SN AS SLOVENSKA NARODNA
AKREDITACNA SLUZBA

OSVEDCENIE
0 AKREDITACII

¢ Q-084
zo dnia 30.10.2025

Slovenska narodna akredita¢na sluzba vydava podla § 26 ods. 6 zdkona ¢. 53/2023 Z.z. o
akreditdcii organov posudzovania zhody (d'alej len ,zdkon o akreditacii“) osvedlenie
o akreditacii akreditovanej osobe

Procedo International Certification s. r. o.

Ulica Svornosti 42, 821 06 Bratislava - mestska ¢ast’ Podunajské Biskupice
1€0: 52 327 230

Organizac¢na zlozka vykonavajica ¢innost’ akreditovanej osoby:
Procedo International Certification s. r. o.

Miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:
Ulica Svornosti 42, 821 06 Bratislava - mestska cast’ Podunajské Biskupice

rowr

Identifikacné ¢islo akreditovanej osoby: 672/Q-084
Oblast’ akreditacie: Certifikicia systémov manazérstva.

Akreditovand osoba preukdzala sposobilost vykonavat akreditovani cinnost plnenim
akredita¢nych poziadaviek normy ISO/IEC 17021-1: 2015 na vykon certifikacie systémov
manazérstva kvality pre zdravotnicke pomdcky podla ISO 13485: 2016 podla rozsahu

akreditacie uvedeného v prilohe tohto osvedenia o akreditécii. Priloha tvori neoddelitelni
stcast’ osvedcenia o akreditacii.

Cislo a datum vydania rozhodnutia o akreditacii: ¢. 672/12248/2025/2 zo dnia 15.10.2025

Cas platnosti rozhodnutia o akreditacii:

Rozhodnutie o akreditacii ¢. 672/12248/2025/2 zo diia 15.10.2025 plati odo dna 10.11.2025
aje platné do dna 10.11.2030.

Platnost’ tohto osvedé&enia o akreditacii zanikd uplynutim platnosti rozhodnutia o akreditacii,
rozhodnutim o zru$eni akreditacie podla § 31 alebo zénikom akreditacie podla § 32 zakona
o0 akreditacii.

SNAS je signatirom EA MLA a IAF MLA.
¢islo reg. zaznamu: 12248/677267

Slovenska narodna akreditaéna sluzba, Karloveska 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava
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Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢. Q-084 zo diia 30.10.2025.
Priloha je neoddelitelnou stucastou
uvedeného osvedcenia

Rozsah akreditacie

Akreditovana osoba: Procedo International Certification s.r.o.

Ulica Svornosti 42, 821 06 Bratislava - mestska Cast Podunajské Biskupice
Organiza¢na zlozka vykonavajiica ¢innost akreditovanej osoby:

Procedo International Certification s.r.o.
Miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:

Ulica Svornosti 42, 821 06 Bratislava - mestské ¢ast’ Podunajské Biskupice
Identifikaéné ¢islo akreditovanej osoby: 672/Q-084

Hlavné technické : :
Pol. Kéd oblasti Technické oblasti
1 MD 1.1 1. Vieobecné neaktivne, neimplantovatel'né zdravotnicke pomdcky
2 MD 1.2 | Neaktivne zgravotmcke Neaktivne implantaty
c
3 MD 1.3 BORELy Pomdcky na o$etrovanie ran
4 MD 1.4 Neaktivne stomatologické pomacky a prisluSenstvo
5 MD 1.5 Neaktivne zdravotnicke pomdcky iné neZ uvedené vyssie
6 MD 2.1 2. V&eobecné aktivne zdravotnicke pomdcky
7 MD2.2 | Aktivne zdga‘lr{(;tnicke Zobrazovacie pomdcky
pomoc = : P
8 MD 2.3 (neimplantovatel'né) Monitorovacie pomacky
9 MD 2.4 Pomdcky na radia¢nu terapiu a termoterapiu
10 MD 2.5 Aktivne (neimplantovatelné) zdravotnicke pomdcky iné neZ uvedené
vyssie
11 MD 4.1 4. Reagencie a reakéné produkty, kalibratory a kontrolné materialy pre:
In vitro diagnostické |Klinicki chémiu
pomaécky (IVD) Imunochémiu (imunolégiu)
Hematolégiu /hemostdzu/imunohematologiu
Mikrobioldgiu
Infeként imunolégiu
Histologiu/cytolégiu
Genetické testovanie
12 MD 4.2 In vitro diagnostické pristroje a softvér
13 MD 4.3 IVD zdravotnicke pomdcky iné neZ uvedené vyssie
14 MD 5.1 5. Sterilizacia etylénoxidom (EOG)
15 MD 5.2 Metody sterilizacie pre |yhks teplo
zdravotnicke pomd
16 MD 5.3 f icke pomGciy Aseptické spracovanie
17 MD 5.4 Sterilizacia ziarenfm (napr. gama Ziarenie, rontgenové Ziarenie,
elektronovy lag)
18* MD 5.8 Sterilizaéné metédy iné nez uvedené vyssie
19 MD 6.1 6. Zdravotnicke pomdcky obsahujtce lieCivé latky
20 MD 6.2 Pom;ck_y' °b§ah“!?c‘:‘{ Zdravotnicke pomdcky vyuZivajtice tkanivé Zivo¢i$neho povodu
vyuzivajice Specificke ; x T :
21 MD 6.5 latky / technolégie Zdravotnicke pomocky vyuZivajice nanomaterialy
22 MD 6.6 Zdravotnicke pomécky vyuZivajice biologicky aktivne krycie pomacky
materialy a/alebo materialy alebo pomdcky Ciastocne ¢i celkovo
absorbované
23 MD 7.1 7. Zakladné materialy
24 | MD7.2 Suéastiasluzby | Komponenty
25 MD 7.3 Podzostavy
26 MD 7.4 Kalibra¢né sluzby
27 MD 7.5 Distributné sluzby

(Cislo reg. zaznamu: 12248/677267

Slovenska narodna akreditatna sluzba, Karloveska 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava




Priloha k Osvedéeniu o akreditacii €. Q-084 zo dina 30.10.2025.
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Priloha je neoddelitel'nou sti¢astou

uvedeného osvedéenia

Pol. Kod Hiavné tech_nické Technické oblasti
oblasti
28 MD 7.6 7. Udrzba
29 | MD7.7 Sucastiasluzby | popravné sluzby
30 MD 7.8 Iné sluzby

*  Poznamka: T4to poloZka nezahfiia sterilizaciu parou a formaldehydom pri nizkej teplote, termicki sterilizaciu suchym

teplom a sterilizaciu s peroxidom vodika (kédy MD 5.5, MD 5.6 a MD 5.7 v Prilohe 6 MSA-CS/01).

Pracoviska certifikatného organu, kde sa vykonavaju certifikaéné ¢innosti (tie pracoviska, kde sa vykonavaju

kl'i¢ové ¢innosti sa vyznacia hviezdickou):

Por. ¢.

Nazov a adresa pracoviska

India - 1 partner, Irdn - 1 partner, Bahrajn - 1 partner

Cislo reg. zaznamu: 12248/677267

Slovenska narodna akredita¢na sluzba, Karloveska 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava
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