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devices - PN-EN ISO 13485
—  systemu zarzadzania bezpieczenstwem informaciji / information security management system - PN-EN ISO/IEC 27001
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The status of accreditation and validity of the scope of accreditation can be confirmed at PCA website www.pca.gov.p!
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CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA
PN-EN ISO 9001:2015-10
'I‘:'f Branza Kod NACE/PKD'
23 Pozostata produkcja wyrobow 31, 32, 33.19
29 Handel hurtowy i detaliczny; naprawa pojazdéw samochodowych, | 45, 46, 47, 95.2
motocykli, artykutdw uzytku osobistego i domowego
32 Dziatalno$¢ finansowa, obstuga rynku nieruchomosci; wynajem 64, 65, 66, 68, 77
33 Technologia informatyczna 58.2, 62, 63.1
35 Inne ustugi 69, 70, 73, 74.2,74.3, 78, 80, 81, 82
36 Administracja publiczna 84
37 Edukacja 85
38 Opieka zdrowotna i pomoc spoteczna 75, 86, 87, 88

Akredytowany podmiot dziatajgcy w wyzej wymienionym zakresie spetnia dodatkowo wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17021-3:2019-03.
Wersja strony: A

1 Klasyfikacja Dziatalno$ci Gospodarczej NACE Rev. 2 wg Rozporzgdzenia PE i Rady Nr 1893/2006 (OJ L 393/1 z 30.12.2006);
Polska Klasyfikacja Dziatalnosci (PKD) 2007, Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 24 grudnia 2007 r. (Dz. U. Nr 251, poz.1885 z p6z. zm)
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CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA U DOSTAWCOW WYROBOW MEDYCZNYM

PN-EN ISO 13485:2016-04

Gtéwne obszary techniczne
(wg IAF MD 8 zatacznik 1)

Obszary techniczne (wg IAF MD 8 zatacznik 1)

Nieaktywne wyroby medyczne

Inne nieaktywne wyroby medyczne — nieaktywne wyroby medyczne sktadajgce sie z substanciji,
ktére nalezy wprowadzi¢ do ciata ludzkiego przez otwér ciata lub przez podanie na skére, niebedace
wyrobami do implantacji

Ogdlne nieaktywne nieimplantowane wyroby medyczne

Nieaktywne wyroby medyczne inne niz wyzej wyszczegdlnione

Aktywne wyroby medyczne
(nie przeznaczone do implantacji)

Ogdlne aktywne wyroby medyczne

Wyroby stosowane w monitorowaniu

Inne aktywne (nieimplantowane) wyroby medyczne — aktywne wyroby do opatrywania ran
i pielegnaciji skéry niebedgce wyrobami do implantaciji

Wyroby medyczne uzywane do
diagnostyki in-vitro (IVD)

Odczynniki i produkty uzyskane z odczynnikéw, wzorce i materiaty kontrolne stosowane w:
chemii klinicznej, immunochemii (immunologii), hematologii, hemostazie, immunohematologii,
mikrobiologii, immunologii infekcyjnej, histologii, cytologii, badaniach genetycznych

Przyrzady i oprogramowanie uzywane do diagnostyki in-vitro

Wyroby medyczne uzywane do diagnostyki in-vitro (IVD) inne niz wyzej wyszczegdlnione

Wyroby zawierajace /
wykorzystujgce specjalne
substancje / technologie

Wyroby medyczne zawierajgce produkty lecznicze

Czesci lub ustugi

Ustugi dystrybuciji

Wersja strony: A

Wydanie nr 8, 01.08.2025 r. 3/5



PCA Zakres akredytacji Nr AC 219

CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA BEZPIECZENSTWEM INFORMACJI

PN-EN ISO/IEC 27001:2023-08

Obszar

System zarzgdzania bezpieczenstwem informacji

Akredytowany podmiot dziatajgcy w wyzej wymienionym zakresie spetnia dodatkowo wymagania normy PN-EN ISO/IEC 27006-1:2024-08
Wersja strony: A
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Wykaz zmian
Zakresu Akredytacji Nr AC 219

Status zmian: wersja pierwotna - A

Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIK BIURA
ds. AKREDYTACJI

HOLOGRAM
HOLOGRAM

HOLOGRAM
HOLOGRAM

—

TADEUSZ MATRAS
dnia: 01.08.2025 r.
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