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Zakazka ¢.:

DOTAZNIK K ZADOSTI O CERTIFIKACI
DLE CSN EN ISO 13485

Nazev organizace - Zadatele o certifikaci:

Nazev zdravotnického prostfedku (dale jen ZP); typ / model ZP; klasifikaéni tfida a ucel pouziti ZP:

Klasifikace zdravotnickych prostfedki, které jsou pfedmétem certifikace ( dle IAF MD 9) — zaskrtnéte shodné!

Neaktivni
zdravotnické
prostredky

VSeobecné neaktivni neimplantabilni zdravotnické prostredky
[ Neaktivni prostfedky pro anestézii, pohotovostni a intenzivni pé&i
] Neaktivni prostfedky pro injekce, infuze, transfize a dialyzu
[ Neaktivni ortopedické a rehabilitacni prostfedky
[ Neaktivni zdravotnické prostfedky s méfici funkci
[ Neaktivni oftalmologické prostfedky
L] Neaktivni nastroje
[ Antikoncepéni zdravotnické prostiedky
L] Neaktivni zdravotnické prostfedky pro dezinfekci, ¢isténi a vyplachovani

L] Neaktivni prostiedky pro in-vitro oplodriovani (IVF) a technologie asistované reprodukce
(ART)

[ Neaktivni zdravotnické prostfedky pro pFijem potravy

Neaktivni implantaty

[ Neaktivni kardiovaskularni implantaty
L] Neaktivni ortopedické implantaty

L1 Neaktivni funkéni implantaty

[ Neaktivni implantaty mékké tkané

Prostredky na oSetfeni ran

] Obvazy a prostfedky pro zakryti ran

[ Materialy uréené k Siti a svorky

L] Dalsi zdravotnické prostfedky na oSetfeni ran

Neaktivni stomatologické prostiedky a prislusenstvi

] Neaktivni stomatologické prostiedky / vybaveni a nastroje
[ Stomatologické materialy

] Stomatologické implantaty

Neaktivni zdravotnické prostiedky jiné nez vySe uvedené
]
]
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Aktivni o VSeobecné aktivni zdravotnické prostiedky

zdravotnicke (1 Prostredky pro mimotéini obéh, infizi a hemoferézu

prostredky

(neimplantibilni)

[ Respiracni prostfedky, prostfedky obsahujici hyperbarické komory pro oxygenoterapii,
inhalaci, anestézii

L] Prostfedky pro stimulaci nebo inhibici

[ Aktivni chirurgické prostredky

L1 Aktivni oftalmologické prostredky

[ Aktivni stomatologické prostredky

[ Aktivni prostfedky pro dezinfekci a sterilizaci

[ Aktivni rehabilitacni prostfedky a aktivni protézy

[ Aktivni prostfedky po polohovani a transport pacientt

L] Aktivni prostfedky pro in-vitro oplodriovani (IVF) a technologie asistované reprodukce (
(ART)

[] Software
L1 Napéjeci systémy medicinalnich plynt a jejich ¢asti

Prostiredky pro zobrazovaci metody
L] Prostfedky vyuzZivajici ionizujici zafeni
L] Prostredky vyuzivajici neionizujici zareni

Prostiredky pro monitorovani
] Prostredky pro monitorovani nevitalnich fyziologickych parametrt
L1 Prostfedky pro monitorovani vitalnich fyziologickych parametra

Prostiedky pro radiac¢ni Ié€bu a termo 1é€bu

L] Prostredky vyuzivajici ionizujici zafeni

L] Prostfedky vyuzivajici neionizujici zareni

(1 Prostredky pro hypertermii / hypotermii

] Prostredky pro (mimotélni) terapii pomoci razovych vin (litotrypsie)

Aktivni (neimplantibilni) zdravotnické prostiedky jiné nez vysSe uvedené
]
]

Aktivni
implantabilni
zdravotnické
prostiedky

VSeobecné aktivni implantabilni zdravotnické prostiredky
] pro stimulaci / inhibici

L] pro podavani léciv nebo jinych latek

L1 nahrazujici funkci télesnych organti

Implantabilni zdravotnické prostredky jiné nez vyse uvedené
]
]

Diagnostické
zdravotnicke
prostfedky in vitro
(IVD)

[1 Cinidla a reagentni produkty, kalibratory a kontrolni materialy pro Klinickou chemii,
Imunochemii (imunologii), Hematologii /hemostazu / imunohematologii, Mikrobiologii,
Infek&ni imunologii, Histologii / cytologii, Genetické testovani

] In vitro diagnostické nastroje a software

] Zdravotnické prostfedky IVD jiné nez vySe uvedené
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Sterilizaéni ] Sterilizace pomoci plynného etylenoxidu (EOG)

metody pro i

zdravotnické [ Vihkeé teplo

prostifedky [] Aseptické zpracovani
[] Sterilizace pomoci zaFeni (napf. gama, rentgenové, elektronovy paprsek)
[] Sterilizaéni metody jiné nez vyse uvedené

Prostfedky [] Zdravotnické prostiedky obsahujici légivé latky

853;&‘;‘;&'[/2\,' sstni | O Zdravotnické prostedky vyuZivajici tkan Zivogisného pavodu

latky / technologie | [] Zdravotnické prostfedky obsahuijici derivaty lidské krve

] Zdravotnické prostifedky vyuzivajici mikromechaniku

[] Zdravotnické prostfedky vyuzivajici nanomaterialy

[] Zdravotnické prostfedky vyuzivajici biologicky aktivni povlaky a/nebo materialy nebo je
zcela Ci Caste¢né absorbujici

[] Zdravotnické prostfedky obsahujici nebo vyuzivajici zvlastni latky / technologie / prvky
jiné nez vySe uvedené

Dily nebo sluzby

[] Suroviny (Surové kovy, plast, dfevo, keramika)

[] Komponenty (Elektrické komponenty, spojovaci materialy, tvarované suroviny,
strojové opracované suroviny a tvarovany plast

[] Podsestavy (Elektronické podsestavy, mechanické podsestavy vyrobené podle
vykresu a/nebo pracovnich pokynu)

[] Kalibraéni sluzby (SluZby ovéfeni/potvrzeni pro méfici nastroje, nafadi nebo zkusebni
zarizeni) Organizace poskytujici kalibracni sluzby maji byt akreditovany podle ISO/IEC 17025

[] Distribuéni sluzby (Distributofi poskytujici skladovani a dodavani zdravotnickych
prostfedkd, ktefi nepusobi jako ,zakonem definovany vyrobce* ZP)

[] Udrzba (Elektrické a mechanické opravy, tklid a udrzba budov, prani uniforem
a testovani ESD plastu.)

[] Sluzby pfepravce (Sluzby nakladni autodopravy, lodni, letecké a dopravy obecné)

[] Dal$i sluzby (Poradenské sluzby souvisejici se zdravotnickymi prostfedky, balenim atd.)

PRILOHY K DOTAZNIKU

1. V pripadé vyrobni €innosti Rozhodnuti o klasifikaci zdravotnického prostiedku a Prohlaseni o shodé.

\Y dne

zastupce organizace — zadatele

Dotaznik za CERTLINE prezkoumala Ing. Lenka Zdarska: Dne:
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