Enﬁo [7 J NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz MegfelelGségértékeld és Tanusito
AN Korlatolt Felel&sségl Tarsasag

M13 Tanusitasi jelek hasznalatanak, és a tanusitd szervezet nevére torténd hivatkozas szabalyai

A tanusitott szervezetek ismertet6 anyagaikon a teljes név Kkiirdsdval: NEOEMKI Nemzeti
Orvostechnikai Eszkoz MegfelelGségértékel6 és Tanusitdé Korlatolt FelelGsségli Tarsasdg vagy a
roviditett névvel: NEOEMKI Kft. hivatkozhatnak a tanusitéjukra.

2026. januar 1-t6l kizardlag az aldbbi tanusitasi jel alkalmazhatd:
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ISO 13485

A tanusitd szervezet az alabbi magatartdsi szabalyokat irja elé Ugyfeleinek az altala engedélyezett
tanusitottsagra utald jel hasznalatdhoz:

A hasznalatba vett jel és annak kisér6 szovege félreérthetetlen dsszhangban kell legyen az érvényes
tanusitds részleteivel arra nézve, hogy mit tanusitottak, és melyik testiilet adta meg a tanusitast.
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valamint laboratériumi vizsgdlatrdl, kalibrdldsrol vagy ellen6rzésrél szold  jelentésen nem
megengedett.

A termékcsomagoldson megengedett olyan nyilatkozat vagy kiséré informacié alkalmazasa, amely a
szervezet tanusitottsagara vonatkozik. Ezen nyilatkozatok vagy kiséré informaciék nem sugallhatjak
konkrét termék, folyamat vagy szolgaltatas ellenérzottségét.

A hivatkozasnak vagy nyilatkozatnak tartalmaznia kell a tanusitott Ggyfél nevét (logdjat), az alkalmazott
szabvanyt és a tanusitvanyt kiallitd tanudsitd szerv nevét, pl.: ,A(z) ...<cégnév> ... minGségiranyitasi
rendszerét az ISO 13485 szabvany szerint a NEOEMKI Kft. tanusitotta.”

A tanusité szervezet nevének, vagy a jelek hasznélatanak félreérthetd és / vagy nem megengedett
gyakorlata esetén a tanusitd testllet megteszi a sziikséges tulajdonosi intézkedéseket.

Ha a tanusito szervezet a tanusitott statuszt részlegesen felfliggeszti vagy részlegesen visszavonja, a
felflggesztett vagy visszavont terlleten a tanusitottnak azonnali hatdllyal meg kell sziintetni a
tanusitasi jel mindennemd hasznalatat.

Ha a tanusitott stdtusz érvényessége lejart, a szervezet nem jogosult a tanusitasi jel alkalmazasara,
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tanusitasi stdtusz megujitdsara iranyuld eljards folyamatban van, azzal a feltétellel, hogy annak
sikertelensége esetén azonnali hatallyal meg kell szlintetnie a tanusitasi jel haszndlatat.
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