani
alebo monitorovani
fyziologickych
markerov pre
konkrétne
ochorenie

Posudzovanie zhody

zaloZzené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

* Kapitola Il - Posudenie
technicke;j
dokumentacie

Priloha IX (1) a IX
(1)
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Kéd IVR Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody
Posudzovanie zhody Priloha XI
zaloZené na zabezpeceni
kvality vyroby
IVR 0603 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX

Pomdcky uréené
na pouzitie pri
skriningu,
potvrdeni/uréovani
alebo monitorovani
alergii a
intolerancii

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

* Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentéacie

(I

Posudzovanie zhody
zaloZzené na zabezpecleni
kvality vyroby

Priloha XI

IVR 0604

Iné pombcky
uréené na pouzitie
pri konkrétnom
ochoreni

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

» Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a IX
(1)

Posudzovanie zhody
zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby

Priloha Xl

Pomoécky uréené na pouzitie pri stanovovani alebo monitorovani fyziologického
stavu a lieGebnych opatreni

Kéd IVR Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody
IVR 0605 Posudzovanie zhody Priloha IX (1) a IX

Pomdcky uréené
na pouzitie pri
monitorovani
hladin liekov, latok
alebo biologickych
Zloziek

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie

(I

Posudzovanie zhody
zaloZené na zabezpeceni
kvality vyroby

Priloha Xl

IVR 0606
Pomdbcky uréené

Posudzovanie zhody
zalozené na systéme

Priloha IX (I) a IX
(I1)
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Kéd IVR Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody
na pouzitie pri riadenia kvality a na
stanovovani posudeni technickej
jednotlivych §tadii | dokumentacie
neinfekéného + Kapitola | - Systém
ochorenia riadenia kvality
» Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie
Posudzovanie zhody Priloha XI
zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby
IVR 0607 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX

Pomdbcky uréené
na pouzitie pri
zistovani
tehotenstva alebo
testovani
plodnosti

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie

(IN)

Posudzovanie zhody
zalozené na zabezpecleni
kvality vyroby

Priloha Xl

IVR 0608
Pomdcky uréené
na pouzitie pri
skriningu,
uréovani alebo
monitorovani
fyziologickych
markerov

Posudzovanie zhody

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

» Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a IX
(1)

Posudzovanie zhody
zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby

Priloha XI

IVR 0609

Iné pombcky
uréené na pouzitie
pri stanovovani
alebo
monitorovani
fyziologického
stavu a lieCebnych
opatreni

Posudzovanie zhody

zaloZené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

* Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie

Priloha IX (I) a IX
(1)

Posudzovanie zhody
zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby

Priloha Xl
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7. Pomadcky, ktoré su kontrolnymi materialmi bez kvantitativne alebo kvalitativne
pridelenej hodnoty

Kéd IVR Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody

IVR 0701 Posudzovanie zhody Priloha IX (1) a IX

Pomébcky, ktoré zalozené na systéme ()}

sukontrolnymi riadenia kvality a na

materialmi bez posudeni technickej

kvantitativhe dokumentacie

pridelenej hodnoty | « Kapitola | - Systém
riadenia kvality

» Kapitola Il - Posudenie
technicke;j
dokumentacie

Posudzovanie zhody Priloha XI
zaloZené na zabezpeceni
kvality vyroby

IVR 0702 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX
Pomébcky, ktoré su | zalozené na systéme ()}

kontrolnymi riadenia kvality a na

materialmi bez posudeni technickej

kvalitativne dokumentacie

pridelenej hodnoty | « Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il - Posudenie
technicke;j
dokumentacie

Posudzovanie zhody Priloha XI
zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby

8. Sterilné pomaocky triedy A

Kéd IVR Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody
IVR 0801 Posudzovanie zhody Priloha IX (1) a IX
Pomécky uvedené | zaloZené na systéme (1
v bode 2.5 riadenia kvality a na
(pravidlo 5) pism. | posudeni technickej
a) prilohy VIII k dokumentacie
nariadeniu (EU) + Kapitola | - Systém
2017/746 riadenia kvality
+ Kapitola Il - Posudenie
Posudzovanie zhody Priloha XI
zaloZené na zabezpeceni
kvality vyroby
IVR 0802 Posudzovanie zhody Priloha IX (1) a IX
Nastroje vyslovne | zaloZené na systéme ()
uréené na pouzitie | riadenia kvality a na
pri diagnostickych | posudeni technickej
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Kéd IVR Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody

vykonoch in vitro, | dokumentacie

uvedené v bode + Kapitola | - Systém

2.5 (pravidlo 5) riadenia kvality

pism. b) prilohy * Kapitola Il - Posudenie

VIl k nariadeniu technicke;j

(EU) 2017/746 dokumentécie
Posudzovanie zhody Priloha XI
zaloZené na zabezpeceni
kvality vyroby

IVR 0803 Posudzovanie zhody Priloha IX (I) a IX

Nadoby na vzorky
uvedené v bode
2.5 (pravidlo 5)
pism. c) prilohy
VIII k nariadeniu
(EU) 2017/746

zalozené na systéme

riadenia kvality a na

posudeni technickej

dokumentacie

+ Kapitola | - Systém
riadenia kvality

+ Kapitola Il - Posudenie
technickej
dokumentacie

(I

Posudzovanie zhody
zalozené na zabezpeceni
kvality vyroby

Priloha Xl

HORIZONTALNE KODY

1. Diagnostické pomaocky in vitro so $pecifickymi charakteristickymi vlastnost'ami

Kéd IVS

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

IVS 1001
Pomdcky uréené
na pouzitie pri
delokalizovanej
diagnostike

IVS 1002
Pomdbcky uréené
na pouzitie na
samotestovanie

IVS 1003
Pombcky uréené
na pouzitie pri

sprievodnej

diagnostike

IVS 1005 Aplikované

Sterilné pomocky metody
sterilizacie:

+ aseptické
spracovanie

» Sterilizacia
etylénoxidom
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Koéd IVS Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody
(ETO)
* Nizka teplota
pary a
sterilizacia
formaldehydo
m
» sterilizacia
vihkym
teplom
» sterilizacia
Ziarenim
(gama,
rontgenové
Ziarenie,elektr
onovy lug)
IVS 1006
Kalibratory [bod
1.5 prilohy VIII k
nariadeniu (EU)
2017/746]
IVS 1007
Kontrolné
materialy s
kvantitativne alebo
kvalitativne
pridelenymi
hodnotami urCené
pre jeden

konkrétny analyt
alebo viaceré
analyty [bod 1.6
prilohy VIII k
nariadeniu (EU)
2017/746]

IVS 1008
Nastroje,
vybavenie,
systémy alebo
pristroje

IVS 1009

Softvér, ktory je
sam osebe
pomdckou, vratane
softvérovych
aplikacii, softvéru
na analyzu udajov
a na stanovenie
alebo
monitorovanie
lieCebnych
opatreni

IVS 1010
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Kéd IVS

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

Pomocky
obsahujuce
softvér/vyuzivajuc e
softvér/riadené
softvérom

2. Diagnostické pomoécky in vitro, v pripade ktorych sa pouzivaju Specifické

technolégie

Koéd IVT Postupy posudzovania Priloha Obmedzenia
zhody

IVT 2001

Diagnostické
pom&cky in vitro
vyrobené s
pouZitim
spracovania kovov

IVT 2002
Diagnostické
pombcky in vitro
vyrobené s
pouzitim
spracovania
plastov

IVT 2003
Diagnostické
poma&cky in vitro
vyrobené s
pouzitim
spracovania
nekovovych
mineralnych
vyrobkov (napr.
sklo, keramika)

IVT 2004
Diagnostické
poma&cky in vitro
vyrobené s
pouzitim
spracovania
nekovovych
nemineralnych
vyrobkov (napr.
textilie, guma,
koza, papier)

IVT 2005
Diagnosticke
poma&cky in vitro
vyrobené s
pouZitim
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Kéd IVT

Postupy posudzovania
zhody

Priloha

Obmedzenia

biotechnologie

IVT 2006
Diagnostické
poma&cky in vitro
vyrobené s
pouZzitim
chemického
spracovania

IVT 2007
Diagnostické
pomécky in vitro,
ktoré vyZaduju
znalosti v oblasti
vyroby liekov

IVT 2008
Diagnostickeé
pomabcky in vitro
vyrobené v Cistych
priestoroch a
suvisiacich
kontrolovanych
prostrediach

IVT 2009
Diagnostické
pombcky in vitro
vyrobené s
pouzitim
spracovania
materialov
[udského,
ZivoCiSneho alebo
mikrobialneho
povodu

IVT 2010
Diagnostické
poma&cky in vitro
vyrobené s
pouZzitim
elektronickych
komponentov
vratane
komunika¢nych
zariadeni

IVT 2011
Diagnosticke
poma&cky in vitro,
ktoré vyzaduju
obal vratane
oznacenia
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3. Diagnostické pomé&cky in vitro, ktoré vyzaduju konkretné znalosti v oblasti
vySetrovacich postupov na uéely overenia vyrobku

Kéd IVP Postupy Priloha Obmedzenia
posudzovania zhody

IVP 3001
Diagnostické
poma&cky in vitro,
ktoré vyZaduju
znalosti v oblasti
aglutinacnych
testov

IVP 3002
Diagnostické
pomé&cky in vitro,
ktoré vyZaduju
znalosti v oblasti
biochémie

IVP 3003
Diagnostické
pomaocky in vitro,
ktoré vyZaduju
znalosti v oblasti
chromatografie

IVP 3004
Diagnostickeé
pomaocky in vitro,
ktoré vyZzaduju
znalosti v oblasti
chromozomalne;j
analyzy

IVP 3005
Diagnostické
poma&cky in vitro,
ktoré vyZzaduju
znalosti v oblasti
koagulometrie

IVP 3006
Diagnostické
pomécky in vitro,
ktoré vyZaduju
znalosti v oblasti
prietokovej
cytometrie

IVP 3007
Diagnosticke
pomécky in vitro,
ktoré vyzaduju
znalosti v oblasti
imunologickych
testov

IVP 3008
Diagnostické
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Kéd IVP

Postupy
posudzovania zhody

Priloha

Obmedzenia

poma&cky in vitro,
ktoré vyZaduju
znalosti v oblasti
testovania na
zaklade lyzy

IVP 3009
Diagnostické
poma&cky in vitro,
ktoré vyZaduju
znalosti v oblasti
merania
radioaktivity

IVP 3010
Diagnostické
pomécky in vitro,
ktoré vyZaduju
znalosti v oblasti
mikroskopie

IVP 3011
Diagnostickeé
pomaocky in vitro,
ktoré vyZaduju
znalosti v oblasti
molekularno-
biologickych
testov vratane
testov nukleovych
kyselin a
sekvenovania
novej generacie
(NGS)

IVP 3012
Diagnostické
poma&cky in vitro,
ktoré vyZzaduju
znalosti v oblasti
fyzikalnej chémie
vratane
elektrochémie

IVP 3013
Diagnostické
pomd&cky in vitro,
ktoré vyzaduju
znalosti v oblasti
spektroskopie

IVP 3014
Diagnostické
pomécky in vitro,
ktoré vyZaduju
znalosti v oblasti
testov funkcie
buniek
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4. Diagnostické pomécky in vitro, ktoré vyzaduju konkretné znalosti v oblasti
laboratérnych a klinickych disciplin na u€ely overenia vyrobku

Kéd IVD Postupy Priloha Obmedzenia
posudzovania
zhody

IVD 4001

Diagnostické pomdcky in
vitro, ktoré vyzaduju znalosti
v oblasti bakterioldgie

IVD 4002

Diagnostické pomdcky in
vitro, ktoré vyzaduju znalosti
v oblasti klinickej
chémie/biochémie

IVD 4003

Diagnostické pombcky in
vitro, ktoré vyzaduju znalosti
v oblasti zistovania
prenosnych pévodcov
nakazy (bez
mikroorganizmov alebo
virusov)

IVD 4004

Diagnostické pombcky in
vitro, ktoré vyZzaduju znalosti
v oblasti genetiky

IVD 4005

Diagnostické pomdcky in
vitro, ktoré vyZaduju znalosti
v oblasti
hematolégie/hemostazy
vratane poruch zrazanlivosti
Krvi

IVD 4007

Diagnostické pomdcky in
vitro, ktoré vyZaduju znalosti
v oblasti
imunohistochémie/histoldgie

IVD 4008

Diagnostické pomdcky in
vitro, ktoré vyzaduju znalosti
v oblasti imunolégie

IVD 4009

Diagnostické pomocky in
vitro, ktoré vyzaduju znalosti
v oblasti molekularnej
bioldgie/diagnostiky

IVD 4010

Diagnostické pomocky in
vitro, ktoré vyZaduju znalosti
v oblasti mykologie
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Kod IVD Postupy Priloha Obmedzenia
posudzovania
zhody

IVD 4011

Diagnostické pomécky in
vitro, ktoré vyzaduju znalosti
v oblasti

parazitologie

IVD 4012

Diagnostické pomécky in
vitro, ktoré vyzaduju znalosti
v oblasti virolégie

Autorizovana osoba je na zaklade &l. 40 ods. 5 nariadenia (EU) 2017/746 povinna pri vykone
prvého auditu u vyrobcu prizvat urad na vykonanie overovacieho auditu.

Autorizovanej osobe sa uklada povinnost pri nasledujucej kontrole preukazat uradu spinenie
kvalifikaCnych kritérii a opravneni zamestnancov stanovenych v sulade s nariadenim (EU)
2017/746.

Toto rozhodnutie nadobuda uc€innost diiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
a tymto driom sa ruSi rozhodnutie ¢. 2016/800/007158/02474 zo dria 02.08.2016 v zneni
rozhodnutia o zmene autorizacie ¢. UNMS/02558/2020-801 007793/2020 zo dna
30.06.2020, rozhodnutia o zmene auzorizacie ¢. UNMS/00244/2020-801 009864/2020
zodna 17.08.2020, rozhodnutia o zmene autorizacie ¢. UNMS/03126/2021-801
007742/2021 zo dna 25.05.2021, rozhodnutia o zmene autorizacie ¢. UNMS/01843/2021-
801 - 011250/2021 zo dna 02.08.2021 a rozhodnutia o zmene autorizacie
¢. UNMS/00372/2022-801 — 005029/2022 zo dna 30.03.2022.

Obdobie pravoplatnosti tohto rozhodnutia je pre autorizaciu na technicky predpis podla bodu
1 do diha 26.05.2024, podfa bodu 2 do dra 26.05.2025, podla bodov 3 a 4je na dobu
neurgitd, pri¢om sa uplatiiuje postup podra &l. 44 ods. 10 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢&l. 40
ods. 10 nariadenia (EU) 2017/746.

Odévodnenie:

Tymto rozhodnutim sa rusi autorizacia na nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 569/2001
Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,NV SR & 569/2001 Z. z.“). Na zaklade &l. 112 nariadenia (EU)
2017/746 bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 110 ods. 3 a 4 tohto nariadenia a bez toho, aby
boli dotknuté povinnosti ¢lenskych Statov a vyrobcov pokial ide o vigilanciu a povinnosti
vyrobcov pokial ide o spristupnenie dokumentacie podla smernice 98/79/ES sa uvedena
smernica zruSuje s ucinnostou od 26. maja 2022, ktora bola transponovana NV SR
€. 569/2001 Z. z., ktoré bolo podla § 31 ods. 5 zdkona o posudzovani zhody platné a ucinné
do 25. maja 2022. Z toho dbvodu sa s uCinnostou odo dna 26.05.2022 stava neplatnym NV
SR €. 569/2001 Z. z., ¢im dochadza podfa § 15 ods. 3 z&kona o posudzovani zhody
k zruSeniu technického predpisu z oblasti posudzovania zhody a tym k zmene autorizacie
a k vydaniu rozhodnutia o autorizacii podla § 15 ods. 1 zakona o posudzovani zhody. Podla
&l. 110 ods. 3 piaty pododsek nariadenia (EU) 2017/746 notifikovana osoba, ktora vydala
certifikat uvedeny v druhom pododseku tohto odseku, nadalej zodpoveda za vhodny dohlad,
pokial ide o v8etky uplatnitelné poZiadavky v suvislosti s pombckami, na ktoré vydala
certifikat.

Obdobie pravoplatnosti tohto rozhodnutia je ustanovené v sulade s povinnostou
autorizovanej osoby vykonavat' vhodny dohfad nad pombckami, pre ktoré vydala certifikat,
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poCas platnosti certifikatu, a to pre autorizaciu podfa bodu 1 do dna 26.05.2024,
¢oje vsulade s ¢&l. 120 ods. 2 druhy pododsek nariadenia (EU) 2017/745 a podla bodu
2 do dfia 26.05.2025, ¢o je vsulade s &. 110 ods. 2 druhy pododsek nariadenia (EU)
2017/746. Obdobie pravoplatnosti tohto rozhodnutia podfa bodu 3 je vsulade s¢l. 42
nariadenia (EU) 2017/745, pri¢om sa uplatfiuje postup podfa &l. 44 ods. 10 nariadenia (EU)
2017/745 a podla bodu 4 v sulade s &l. 38 nariadenia (EU) 2017/746, pricom sa uplatriuje
postup podla &l. 40 ods. 10 nariadenia (EU) 2017/746.

Podla § 3 ods. 1 pism. ¢) zakona o posudzovani zhody urad rozhoduje o autorizacii.

Podla § 15 ods. 3 zakona o posudzovani zhody urad vyda rozhodnutie ak zisti,
Ze autorizované osoba v rozsahu rozhodnutia o autorizécii nesplfia autorizaénu poZiadavku
pre technicky predpis z oblasti posudzovania zhody, pre rozsah uré¢enych vyrobkov alebo
pre postup posudzovania zhody a autorizovana osoba je spdsobila vykonavat céinnosti
autorizovanej osoby na zaklade takto zmeneného rozhodnutia alebo ak sa technicky predpis
Z oblasti posudzovania zru8i a nahradi inym technickym predpisom z oblasti posudzovania
zhody, ktory nemeni ¢innost’ autorizovanej osoby, ktora je predmetom autorizacie.

Podla § 5 spravneho poriadku, na konanie st vecne prislusné spravne organy, ktoré urcuje
osobitny zakon; ak osobitny zakon neustanovuje, ktory organ je vecne prislusny, rozhoduje
obec.

Podla § 46 spravneho poriadku, Rozhodnutie musi byt v stlade so zakonmi a ostatnymi
pravnymi predpismi, musi ho vydat organ na to prislusny, musi vychadzat zo spolahlivo
zisteného stavu veci a musi obsahovat predpisané naleZitosti. Vzhladom na vy$Sie uvedené
urad rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia.

Pougéenie:

Podla § 61 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat rozklad do 15 dni
odo diia jeho oznamenia Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej
republiky, Stefanovicova 3, P. O.BOX 76, 810 05 Bratislava. Toto rozhodnutie
je preskumatelné sudom po vyCerpani riadnych opravnych prostriedkov a po nadobudnuti
pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsednicka uradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)
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