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VEC: Potvrdenie notifikovanej osoby

Potvrdenie o stave formalnej Ziadosti, pisomna dohoda a vhodny dohlad v ramci Nariadenia (EV)
2023/607, ktorym sa menia Nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 v plathom zneni, pokial ide o
prechodné ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro

Tento dokument potvrdzuje, ze 3EC International a.s., notifikovana osoba (NO) opravnena podla nariadenia
(EU) 2017/745 (MDR) s gislom notifikovanej osoby 2265 v NANDO, prijala formalnu Ziadost v sulade s
oddielom 4.3 prvym pododsekom prilohy VIl k MDR a podpisala pisomnu dohodu v sulade s oddielom 4.3
druhym pododsekom prilohy VII MDR s nasledujucim vyrobcom:

Chirana Progress, s.r.o.
Vrbovska cesta 17

921 01 Piedtany
Slovenska republika

Cislo SRN (ak je k dispozicii): SK-MF-000016090

Pomd&cky, na ktoré sa vztahuje formalna ziadost' a pisomna dohoda uvedena vysSie, su uvedené v tabulkach
nizSie. Tabulka 1 identifikuje pomdcky, pre ktoré bola prijata ziadost o MDR, bola uzavreta pisomna dohoda
a pre ktoré NO zodpoveda aj za primerany dohlad nad prislusnymi pomdckami podla aplikovatelnej Smernice.
Tabulka 2 uvadza pomdcky, pre ktoré bola prijata ziadost o MDR a bola uzavreta pisomna dohoda, ale
notifikovana osoba eSte neprevzala zodpovednost za primerany dohlad nad prisluSnymi pomdckami podla
aplikovatefnej Smernice.

V pripade pomécok, na ktoré sa vztahuju certifikaty vydané podla Smernice 90/385/EHS (AIMDD) alebo
Smernice 93/42/EHS (MDD), ktorych platnost uplynula po 26. maji 2021 a pred 20. marcom 2023, bez toho,
aby boli zrusené, tento dokument tieZ potvrdzuje Ze vyrobca podpisal pisomnu dohodu podfa MDR do datumu
skonc&enia platnosti certifikatu MDD/AIMDD alebo poskytol dokaz, Ze kompetentna autorita Clenského Statu
udelila do 20. marca 2023 vynimku z platného postupu posudzovania zhody v sulade s ¢lankom 59 ods. 1
MDR alebo ¢lankom 97 ods. 1 MDR pre prislusné pomocky.

Casové harmonogramy prechodu, ktoré sa vztahuju na pomdcky, na ktoré sa vztahuje toto potvrdenie, za
predpokladu, Ze vyrobca bude nadalej spinat dalSie podmienky Specifikované v ¢lanku 120 ods. 3c. MDR (v
zneni Nariadenia (EU) 2023/607), su uvedené nizsie:
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e 26. maja 2026 pre na mieru vyrobené implantovatelné pomdcky triedy Il

e 31. decembra 2027 pre pomécky triedy Ill a implantovatefné pomébcky triedy llb s vynimkou
osvedcenych technoldgii (WET — Sijaci materidl, skoby, zubné vyplne, zubné podpery, zubné korunky,
skrutky, kliny, platni¢ky, drbty, koliky a ¢apy, spony a pripojky a svorky)

e 31. decembra 2028 pre ostatné pomécky triedy llIb, triedy lla, triedy | uvedené na trh v sterilnom stave
alebo s meracou funkciou

e 31. decembra 2028 pre pomdcky, ktoré si nevyzaduju zapojenie notifikovanej osoby podla MDD, ale
vyZzaduju si to podfa MDR (napr. pomdcky triedy |, ktoré sa kvalifikuju ako chirurgické nastroje na
opakované pouzitie)

V mene notifikovanej osoby

climemauonal a.s

Ry
)5 Bratislava

Tabulka 1: Pomécky, na ktoré sa vzt'ahuje toto potvrdenie, a pre ktoré notifikovana osoba zodpoveda
aj za primerany dohl'ad nad prislusnymi pomoéckami podla aplikovatelnej smernice:

Nazov pomocky alebo Klasifikacia pomocky Ak pomécka podla MDR | MDD/AIMDD Certifikaty
Basic UDI-DI (podla MDR | podla MDR (ako je je poméckou, ktora pre pomocky uvedené v
ziadosti) uvedena vyrobcom a nahradza pomécku podla | MDR ziadosti a

overena v etape pred MDD, identifikacia identifikacia NO
podanim ziadosti) povodnej pomécky podla
MDD/AIMDD

Vodolie¢ebné zariadenia = Trieda lla N/A ES Certifikat ¢. 2018-
OCEAN ECONOMY, MDD/QS-007; NO2265

OCEAN STANDARD,
OCEAN FORTE, OCEAN
DE LUXE, LAGUNA,
LAGUNA PLUS, LAGUNA
BUBBLE, LAGUNA PLUS
BUBBLE, LAGUNA
TORNADO, CASCADE,
CASCADE PLUS,
CASCADE DE LUXE,
CASCADE SENIOR,
LASTURA, LASTURA
PROFI, LASTURA
HOBBY, CORAL, CORAL
ECONOMY, CORAL
LYMFO, HUBBARDOV
KUPEL, HUBBARDOV
KUPEL PLUS, VOD 56,
VOD 56 HT,

NIAGARA, NIAGARA
PLUS, ELECTRA,
ELECTRA CG
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Tabulka 2: Pomécky, na ktoré sa vzt'ahuje toto potvrdenie, a pre ktoré notifikovana osoba NIE JE
zodpovedna za primerany dohl'ad nad prisluSnymi poméckami podla aplikovatelnej smernice:

Nazov pomocky alebo Klasifikacia pomocky Ak pomécka podifa MDR MDD/AIMDD Certifikaty
Basic UDI-DI (podl'a MDR | podfa MDR (ako je je pomockou, ktora pre pomocky uvedené v
Ziadosti) uvedena vyrobcom a nahradza pomé6cku podlfa | MDR ziadosti a

overena v etape pred MDD, identifikacia identifikacia NO
podanim ziadosti) poévodnej pomécky podla
MDD/AIMDD

N/A N/A N/A N/A

Historia zmien Potvrdenia

Interna referencia NO k | Zmena
verzii potvrdenia
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