“ ¢ mn NEMZETI AKKREDITALO HATOSAG %

RESZLETEZO OKIRAT (2)’
a NAH-4-0155/2023 nyilvantartdsi szamu akkreditalt statuszhoz

1) Az akkreditalt szervezet neve €s cime:
NoBoMed Zrt.
1037 Budapest, Montevideo utca 14.

2) Akkreditalasi szabvany:
MSZ EN ISO /IEC 17021-1:2016
MSZ EN ISO/ IEC 17021-3:2019

3) Akkreditalasi kategoria:

iranyitasi rendszereket tanusito szervezet

4) Az akkreditalt statusz érvényessége:
Az akkreditalt statusz kezdetének napja: 2023. november 9.
Az akkreditalt statusz lejaratanak napja: 2028. november 9.

5) Az akkreditalt tertilet:

I. Minéségiranyitasi 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 termékgyartas 13
12 Vegyi anyag, -termék gyartisa 20
13 Gybgyszergyartas 21
17 Fémalapanyag gyartasa 24
23 Butorgyartas; egy¢b feldolgozoipari tevékenység, egyéb ipari 32

eszkoz javitasa
29 Gépjarmii-, motorkerékpar kereskedelme, javitasa;
nagykereskedelem (kivéve, jarmii, motorkerékpar); 46, 47
kiskereskedelem (kivéve gépjarmii, motorkerékpar); személyi-,
haztartési cikk javitasa
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II. Orvostechnikai eszkozoket gyarto szervezetek minéségiranyitasi rendszere az
MSZ EN ISO 13485:2016 szabvany szerint akkreditalt teriiletre

A.1.1 NEM-AKTIV ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

Fé technikai teriilet Technikai teriilet A technikai teriilet altal lefedett termékkategéria
A.1.1 Nem aktiv Altaldnos nem aktiv, nem o Nem aktiv eszk6zok altatashoz, siirgésségi és
orvostechnikai eszk6zdk | beiiltethetd orvostechnikai intenziv ellatashoz

eszkozok e Nem aktiv eszkdzok injekcidhoz, infizidhoz,

transzfuziohoz és dializishez

o Nem aktiv ortopéd €s rehabilitacios eszkozok

e Nem aktiv orvostechnikai eszk6z0k méro
funkcidval

o Nem aktiv szemészeti eszkdzok

o Nem aktiv kézi eszk6zok

o Fogamzasgatld eszkdzok

e Nem aktiv orvostechnikai eszk6zok
fertotlenitéshez, tisztitashoz, dblitéshez

e Nem aktiv eszk6zok in vitro megtermékenyitéshez
(IVF) és mesterséges megtermékenyitéshez

(ART)
e Nem aktiv lenyelendd eszk6zok
Nem-aktiv o Nem aktiv sziv- €s érrendszeri implantatumok
implantatumok(beiiltethetd e Nem aktiv ortopéd implantatumok
eszkozok) e Nem aktiv funkcionalis implantatumok
e Nem aktiv lagyszdveti implantdtumok
A sebkezelés eszkozei o Kotszerek és kotozOpolyak

e Sebészeti varroanyagok és kapcsok
e Egyéb orvostechnikai eszk6zok sebkezeléshez

Nem aktiv fogaszati eszk6z0k | ¢ Nem aktiv fogaszati eszkozok és tartozékai
és tartozékai ¢ Fogaszati alapanyagok(nyersanyagok)
e Fogdaszati implantatumok

A fent meghatarozottaktol eltérd, egyéb nem aktiv orvostechnikai eszkdzok

A.1.4 IN-VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

Fo technikai teriilet Technikai teriilet

A.1.4 In vitro diagnosztikai eszkdzok ! Reagensek €s reagens szarmazékok, kalibratorok és

kontrollanyagok az alabbi teriiletekhez:

Klinikai Kémia,

Immunkémia (Immunolégia),
Hematoldgia/Hemosztazeologia/ Immunhematologia,
Mikrobioldgia,

Fert6zés-immunologia,

Hisztoldgia/citologia,

Genetikai vizsgalat

IVD miiszerek és szoftverek

A fent meghatarozottaktol eltérd, egyéb IVD orvostechnikai
eszk6zok
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A.1.5 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK STERILIZALASI MODSZEREI

F6 technikai teriilet Technikai teriilet
A.1.5 Sterilizalasi modszerek Etilén-oxidos gézsterilizalas (EOG)
Sterilizalas nedves gozzel(goézsterilizalas), Autoklav
sterilizalas

Aszeptikus technologia

Sugérsterilizalds (pl.:gamma, Rontgen, elektronsugar)
Alacsonyhémérsékletii g6z és formaldehid sterilizaléas
Hélégsterilizalas

Sterilizalas hidrogén-peroxiddal

A fent meghatarozottaktol eltérd, egyéb sterilizalasi
modszerek

A.1.6 SPECIALIS ANYAGOKAT/ TECHNOLOGIAKAT ALKALMAZO VAGY
TARTALMAZO ESZKOZOK

Fé6 technikai teriilet Technikai teriilet
A.1.6 Orvostechnikai eszkdzok specialis Gyogyszert tartalmazé orvostechnikai eszkdzok
Osszetevovel, ill. technologiaval Biologiailag aktiv bevonati vagy anyagu, teljesen vagy
részben felszivodé orvostechnikai eszk6zok

A.1.7 ALKATRESZEK ES SZOLGALTATASOK

Fé technikai teriilet Technikai teriilet A technikai teriilet altal lefedett termékkategoria
A.1.7 Alkatrészek és Alapanyagok(nyersanyagok) e Alapanyagok(nyersanyagok), mlianyag, fa,
szolgaltatasok keramia

! A Nemzeti Akkreditalo Hatosag 2024. augusztus 1-jén kiadott hatarozataval elrendelt akkreditalt statusz
teriiletének kijavitisa, valamint az akkreditalt teriiletek megjelenitésének formai atstrukturalasa.

Az aktudlis akkreditalt stdtuszra vonatkozo adatok a Nemzeti Akkreditalo Hatosag honlapjan érhetok el
(www.nah.gov.hu/hu/kategoriak).

Kelt Budapesten, az elektronikus tanudsitvany szerint

- VEGE —

Palfi Gyula Péter
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