EK-TANUSITVANY

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

Tanusitvany szama: 5-885-200-2008

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

Piston Kft.

Székhely: 1023 Budapest, Szeml6hegy u. 13.
Telephely: 1033 Budapest, Szélékert u. 4/b
Magyarorszag

a kovetkezd termékekre / termékkategoriakra:

Audiométerek, légzésdiagnosztikai berendezések és kapcsol6dé szajesutora,
valamint baktériumsziirék

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

2. melléklete szerinti kévetelményeket.

Az értékelést tartalmazé auditjelentés azonosité szama: NE/1017/2020
Ez a tanGsitvany az évente végzett sikeres feliigyelet esetén érvényes:
2024-05-26 -ig

Kibocséatotta a NEOEMKI Kft. mint az Eurépai Uni6 NANDO rendszerébe 1011 azonositasi

szammal bejegyzett szervezet.

Jelen tanusitvany csak a melléklettel egyiitt érvényes.

Budapest, 2020-08-12
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A tanusitvany hitelessége és érvényessége a NEOEMKI-nél ellendrizhetd.

neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz MegfelelGségértékel és Tanusitod 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, 6sszesen: 1

Kiegészité adatok az 5-885-200-2008 szamu tanusitvanyhoz

A tanusitvany a kovetkezd termékekre / terméktipusokra vonatkozik:

Audiométerek, légzésdiagnosztikai berendezések és kapcsolddo szdjcsutora,

valamint baktériumsziirok

Tipus Osztily
Audiométer PDD-401 I.a
Teljestest Plethysmograph és difftiziés kapacitasmérd PDT-111/pd ILa
Diffuzids kapacitasmérd PDT-111/d Ila
Spirométer PDD-301/sh Il.a
Spirométer és rhinomanométer PDD-301/sr Il.a
Spirométer és oszcillométer PDD-301/s0 Il.a
Ergospirométer PRE-201 IIa
Széjcsutorak MPA-30, PMP-30 Ila
Baktérium- €s virussziir6 csalad PBF-100-W-M

PBF-100-G-M

PBF-100-G-C ILa

PBF-100-B-M

PBF-100-B-C

Kiadas: 1 ‘Datum: 2020-08-12 El6szor kiadva: 2020-08-12
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