EK-TANUSITVANY

Teljes korit minéségbiztositasi rendszer
8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelet, 4. melléklet a 4. és a 6. pont kizarasaval

Tanusitvany szama: 7-037-400-2107

A NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz Megfelel6ségértékel6 és Tantsité Kift.
tanusitja, hogy az alabbi gyarto:

Izotop Intézet Kft.

1121 Budapest

Konkoly-Thege Miklos ut 29-33.

Magyarorszag
a kovetkezd termékekre / termékkategoridkra:

Immunoassay készletek tumormarkerek meghatarozasira

Down-koér (TRISZOMIA 21) kockazatbecslésére szolgalo készletegyiittes
olyan mindségiranyitasi rendszert alkalmaz, amely kielégiti a 8/2003. (IIl. 13.) ESzCsM rendelet
4. melléklete szerinti kdvetelményeket.
Az értékelést tartalmazo auditjelentés azonositd szama: NE/1104/2021
Ez a tanusitvany az évente végzett sikeres feliigyelet esetén érvényes:

2024-05-26 -ig

Kibocsatotta a NEOEMKI Kft. mint az Eurdpai Unié NANDO rendszerébe 1011 azonositasi

szammal bejegyzett szervezet.

Jelen tanusitvany csak a melléklettel egyiitt érvényes.

Budapest, 2021-07-13
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A tanusitvany hitelessége és érvényessége a NEOEMKI-nél ellenérizhetd.
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EK-TANUSITVANY MELLEKLETE

1. oldal, 6sszesen: 1

Kiegészito adatok a 7-037-400-2107 szamu tandsitvanyhoz

A tanusitvany a kdvetkez6 termékekre vonatkozik:

Immunoradiometrikus assay (IRMA) készletek humdn prosztata specifikus antigén

(PSA) meghatdrozdsdhoz

Tipusok:
total PSA készlet: RK-10CT
szabad PSA készlet: RK-85CT

Down-kér (TRISZOMIA 21) kockdzatbecslésére szolgdls készletegyiittes

Komponensek:

PAPP-A IRMA készlet: RK-4CT

AFP IRMA készlet: RK-800CT

szabad bétahCG IRMA készlet: RK-820CT

A termékek részletes jellemzoit a NEOEMKI Kft. az NE/1104/2021 szamon irattarozza.

Kiadas: 1 Datam: 2021-07-13 El6szor kiadva: 2021-07-13
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