EK-TANUSITVANY

Teljes kori mindségbiztositasi rendszer
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet, 4. melléklet a 4. és a 6. pont kizarasival

Tantsitvany szama: 7-037-400-2107

A NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkiz Megfeleloségértékelo és Tanusito Kft.
tanusitja, hogy az alabbi gyarto:

Izotop Intézet Kft.

1121 Budapest

Konkoly-Thege Miklos ut 29-33.

Magyarorszag
a kovetkezd termékekre / termékkategoriakra:

Immunoassay készletek tumormarkerek meghatarozasara

Down-kér (TRISZOMIA 21) kockazatbecslésére szolgalé készletegyiittes
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4. melléklete szerinti kdvetelményeket.

Az értékelést tartalmazo auditjelentés azonosité szama: NE/1104/2021
Ez a tanusitvany az évente végzett sikeres felligyelet esetén érvényes:
2025-05-26 -ig
Kibocsatotta a NEOﬁMKl Kft. mint az Europai Unid NANDO rendszerébe 1011 azonositési
szammal bejegyzett szervezet.
Jelen tantsitvany csak a melléklettel egyiitt érvényes.

Kiadas: 2 El6szor kiadva: 2021-07-13

Budapest, 2022-05-03

EMKI 2821

A tanusitvany hitelessége és érvényessége a NEOEMKI-nél ellendrizhetd.

neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz Megfelel&ségértékeld és Tanusito Kft.
neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

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



EK-TANUSITVANY MELLEKLETE

1. oldal, Gsszesen: 1

Kiegészité adatok a 7-037-400-2107 szamu tantsitvinyhoz

A tanusitvany a kovetkez6 termékekre vonatkozik:

Immunoradiometrikus assay (IRMA) készletek humdn prosztata specifikus antigén

(PSA) meghatdrozdsdhoz

Tipusok Kod
hPSA [I-125] IRMA KIT RK-10CT
free PSA [I-125] IRMA KIT RK-85CT

Down-kér (TRISZOMIA 21) kockdzatbecslésére szolgdld készletegyiittes

Komponensek Kod
PAPP-A [I-125] IRMA KIT RK-4CT
AFP [I-125] IRMA KIT RK-800CT
FREE B-hCG [I-125] IRMA KIT RK-820CT

A termékek részletes jellemz6it a NEOEMKI Kft. az NE/1104/2021 szamon irattirozza.

Kiadas: 2 Datum: 2022-05-03 El6szor kiadva: 2021-07-13
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neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz MegfelelGségértékeld és Tanusito Kft.
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f« U Nemzeti Orvostechnikai Eszkéz MegfelelGségértékels és Tanusitd Kft.

Lakatos Mihaly
ligyvezetd igazgato

Iktatdszam: NE/1104-44/2023

Izotdp Intézet Kft.
1121 Budapest, Konkoly-Thege Miklds Gt 29-33.

IGAZOLAS valtozasbejelentésrél

Alulirott, mint a NEOMEKI Kft. aldirasra jogosult vezet@je ez(ton igazolom, hogy az Izotdp Intézet Kft.
(cime: 1121 Budapest, Konkoly-Thege Miklds Ut 29-33; cégjegyzékszama: 01-09-261264) az altalunk
kiadott 7-037-400-2107 szamu tanusitvanyhoz valtozast jelentett be az alabbiak szerint.

A véltozasbejelentd iktatdsi szama: NE/1104-39/2023

A valtozas bejelentésének kelte: 2023.02.06.

A valtozas érinti: a tantsitott termékek korét

A vdltozds rovid leirdsa: a Down-kér (TRISZOMIA 21) kockézatbecslésére szolgald készletegyiittes tagjai
kivételre keriilnek a tanusitas hatalya aldl

Készlet neve Készlet jele
PAPP-A [1-125] IRMA RK-4CT
FREE 3-hCG [1-125] IRMA RK-820CT
AFP [1-125] IRMA RK-800CT

A valtozas bevezetésének litemezése:

Készlet: LOT Gyartas kezdete: | Raktdrra keriilés: | Lejarat:

RK-ACT 230399 2023.03.06 2023.03.16 2023.05.14
RK-800CT 230231 2023.03.06 2023.03.16 2023.05.14
RK-820CT 230255 2023.03.06 2023.03.16 2023.05.14

A valtozas értékelése

A benyujtott valtozashejelentében foglalt adatok alapjan a NEOEMKI Kft. mint a valtozassal érintett
tanusitvany kibocsatdja megallapitja, hogy a valtoztatas bevezetése nem jelent lényeges valtozast az
(EU) 2017/746 rendelet 110. cikk (3) pontja, illetve az MDCG 2022-6 irdnymutatds értelmében.

A vidltoztatds bevezetését kovetSen a 7-037-400-2107 szamu tanUsitvany tovébbra is érvényes
maradhat, a tanusitvdnyon kordbban feltiintetett termékek kozil a vdéltozdssal nem érintett
Immunoradiometrikus assay (IRMA) készletek, azaz a hPSA [I-125] IRMA KIT — RK-10CT, és a free PSA
[I-125] IRMA KIT — RK-85CT tovabbra is jogszer(ien piacra helyezhetSk és haszndlatba veheték,
amennyiben az (EU) 2017/746 rendelet 110. cikk (3) pontjaban meghatdrozott egyéb feltétele
teljesiilnek.

NEOEMKI Kft. bejegyezve a Févarosi Torvényszék Cégbirdsagan a Cg.01-09-357519/10 szam alatt,
1097 Budapest Albert FIoridn Gt 3/A telefon: +36 20 268 75 95
web: https://neoemki.hu e-mail: cert@embki.hu 1/2



A PAPP-A [I-125] IRMA KIT — RK-4CT, FREE B-hCG [I-125] IRMA KIT — RK-820CT, AFP [I-125] IRMA KIT —
RK-800CT Immunoradiometrikus assay készletek a tovabbiakban nem képezhetnek Down-kor
(TRISZOMIA 21) kockdzatbecslésére szolgald készletegyiittest, illetve nem tekinthetsk ilyen

Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz MegfelelGségértékeld és Tanusitd Kft.

készletegyiittes részének.

A véltozdshdl eredd hatasokat és a tanusitvany fenntartasahoz sziikséges sszes feltétel fennallasat a
tanusito szervezet a felligyeleti tevékenység korében ellendrzi.

Jelen igazoldst a gyartd kérésére adtuk ki, a 7-037-400-2107 szamu tanusitvannyal egyiitt érvényes,
annak tartalmat helyesbiti.

Jelen igazolds semmiképpen nem tekinthet6 0j, mddositott, bdvitett vagy kiegészitett tanusitvany
kiaddsnak, mivel ez az (EU) 2017/746 rendelet 110. cikk (3) pontja alapjan tilos.

Budapest, 2023. februar 17.
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