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EK-TANUSITVANY

Teljes korii minoségbiztositasi rendszer
8/2003. (I1I. 13.) ESzCsM rendelet, 4. melléklet a 4. és a 6. pont kizarasaval

Tanusitvany szama: 7-029-400-2002

A NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz MegfelelGségértékeld és Tanisito Kft.
tanusitja, hogy az alabbi gyarto:

77 Elektronika Miiszeripari Kft.

1116 Budapest

Fehérvari ut 98.

Magyarorszag
a kovetkez6 termékekre / termékkategdriakra:

Onellenérzésre szolgalé vércukorszint-méré rendszerek (késziilékek és tesztesikok)
olyan mindségiranyitasi rendszert alkalmaz, amely kielégiti a 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet 4.
melléklete szerinti kvetelményeket.
Az értékelést tartalmazd auditjelentés azonosité szama: NE/1006/2020
Ez a tantsitvany az évente végzett sikeres feliigyelet esetén érvényes:

2025-02-12 -ig

Kibocsatotta a NEOEMKI Kft. mint az Eurépai Unid NANDO rendszerébe 1011 azonositasi
szammal bejegyzett szervezet.
Jelen tantsitvany csak a melléklettel egyiitt érvényes.
Kiadéas: 3

Elészor kiadta az Eszkozmindsitd és Korhaztechnikai Igazgatosag (EMKI) 2020-02-13-4n.

Budapest, 2022-05-03

A tanusitvany hitelessége €s érvényessége a NEOEMKI-nél ellenérizhetd.

neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz MegfelelGségértékeld és Tanusitd Kft.
neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

H-1097 Budapest, Albert Fl6rian Gt 3/A, tel: +36 20 268 75 95, e-mail: cert@emki.hu
www.emki.hu



EK-TANUSITVANY MELLEKLETE

1. oldal, 6sszesen: 1

Kiegészité adatok a 7-029-400-2002 szamu tanusitvanyhoz

A tantsitvany a kovetkez6 gyarto- / telephelyekre vonatkozik:

77 Elektronika Miiszeripari Kft.

1116 Budapest, Fehérvari ut 98.
1116 Budapest, Sztregova utca 1.

A tanusitvany a kovetkez6 termékekre / terméktipusokra vonatkozik:

Onellendrzésre szolgidld vércukorszint-mérd rendszerek (késziilékek és tesztesikok)

dc61l AutoSense vércukorszint-mérd késziilék
dc62 AutoSense Voice vércukorszint-mérd késziilék
dc68 AutoSense Plus vércukorszint-mérd késziilék
dc66 Dcont NEMERE vércukorszint-mérd késziilék
dc67 Decont MONDA vércukorszint-mérd késziilék
dc71  Dcont ETALON vércukorszint-mérd késziilék
dc72  Dcont NOVUM vércukorszint-mérd késziilék
de73  Dceont ETALON B vércukorszint-mér6 késziilék
ITB Ideal Teszt tesztesik
Dcont Ideal, Dcont Ideal +, Dcont TREND, Dcont HUNOR, Dcont MAGQR, Dcont NEMERE
és Dcont MONDA vércukorszint-mérd késziilékekhez
AST  AutoSense Test tesztcsik
AutoSense, AutoSense Voice és AutoSense Plus vércukorszint-mér6 késziilékekhez
ETN ETALON Teszt tesztcsik
Dcont ETALON, Dcont NOVUM és Dcont ETALON B vércukorszint-mérd késziilékekhez
Kiadas: 3 Datum: 2022-05-03 Eloszor kiadva: 2020-02-13
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