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Priloha k rozhodnutiu ¢. 204/9135/2021/3 a k Osvedceniu o akreditacii ¢. Q-075 zo dia 30.06.2021.

Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeného osvedcenia

Rozsah akreditacie

Nazov akreditovaného subjektu: GemerAudit, spol. s r.o.
Saférikova 65, 048 01 Roziava
Certifikaény organ pre certifikaciu systémov manazérstva
Frana Mojtu 295/42, 949 01 Nitra

Pol. Kéd Hlavné technické oblasti Technické oblasti
1* MD 1.1 1. Vseobecné neaktivne, neimplantovatel'né zdravotnicke
Neaktivne zdravotnicke pomocky pomdcky
2% MD 1.2 Neaktivne implantaty
3* MD 1.3 Pomdcky na oSetrovanie ran
4% MD 1.4 Neaktivne stomatologické pomocky a prislusenstvo
5% MD 1.5 Neaktivne zdravotnicke pomocky iné nez uvedené vyssie
MD 2.1 2. Vseobecné aktivne zdravotnicke pomocky
MD 2.2 Aktivne ;dravotnicke pomdcky Zobrazovacie pomdcky
MD 2.3 (neimplantovateln€) Monitorovacie pomocky
9 MD 2.4 Pomdcky na radia¢ni terapiu a termoterapiu
10 MD 2.5 Aktivne (neimplantovatel'né) zdravotnicke pomocky iné nez
uvedené vyssie

*Poznamka: V oznafenych oblastiach certifikaény organ nesmie vydat’ akreditovany certifikat.

Pracoviska certifikaéného organu, kde sa vykonavaju certifika¢né ¢innosti (tie pracoviska, kde sa vykonavaju kl'acové
¢innosti sa vyznacia hviezdickou):

Por. ¢. Nazov a adresa pracoviska

skheskeosk



