CERTYFIKAT WE
System zapewnienia pelnej jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych,
zalacznik 11, z wylaczeniem (4)

Nr 5-866-200-1906
NEOEMKI National Medical Device Conforminatification Assation oraz Certification LLC.
zaswiadcza, ze producent:
Control-X Medical Kft.

Ov utca. 29.
1141 Budapeszt

Wegry
dla produktéw / kategorii produktow:
Rentgenowskich zestawow diagnostycznych
Stosuje system jakosci, ktory spelnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych, zatacznik 11
Numer rejestru powigzanego sprawozdania z audytu: NE/1041/2020

Niniejszy certyfikat jest wazny do 26.05.2024 z zastrzezeniem, ze wyniki regularnych

corocznych audytow nadzoru spetniajag wymagania.

Wydane przez NEOEMKI LLC jako jednostke notyfikowang o numerze
identyfikacyjnym 1011. Ten certyfikat jest wazny tylko z zalacznikiem.
Wydanie: 4

Pierwsze wydanie przez Dyrekcje Badan Urzadzen i Inzynierii Klinicznej (EMKI) w dniu 19
czerwca 2019 1.

Budapeszt, 28.01.2021

[podpis]
Laszl6 Imre
Dyrektor Naczelny

Autentycznos$¢ i waznos¢ certyfikatu mozna zweryfikowa¢ w NEOEMKI LLC.

NeoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz MegfelelOségéctékeléi és Tansftw Kft.

NEEMKI National Medical Device Conformité Assment Oond Certification LLC. 0
H-1097 Budapeszt, Florian ut 3/A, tel.: +36 20 268 75 95, e-mail: cert@emki.hu I
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Dodatkowe informacje dotyczace certyfikatu nr 5-866-200-1906

Swiadectwo jest wazne dla nastepujacych produktow / modeli:

Rentgenowski zestaw diagnostyczny
Klasa

Systemy radiograficzne Perform-X obejmujace nastepujace konfiguracje: ITb

- Perform-X F100/F200/F300/F400 System radiograficzny montowany
na podtodze

- Perform-X C100/C200/C300/C400 System radiograficzny montowany
na suficie

- System radiograficzny Perform-X F100-400 / C100-400
- System radiograficzny RadioLogiX

sktadajacy si¢ z nastepujacych elementow:

- Generatory promieniowania RTG Milestone HF

- Stoty radiograficzne STYLIX i PHOENIX

- Stojaki $cienne WS 99

- Stojaki rurowe TS 99

- Stojaki rurowe CTM-200 b

System radiograficzny z-Motion
- Uniwersalna cyfrowa podstawa radiograficzna z-Motion

- Generatory promieniowania RTG Milestone HF

Data wydania: 28.01.2021 Pierwsze wydanie: 19.06.2019

[podpis]
Laszl6 Imre
Dyrektor Naczelny

NeoEMki Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz MegfelelOségéctékeld és Taniisitd Kft.

NEEMKI National Medical Device Conformitation Assessmen t and Cert/icotion LLC. Signed by /
igne

Pogdpisan)(/) przez:

H-1097 Budapeszt, Albert Florian t 3/A, tel.: +36 20 268 75 95, e-mail:

. . Robert Piot
cert@emki.hu cert@emki.hu v bviek

Przybylski
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