Priloha A

Klasifikacia zdravotnickej
pomocky

Zhoda s Nariadenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomédckach
(MDR) preukazujuca sa dokladom:

Zdravotnicke pomocky
triedy |

» ES  Vyhlasenie ozhode svypracovanim  technickej
dokumentacie, potvrdené vyrobcom s pridelenim znacky CE
vyrobcom
bez Cisla notifikovanej osoby (NO)

Zdravotnicke pomocky
triedy |

- uvedené na trh
v sterilnom stave

- s meracou funkciou

- chirurgické nastroje
na opakované
pouZitie

» Vyhlasenie o zhode (Systém riadenia kvality) s ¢islom
notifikovanej osoby (NO) — KAPITOLA IX
alebo

» ES overovanie zhody vyrobku - KAPITOLA XI podla
postupu:

1. Zabezpecfovanie kvality vyroby
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 opraviujuci pridelenie znacky CE s ¢islom notifikovanej
osoby (NO)

Zdravotnicke pomocky
triedy lla
(s vynimkou ZP na mieru
a skusanych ZP)

» Vyhlasenie ozhode (Systém riadenia kvality) s c¢islom
notifikovanej osoby (NO) — KAPITOLA IX
alebo,

» ES overovanie zhody vyrobku - KAPITOLA XI podla
postupu:

2. Zabezpecovanie kvality vyroby
3. Zabezpecovanie kvality vyrobkov
s ¢islom notifikovanej osoby (NO)

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

Zdravotnicke pomocky
triedy I1b
(s vynimkou ZP na mieru
a skasanych ZP)

» Vyhlasenie o zhode (Systém riadenia kvality) s ¢islom
notifikovanej osoby (NO) — KAPITOLA IX
alebo,

» Vyhliasenie ozhode (ES skaska typu) spojené
s posudenim zhody zaloZenym na — KAPITOLA X :

» ES overovanie zhody vyrobku - KAPITOLA XI podla
postupu:

4. Zabezpecovanie kvality vyroby
5. Zabezpecovanie kvality vyrobkov
s ¢islom notifikovanej osoby (NO)

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




Zdravotnicke pomocky
triedy 111
(s vynimkou ZP na mieru)

alebo

Vyhlasenie o zhode (Systém riadenia kvality) s ¢islom
notifikovanej osoby (NO) — KAPITOLA IX

Vyhlasenie o zhode (ES skuska typu) spojené
s posudenim zhody zaloZenym na — KAPITOLA X :

ES overovanie zhody vyrobku - KAPITOLA XI podla
postupu:

6. Zabezpecovanie kvality vyroby
7. Zabezpecovanie kvality vyrobkov

s ¢islom notifikovanej osoby (NO)

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

* Vypracované v siilade 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 nariadepia (ES) ¢.
1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a v sulade s NARIADENIM EUROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/607 z 15.03.2023




