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NEMZETI AKKREDITALO HATOSAG

AVDH SIGN —

RESZLETEZO OKIRAT (1)
a NAH-4-0009/2021/K nyilvantartasi szamu akkreditalt statuszhoz

1) Az akkreditalt szervezet neve és cime:
NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz
Megfeleloségértékelo és Tanusito Kft

1097 Budapest, Albert Florian ut 3/a

2) Akkreditalasi szabvany:
MSZ EN ISO/IEC 17021-1:2016
ISO/IEC 17021-3:2017
3) Akkreditalasi kategoria:
iranyitasi rendszer tanisité szervezet
4) Az akkreditalt statusz érvényessége:
Az akkreditalt statusz kezdetének napja: 2021. aprilis 29.
Az akkreditalt statusz lejaratanak napja: 2026. aprilis 29.
5) Az akkreditalt teriilet:

l. Mindéségiranyitasi rendszer tanusitasa az MSZ EN ISO 9001:2015 szabvany szerint
akkreditalt teriiletre

IAF kéd A gazdasagi agazat megnevezése/tevékenység NACE REV.2.
4 Textilia gyartasa; ruhazati termék gyartasa 13,14
12 Vegyi anyag, -termék gyartasa 20
14 Gumi-, mianyagtermék gyartasa 22
17 Fémalapanyag gyartasa 24 kivéve 24.46,
25 kivéve 25.4, 33.11
18 Gépek, gépi berendezések gyartasa; javitasa; iizembe |28, 33.12, 33.2
helyezése
19 Szamitogépek, elektronikai, optikai termékek, villa- |26, 27, 33.13, 33.14,
mos berendezések gyartdsa; javitasa 95.1
23 Butorgyartas; egyéb feldolgozodipari tevékenység; 31, 32, 33.19
egy¢b ipari eszkoz javitasa
29 Kis- és nagykereskedelem:
Motoros kozlekedési eszk6zok, motorkerékparok, 45, 46, 47, 95.2
haztartasi berendezések javitasa
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1. MSZ EN ISO 13485:2016 szerinti orvostechnikai eszkézoket gyarto szervezetek
minéségiranyitasi rendszere tanusitasra:

1. NEM-AKTIV ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

Fo technikai teriilet

Technikai teriilet

A technikai teriilet altal lefedett
termékkategoria

Nem aktiv
orvostechnikai eszk6z6k

Altalanos nem aktiv, nem beiiltethetd

orvostechnikai eszk6z6k

e Nem aktiv eszk6z0k altatashoz,
stirgésségi és intenziv ellatashoz

o Nem aktiv eszk6zok injekcio-
hoz, infuzidhoz, transzfuzidhoz
és dializishez

e Nem aktiv ortopéd és rehabilita-
cios eszkozok

e Nem aktiv orvostechnikai eszko-
z6k méro funkcioval

e Nem aktiv szemészeti eszk6zok

e Nem aktiv kézi eszk6zok

e Fogamzasgatlo eszkdzok

e  Nem aktiv orvostechnikai eszko-
z0k fert6tlenitéshez, tisztitashoz,
Oblitéshez

e Nem aktiv eszk6zok in vitro
megtermékenyitéshez (IVF ) és
mesterséges megtermékenyités-
hez (ART)

Nem aktiv
orvostechnikai eszk6z6k

Nem-aktiv beiiltethetd eszk6zok

e Nem aktiv kardiovaszkularis be-
iiltethetd eszk6zok

e Nem aktiv ortopéd beiiltethetd
eszk6z0k

e Nem aktiv funkcionalis beiiltet-
hetd eszk6zok

e Nem aktiv lagyszoveti beiiltet-
hetd eszk6zok

A sebkezelés eszkozei

o Kotszerek és kotozopolyak

e Sebészeti varréanyagok és kap-
csok

e  Egyéb orvostechnikai eszkozok
sebkezeléshez

Nem aktiv fogaszati eszkdzok €s tarto-

zékai

e Nem aktiv fogaszati eszk6zok és
tartozékai

e Fogaszati alapanyagok

e  Fogaszati beiiltethetd eszkozok

Egyéb nem aktiv orvostechnikai eszko-

z0k
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1.2. AKTIV (NEM BEULTETHETO) ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

F6 technikai teriilet Technikai teriilet A technikai teriilet altal lefedett
termékkategéria
Aktiv orvostechnikai Altalanos aktiv orvostechnikai eszk6zok e Testen kiviili vérkeringés, infu-
eszkozok (nem zi6 és haemopheresis eszkozei
betiltethetd) o [élegeztetd eszkozok, késziilé-

kek beleértve a tilnyomast

kamrakat tartalmazo oxigén te-

rapias késziilékek és az inhala-

cios altatas eszkozei

Ingerterapias eszk6zok

Sebészeti aktiv eszk6zok

Szemészeti aktiv eszk6zok

Fogéaszati aktiv eszk6zok

Aktiv eszk6zok fert6tlenitéshez

és sterilizalashoz

e Aktiv rehabilitacios eszkdzok és
aktiv protézisek

o Aktiv eszk6zok betegpoziciona-
lashoz és szallitashoz

e  Aktiv eszk6zok in vitro megter-
mékenyitéshez (IVF) és mester-
séges megtermékenyitéshez

(ART)
e  Szoftver
Képalkoto eszkdzok o lonizalo sugarzast alkalmazo

képalkoto eszkozok
e Nem ionizal6 sugarzast alkal-
mazo képalkoto eszkdzok

Aktiv orvostechnikai

eszkozok (nem Orz8késziilékek o Orzékésziilékek nem-1étfontos-
beiiltethetd) sdgu fiziologiai paraméterek fi-
gyelésére

o Orzokészillékek 1étfontossagu
fiziologiai paraméterek figyelé-
sére

Sugarterapias és hoterapias eszk6zok e lonizacids sugarzast alkalmazo
eszkdzok

e Nem ionizacios sugarzast alkal-
maz6 eszkdzok

e Hipertermias/ hipotermias esz-
kozok

e  Testen kiviili 16késhullam tera-
pias eszk6zok (k6zizas)

Egyéb aktiv (nem beiiltethetd) orvos-
technikai eszkdzok
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1.3. IN-VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

Fo6 technikai teriilet

Technikai teriilet

A technikai teriilet altal lefedett
termékkategéria

In vitro diagnosztikai
eszkozok

Reagensek és reagens szarmazékok, ka-
libral6 és kontrollanyagok (klinikai ké-

mia, immunolégia, hematoldgia, mikro-
biolodgia, citologia, genetikai tesztek te-
riiletén)

IVD muszerek és szoftverek

Egyéb IVD orvostechnikai eszkdzok

1.5. STERILIZALASI ELJARASOK ESZKOZEI

Fo6 technikai teriilet

Technikai teriilet

A technikai teriilet altal lefedett
termékkategéria

Sterilizalasi eljaras

Etilén-oxidos gazsterilizalas (EOG)

Gozsterilizalas

Aszeptikus technologia

Besugarzassal torténd sterilizalas
(pl. gamma, réntgen)

Egyéb sterilizalasi eljarasok

1.6.SPECIALIS OSZZETEVOKET, TECHNOLOGIAKAT TARTALMAZO, HA-
SZOSITO ESZKOZOK

Fo6 technikai teriilet

Technikai teriilet

A technikai teriilet altal lefedett
termékkategéria

Orvostechnikai eszk6zok
specialis dsszetevovel,
ill. technoldgiaval

Allati eredetii szveteket tartalmazo or-
vostechnikai eszkzok

Human vérszarmazékot tartalmazo or-
vostechnikai eszk9zok

Biologiailag aktiv bevonatu, ill. teljesen
vagy nagyrészt felszivodo anyagokat
hasznald orvostechnikai eszk6zok

Az aktudlis akkreditalt statuszra vonatkozé adatok a Nemzeti Akkreditilo Hatosag honlapjan érheték el
(www.nah.gov.hu/kategoriak).

- VEGE -

Bodroghelyi Csaba
Nemzeti Akkreditaldo Hatosag

elnokhelyettes
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IGAZOLAS

Ezt az elektronikus dokumentumot az elektronikus lGgyintézés részletszabalyairdl sz6l6 451/2016.
(XI1.19.) Korm. rendelet alapjan nyujtott azonositasra visszavezetett dokumentumhitelesités
(AVDH) koézponti elektronikus Ugyintézési szolgaltatas keretében a NISZ Nemzeti
Infokommunikaciés Szolgaltatd Zrt. — mint szolgaltatd —elektronikus bélyegzdvel és idébélyegzével
latta el.

A polgari perrendtartasrol sz6l6 2016. évi CXXX. térvény 325. § (1) bekezdés g) pontjaban
foglaltaknak megfeleléen az azonositasra visszavezetett dokumentumhitelesités szolgaltatas
keretében hitelesitett dokumentum teljes bizonyité erével rendelkezik.

A szolgaltatasra vonatkozo részletes tajékoztatd elérheté a szolgaltatdé honlapjan:
https://magyarorszag.hu/szuf_avdh_feltoltes.

A szolgaéltaté az Ugyfélkapu azonositasi szolgaltatast vette igénybe annak megallapitasara, hogy a
csatolt eredeti elektronikus dokumentum BODROGHELY| CSABA JOZSEF (igyféltdl szarmazik.

Azonositas idépontja: 2021.04.29. 21.53.25

Az Ggyfélhez kapcsolddo tovabbi adatok:

E-mail: csaba.bodroghelyi@t-online.hu

Ez az elektronikus dokumentum két, egymastdl elvalaszthatatlanul 6sszetartozo6 részbél, az eredeti dokumentumbdl és zaradékbal all.
Az Igazolas cim( jelen zaradék az eredeti elektronikus dokumentum csatolt melléklete. A zaradék olvashat6 széveges formaban rogziti
az eredeti dokumentum hiteles elektronikus alairassal valé ellatasanak kériilményeit és az ezzel kapcsolatos egyéb adatokat.

A szolgaltaté elérhetéségei

Telefon: Magyarorszagrol: 1818 Kulféldrél: +36 1 550 1858

Honlap: https://magyarorszag.hu/szuf_avdh_feltoltes ~ E-mail: ekozig@1818.hu
Webchat: https://webchat.opennet.hu/ekozigazgatas/?ref=ekozig
Hibabejelentés az év minden napjan 0-24 6ra kozoétt lehetséges
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