Priloha 6

Klasifikacia zdravotnickej
pomocky

Zhoda so Smernicou 93/42 EHS
Eurépskeho parlamentu a Rady
sa preukazuje:

Platnost’ certifikatov

Zdravotnicke pomdécky triedy I
nesterilné

ES Vyhlasenie o zhode potvrdené
vyrobcom s pridelenim znacky CE
vyrobcom bez Cisla notifikovanej
osoby (NO)

Zdravotnicke pomécky triedy
| sterilné, s meracou funkciou
atriedy lla

ES Vyhlasenie o zhode (Uplny
systém zabezpecovania kvality)
S postupom vzt'ahujucim sa na
e ESoverovanie alebo
e ES vyhlasenie o zhode
(Zabezpecenie kvality
vyroby) alebo
e ES Vyhlasenie o zhode
(Zabezpecovanie kvality
vyrobkov)
s ¢islom notifikovanej osoby (NO)
(obmedzené na aspekty vyroby
spojené s dosiahnutim a udrzanim
sterilného stavu a aspekty spojené
S dosiahnutim zhody
s metrologickymi poziadavkami)

Certifikat opravniujuci pridelenie
znacky CE s ¢islom notifikovane;j
osoby (NO)

Zdravotnicke pomécky triedy
I1b a triedy 111

ES Vyhlasenie o zhode (Uplny
systém zabezpeCovania kvality)
okrem skusky navrhu ZP s ¢islom
notifikovanej osoby (NO) alebo,
ES skuaska typu S postupom
vztahujicim sa na
e ES overovanie alebo
e ES Vyhlasenie 0 zhode
(Zabezpecovanie kvality
vyroby) alebo
e ES Vyhlasenie o zhode
(Zabezpecovanie kvality
vyrobkov)
s ¢islom notifikovanej osoby (NO)

Certifikat opraviujaci pridelenie
znacky CE s ¢islom notifikovanej
osoby (NO)

do datumu uvedenom na
dokumente

certifikaity vydané NO
pred 25.05.2017
zostavaju v platnosti do
diatumu uvedenom na
certifikate okrem
certifikitov  vydanych
v siilade s ES overovanie
zhody, ktoré su platné
najneskor do 27.05.2022

certifikaity vydané NO
od 25.05.2017 zostavaju
v platnosti do datumu
uvedenom na certifikate
alebo  najneskor do
27.05.2024




Klasifikacia zdravotnickej
pomocky

Zhoda s Nariadenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych
pomdckach (MDR)

Uplatiiuje sa

Zdravotnicke pomdécky triedy I

ES Vyhlasenie o zhode potvrdené
vyrobcom s pridelenim znacky CE
vyrobcom bez Cisla notifikovanej
osoby (NO)

Zdravotnicke pomécky triedy I
- uvedené na trh
v sterilnom stave
- s meracou funkciou
- chirurgické nastroje na
opakované pouZitie

ES Vyhlasenie o zhode (Uplny
systém zabezpecovania kvality)
S postupom vzt'ahujucim sa na
e ES overovanie alebo
e ES vyhlasenie o zhode
(Zabezpecenie kvality
vyroby) alebo
e ES Vyhlasenie o zhode
(Zabezpecovanie kvality
vyrobkov)
s ¢islom notifikovanej osoby (NO)
(obmedzené na aspekty vyroby
spojené s dosiahnutim a udrZzanim
sterilného stavu a aspekty spojené
S dosiahnutim zhody
s metrologickymi poziadavkami)

Certifikat opraviiujici pridelenie
znacky CE s ¢islom notifikovane;j

osoby (NO) s platnostou najviac 5
rokov

Zdravotnicke pomdocky triedy I1a

ES Vyhlasenie o zhode spolu
S postupom vtahujucim sa na
e ES overovanie alebo
e ES vyhlasenie 0 zhode
(Zabezpecenie kvality
vyroby) alebo
¢ ES Vyhlasenie o zhode
(Zabezpecovanie kvality
vyrobkov)
s ¢islom notifikovanej osoby (NO)
alebo
Vyhlasenie o zhode (Uplny
systém zabezpecovania kvality)
s ¢islom notifikovanej osoby (NO)

Certifikat opravniujuci pridelenie
znacky CE s ¢islom notifikovanej

osoby (NO) s platnost'ou najviac 5
rokov

Zdravotnicke pomdcky triedy
I1b

ES Vyhlasenie ozhode (Uplny
systém zabezpecovania kvality)
okrem skusky navrhu ZP s ¢islom
notifikovanej osoby (NO) alebo,
ES skuaska typu s postupom
vztahujucim sa na

e ES overovanie alebo

e ES Vyhlasenie o zhode

(Zabezpecovanie kvality

od 26. maja 2021




vyroby) alebo
e ES Vyhlisenie o zhode

(Zabezpecovanie kvality

vyrobkov)
s ¢islom notifikovanej osoby (NO)
Certifikat opraviujuci pridelenie
znacky CE s Cislom notifikovanej
osoby (NO) s platnost'ou najviac 5
rokov

Vyhlisenie o zhode  (Uplny
systém zabezpefovania kvality)
S ¢islom notifikovanej osoby (NO)
alebo

ES skaska typu s postupom
vztahujlicim sa na

e ESoverovanie alebo

e ES Vyhlasenie o zhode
(Zabezpedovanie kvality
vyroby)

e ES Vyhlasenie o zhode
(Zabezpecovanie kvality
vyrobkov)

s ¢islom notifikovanej osoby (NO)
Certifikat opraviujaci pridelenie
znacky CE s ¢islom notifikovanej
osoby (NO) s platnost'ou najviac 5
rokov

Zdravotnicke pomécky triedy I11

* Vypracované v sulade s NARIADENIM EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, 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 a N ARIADENIM VLADY Slovenskej republiky &. 166/2020 z 23. juna 2020, ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok




