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Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeneho osvedcenia

Rozsah akreditacie

Nazov akreditovaného subjektu: Procedo International Certification s.r.o.,
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Nevidzova 3355/18B
900 31 Stupava
Pol. Hlavné technické oblasti Technické oblasti
1 Neaktivne zdravotnicke Vseobecné neaktivne, neimplantovatel'né zdravotnicke pomdcky
2 pomdcky Neaktivne implantaty
3 Pomdcky na oSetrovanie ran
4 Neaktivne stomatologické pomdcky a prislusenstvo
5 Neaktivne zdravotnicke pomdcky iné nez uvedené vyssie
6 Aktivne zdravotnicke pomécky | VSeobecné aktivne zdravotnicke pomdcky
7 (neimplantovatelné) Zobrazovacie pomdcky
8 Monitorovacie pomocky
9 Pomdcky na radia¢nu terapiu a termoterapiu
10 Aktivne (neimplantovatel'né) zdravotnicke pomdcky iné nez uvedené vyssie
11 Reagencie a reakéné produkty, kalibratory a kontrolné materialy pre:
klinicka chémiu
imunochémiu (imunolégiu)
hematologiu /hemostazu/
imunohematolégiu
In vitro diagnostické pomécky mikrobiologiu
(IVD) infek¢nu imunologiu
histologiu/cytologiu
genetické testovanie
12 In vitro diagnostické pristroje a softvér
13 IVD zdravotnicke pomdcky iné nez uvedené vyssie
14 Sterilizacia etylénoxidom (EOG)
15 ] . Vlhké teplo
16 %i?&’;i::l?ehgﬁigfi; Aseptické spracovanie
17 Sterilizacia ziarenim (napr. gama Ziarenie, rontgenové ziarenie, elektronovy 14¢)
18 Sterilizacné metody iné nez uvedené vyssie
19 Zdravotnicke pomocky obsahujtce liecivé latky
20 Pomacky Zdravotnicke pomocky vyuzivajice tkaniva zivociSneho povodu
21 obsahujice/vyuzivajuce Zdravotnicke pomocky vyuZzivajuce nanomaterialy
22 Specifické litky/technoldgie Zdravotnicke pomocky vyuzivajuce biologicky aktivne krycie pomdcky
materialy a/alebo materialy alebo pomdcky ¢iastocne ¢i celkovo absorbované
23* Sudasti a sluzby Zakladné materidly
24* Komponenty
25* Podzostavy
26* Kalibra¢né sluzby
27* Distribucné sluzby
28% Udrzba
29* Dopravné sluzby
30* Iné sluzby

* Poznamka: V oznacenych oblastiach certifikacny organ nesmie vydat’ akreditovany certifikat.
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Pracoviska certifikacného organu, kde sa vykonavaji certifikacné ¢innosti (tie pracoviska, kde sa vykonavaju klacové
¢innosti sa vyznacdia hviezdickou):

Por. ¢. Nézov a adresa pracoviska
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