EK-TERVVIZSGALATI TANUSITVANY

8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendelet, 4. szami melléklet 4. pont

Tantsitvany szama: 7-023-404-1507

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Eszkozminosito és Korhaztechnikai Igazgatosag (EMKI)

tanusitja, hogy az alabbi gyarto:

REAGENS Kft.

1155 Budapest

Wysocki u. 1.

Magyarorszag
kovetkezo terméke:  Vércsoport-szerologiai kontroll
kovetkezd tipusanak:

Rea IQC Total Blood Kit

tervdokumentécidja kielégiti a 8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendelet kivetelményeit.

A gyartmanyra vonatkozd tervdokumentacid vizsgalatanak eredményeit tartalmazd jelentés
azonosito szama: 53-445-2011

Ez a tanGsitvany csak a 8/2003. (I1I. 13.) ESzCsM rendelet, 4. szam melléklet (a 4. és a 6. pont
kizarasaval) szerinti 7-021-400-1507 szamu EK-tanGsitvannyal egyiitt érvényes.

Ez a tanusitvany érvényes: 2020-07-14 -ig

Kibocsatotta az EMKI mint a 18/2010. (IV. 20.) EtiM rendelet szerint kijelslt, az Europai Unid
NANDO rendszerébe 1011 azonositasi szammal bejegyzett szervezet.

Jelen tanusitvany csak a melléklettel egyitt érvényes.

Kiadés: 2 Eloszor kiadva: 2015-07-15

Budapest, 2016-08-03
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A tanusitvany hitelessége s érvényessége az EMKI-nél ellen6rizhetd.

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
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EK-TERVVIZSGALATI TANUSITVANY MELLEKLETE

1. oldal, 6sszesen: 1

Kiegészité adatok a 7-023-404-1507 szamu tanusitvinyhoz

A tantsitvany a kovetkezd valtozatokra vonatkozik:

Termékkod Megnevezes Kiszerelés | Koncentracio

44100 Rea IQC Total Blood Kit 4 x 6 ml

44101 Rea IQC 1 6 ml
44102 Rea [QC 2 6 ml 25-30%
44103 Rea IQC 3 6 ml
44104 Rea IQC 4 6 ml

44110 Rea IQC Total Blood Kit 4 x4 ml

44111 Rea IQC 1 4 ml
44112 Rea IQC 2 4 ml 25-30%
44113 Rea IQC 3 4 ml
44114 Rea [QC 4 4 ml

A termékjegyzéket az EMKI az 53-445-2011 szamon irattirozza.

Kiadas: 2 Datum: 2016-08-03 Eloszor kiadva: 2015-07-15
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