Visszavont tanusitvanyok / Certificate withdrawal-2025. januar 1/ 1%t of January 2025

Tanusitvany szama/ | Ugyfél neve, cime/ Client L . Szabvdny / Visszavonds oka/ Ddtum / Date of
certificate ID name, country Tandsitdsi teriilet/Certified scope standard Reason for withdrawal | withdrawal
: : : Rontgenrendszerek, mobil rontgenek és kardiologiai
Medicor Diagnosztika Kft. .
1-420-901-2201 edicor Diagnosztika méro-rendszerek tervezése, Osszeszerelése, gyartasa és MSZ_EN SO on client’s request 29.11.2022
(Hungary) forgalmazasa 9001:2015
. . . Rontgenrendszerek, mobil rontgenek és kardiologiai
4-562-135-2201 Medicor Diagnosztika Kft. méro-rendszerek tervezése, Osszeszerelése, gyartasa és MSZ I_EN IS0 on client’s request 29.11.2022
(Hungary) forgalmazasa 13485:2016
Elektronikus orvostechnikai eszk6zdk, passziv MSZ EN 1SO
4-555-135-2110 PentaVox Kft.(Hungary) szenzoros, ambulans kardiotokograf fejlesztése, 134852016 on client’s request 01.12.2022
gyartasa, forgalmazasa és szervize '
) Rendelésre késziilt ortopéd cipdk és tartozékaik,
4-528-135-2009 ORTO-A Kit. labemel6 ortézisek, protézisek, ludtalpbetétek tervezése, MSZ I_EN 1SO on client’s request 31.12.2022
(Hungary) s o (12 13485:2016
gyartasa, adaptaldsa és kiszolgalasa
Elektronikai orvostechnikai eszk6zok fejlesztése, MSZ EN ISO )
4-553-135-2107 Echo-Son S.A. (Poland) ayartésa, claddsa és szervize 13485:2016 on client’s request 31.12.2022
EoE_ 12k, MyWIWE DIAGNOSZTIKA | Orvostechnikai diagnosztikai eszkdzok tervezése, MSZ EN ISO | on client’s request
4-525-135-2009 Kft. (Hungary) gyartasa és forgalmazasa 13485:2016 01.06.2023
. . Orvostechnikai eszkozok (miiszerek, berendezések) és gazhalozat
4-554-135-2109 Medi-Korrekt Kereskedelmi tervezése, fejlesztése, gyartasa, forgalmazasa, telepitése, karbantartasa, MSZ EN ISO 15.06.2023
B ) B és Szolgaltatd Bt. (Hungary) javitasa és tizemeltetése; Technologiai vezérlok gyartasa, telepitése, 13485:2016 on client’s request e
jogszabalyok szerinti vizsgalata; Mémoki tevékenység és tanacsadas
Orvostechnikai eszk6zok (miiszerek, berendezések) és gazhalozat
tervezése, fejlesztése, gyartasa, forgalmazasa, telepitése, karbantartasa,
i i javitasa és lizemeltetése; Technologiai vezérlok gyartasa, telepitése, N
1-417-901-2109 Med' Ko’rrekrt Kereskedelmi jogszabalyok szerinti vizsgalata; Méméki tevékenység és tanicsadas; MSZ_EN 1SO | on client’s request 01.09.2023
és Szolgaltaté Bt. (Hungary) Miiszerfeleldsi és szervizkoordinacios szolgaltatas; Nyilvantartas, 9001:2015
adatszolgaltatas az MDR/IVDR és a vonatkoz6 magyarorszagi
rendelkezések szerint; Id8szakos és hatdsagi vizsgalat, mérés
4 Medi-CAD Méréstechnikai Orvostechnikai eszkozok fejlesztése, gyartasa, MSZ EN ISO | |ack of surveillance
-559-135-2112 Kft. . 15.01.2024
(Hungary) kereskedelme 13485:2016
Rendelésre késziilt ortopéd cipk és tartozékaik MSZ EN 1SO . .
4-575-135-2302 Csilla International Bt. (Vic) | tervezése, gyértasa és kiszolgalasa, ludtalpbetétek 134852016 feliigyelet hianya 2024. 02.27.
tervezése, gyartasa, adaptalasa €s kiszolgalasa ’
4-583-135-2307 KORGIEL Zaklad (Poland) DeS|_gn, manufatcture an dlst_rlbutlon of e_Iements of EN ISQ certificate transfer 19.04.2024
medical gas system and medical gas equipment 13485:2016




Tandsitvdany szama/ | Ugyfél neve, cime/ Client L. . Szabvdny / Visszavonds oka/ Ddtum / Date of
certificate ID name, country Tandsitdsi terilet/Certified scope standard Reason for withdrawal withdrawal
SUMI spélka 2 oeraniczon Design and development, manufacture, sales of sterile
spott 8 2 (EO) and non-sterile disposable plastic made medical EN ISO certificate transfer
4-594-135-2312 odpowiedzialnoscig sp. devi df hesiol | | 13485:2016 08.05.2024
(Poland) evices used for anesthesiology, laryngology, surgery :
and gastrology
Onur Medikal Sanayi ve Design, development, manufacturing and distribution of EN 1SO on client’s request
4-590-135-2311 Ticaret Limited Sirketi implants and instruments used in orthopaedy and ) q 18.08.2024
13485:2016
(Turkey) traumatology
EURO-CENTRUM Design, manufacture and distribution of sterile and non- EN ISO B
4-584-135-2309 BoZena i Cezariusz sterile single use medical devices: gowns, drapes, covers, ) certificate transfer 14.11.2024
. , 13485:2016
Wirkowscy Spétka (Poland) cloths and sets
4-588-135-2310 Dinamika Ltd. (Russia) Design, manufacture, marketing and service of medical | EN ISO lack of surveillance 01.01.2025
devices 13485:2016
Genuine Technologies, razvoj EN ISO
4-572-135-2212 in proizvodnja, d.o.o. Manufacture of root canal sealing materials ) lack of surveillance 01.01.2025
. 13485:2016
(Slovenia)
Egy és tobb modalitasu radioldgiai, nuklearis
ERQ 13E. . gyogyaszati és kutatasi célu képalkotd berendezések és | MSZ EN ISO .
4-568-135-2208 Mediso Kft. (Hungary) szoftverek tervezése, fejlesztése, gyartasa, forgalmazasa | 13485:2016 lack of surveillance 01.01.2025
és szervizelése
[ Mediox Orvosi Sebészeti és traumatoldgiai implantatumok és MSZ EN ISO .
4-570-135-2212 Miszergyarté Kft. (Hungary) | kapcsolodd eszkozeiknek tervezése és gyartasa 13485:2016 lack of surveillance 01.01.2025
METRIMED . . o - . . ,
4-595-135-2312 Orvosi Miiszergyarto Kft. Sebészeti orvostechnikai eszkoz0k tervezése, fejlesziése, | MSZEN ISO 1y o6 o eiillance 01.01.2025
gyartasa és forgalmazasa 13485:2016
(Hungary)
Orvosi rontgenrendszerek, rontgenegységek és
e PASCAL TEAM Kft. szoftverek fejlesztése, gyartasa, értékesitése, szervize, MSZ EN ISO .
4-593-135-2312 (Hungary) valamint kapcsolddo terméktamogatas; Max-X és Max- 13485:2016 lack of surveillance 01.01.2025
X DR rendszerek dsszeallitasa és telepitése
: . Orvosi rontgenrendszerek, rontgen egységek,
1-421-901-2208 Ray-Tech Medical Kt elektronikus késziilékek és szoftverek fejlesztése,gyrtas, | Moz N 15O | jack of surveillance 01.01.2025
(Hungary) 9001:2015

értékesités és szerviz

Felfiiggesztett tanusitvanyok / Cert

Nincs felfiiggesztett tantstvany. Currently there is

ificate suspension-2025. januar 1/ 1%t of January 2025

no suspended certificate.




