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EK-TANUSITVANY

Teljes kori minoségbiztositasi rendszer
4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelet, 2. melléklet a 4. pont nélkiil

Tanusitvany szama: 5-924-200-2105
A NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz Megfeleloségértékeld és Tanusito Kft.
tanusitja, hogy az alabbi gyarto:
MyWIWE DIAGNOSZTIKA Kift.
3300 Eger

Faiskola it 5.
Magyarorszag

a kovetkezd termékekre / termékkategoriara:
WIWE szivdiagnosztikai eszkozcsalad

DSW0001-0000: WIWE szivdiagnosztikai eszkéz, fehér
DSW0002-0000: WIWE szivdiagnosztikai eszkoz, fekete

olyan minéségiranyitasi rendszert alkalmaz, amely kielégiti a 4/2009. (IIl. 17.) EiiM rendelet

2. melléklete szerinti kvetelményeket.

Az értékelést tartalmazd auditjelentés azonositd szama: NE/1031/2021. Az értékelés tavaudit

alapjan tortént.

Ez a tanusitvany 6-12 hénapon beliil végrehajtott sikeres helyszini utbaudit és évente veégzett

eredményes felﬁgyelet-esetén 2024-05-26 -ig érvényes.

Kibocsatotta a NEOEMKI Kft. mint az Eurépai Unid6 NANDO rendszerébe 1011 azonositasi

szammal bejegyzett szervezet.

Budapest, 2021-05-20
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A tanGsitvany hitelessége és érvényessége a NEOEMKI-nél ellendrizhetd.

EMKI 2741

neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz Megfelel6ségértékeld és Tanusito Kft.
neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.
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