Visszavont tanusitvanyok 2025. 03. 05 / Certificate withdrawal as of 05.03.2025

Visszavonas oka/

Tandsitvany szam/ | Ugyfél neve, cime/ e ey . Szabvany / Datum / Date of
e . Tanusitasi teriilet/Certified scope Reason for .
certificate ID Client name, country standard . withdrawal
withdrawal
Medicor Diagnosztika Kft. Ro’nt’genrendszerek, mo?ll ronntgenek és Ifardlologlal MSZ EN ISO ugyfél kérésre/
1-420-901-2201 mér6d-rendszerek tervezése, 0sszeszerelése, L, 29.11.2022
(Hungary) et o . 9001:2015 on client’s request
gyartasa és forgalmazasa
Medicor Diagnosztika Kft. Rélnt”genrendszerek, mo?il r6"ntgenek és Ifardiolc')giai MSZ EN ISO ugyfél kérésre/
4-562-135-2201 mérd-rendszerek tervezése, 6sszeszerelése, ., 29.11.2022
(Hungary) ., , 13485:2016 on client’s request
gyartasa és forgalmazasa
Elektronikus orvostechnikai eszk6zok, passziv MSZ EN ISO ugyfél kérésre/
4-555-135-2110 PentaVox Kft.(Hungary) szenzoros, ambulans kardiotokograf fejlesztése, L, 01.12.2022
- . . 13485:2016 on client’s request
gyartasa, forgalmazasa és szervize
Rendelésre készlilt ortopéd cipdk és tartozékaik, tgyfél kérésre/
ORTO-A Kft. , o - . . . MSZ EN ISO
4-528-135-2009 labemeld ortézisek, protézisek, ludtalpbetétek ., 31.12.2022
(Hungary) . s S 4 13485:2016 on client’s request
tervezése, gyartasa, adaptalasa és kiszolgalasa
- - o . ugyfél kérésre/
4-553-135-2107 Echo-Son S.A. (Poland) Ele,ktr,onlkal or\’/ost,echnlka'l eszkdzok fejlesztése, MSZ EN ISO o 31.12.2022
gyartasa, eladasa és szervize 13485:2016 on client’s request
MyWIWE DIAGNOSZTIKA Kft. | Orvostechnikai diagnosztikai eszkozok tervezése, MSZENIso | Ugyfetkeresre/
4-525-135-2009 et o . L, 01.06.2023
(Hungary) gyartasa és forgalmazasa 13485:2016 on client’s request
Orvostechnikai eszk6zok (mUszerek, berendezések) és gazhalézat tigyfél keré /
. . tervezése, fejlesztése, gyartasa, forgalmazasa, telepitése, ugytel keresre
4-554-135-2109 Medl KOI:I’ekt ,KereSkedelml karbantartasa, javitasa és lizemeltetése; Technolégiai vezérlék MSZ EN ISO L 15.06.2023
és Szolgaltato Bt. (Hungary) gyartasa, telepitése, jogszabalyok szerinti vizsgalata; Mérnoki 13485:2016 on client’s request
tevékenység és tanacsadas
Orvostechnikai eszk6z6k (mUszerek, berendezések) és gazhalézat
tervezése, fejlesztése, gyartasa, forgalmazasa, telepitése,
karbantartasa, javitasa és Uzemeltetése; Technoldégiai vezérlék Ugyfél kérésre/
1-417-901-2109 Medi-Korrekt Kereskedelmi gyartasa, telepitése, jogszabalyok szerinti vizsgalata; Mérnoki MSZ EN ISO 01.09.2023
B B ) és Szolgaltatd Bt. (Hungary) tevékenység és tanacsadas; MiszerfelelSsi és szervizkoordinaciés | 9001:2015 on client’s request e
szolgaltatas; Nyilvantartas, adatszolgaltatds az MDR/IVDR és a
vonatkoz6 magyarorszagi rendelkezések szerint; Id6szakos és
hatésagi vizsgalat, mérés
Medi-CAD Méréstechnikai felligyelet hidnya/
4-559-135-2112 Kffdl C erestechnikat Orvostechnikai eszk6zok fejlesztése, gyartasa, MSZ EN ISO elugyelet hianya 15.01.2024
(HL‘mgary) kereskedelme 13485:2016 lack of surveillance T
R 18 Késziilt ortonéd cipdk és tartozékaik . . .
4-575-135-2302 Csilla International Bt. teeﬁs;éizre gféjsa c;rs c|)<ipsez(cj>lC 'gésae Sluadrt;)lz eb:tlétek MSZENISO | UVt EAl 02.27.2024
ungary : ack of surveillance
(Hungary) 8y galasa, P 13485:2016 | lack of surveill 2l

tervezése, gyartasa, adaptaldsa és kiszolgalasa




Tandsitvany szam / | Ugyfél neve, cime/ e ey . Szabvany / Visszavonas oka/ Datum / Date of
. . Tanusitasi teriilet/Certified scope . .
certificate ID Client name, country standard Reason for withdrawal | withdrawal
4-583-135-2307 KORGIEL Zaklad (Poland) DeS|gn, manufatcture an dlstrlbutlon of e.lements of EN ISO 3 19.04.2024
medical gas system and medical gas equipment 13485:2016 certificate transfer
SuMIspotka zograniczona | e BRSSO T st made | EN 150
4-594-135-2312 odpowiedzialnoscia sp. ) ) posabie p . 08.05.2024
(Poland) medical devices used for anesthesiology, 13485:2016 certificate transfer
laryngology, surgery and gastrology
Onur Medikal Sanayi ve Design, development, manufacturing and distribution o
4-590-135-2311 Ticaret Limited Sirketi of implants and instruments used in orthopaedy and ENISO ugyfgl ke’resre/ 18.08.2024
13485:2016 on client’s request
(Turkey) traumatology
EURO-CENTRUM Design, manufacture and distribution of sterile and ENISO
4-584-135-2309 Bozenai Cezariusz non-sterile single use medical devices: gowns, - 14.11.2024
. ; 13485:2016 certificate transfer
Wirkowscy Spoétka (Poland) drapes, covers, cloths and sets
i i i felligyelet hianya/
4-588-135-2310 Dinamika Ltd. (Russia) De8|gn, man.ufacture, marketing and service of ENISO gy . y 01.01.2025
medical devices 13485:2016 lack of surveillance
Genu!he Teghnologles, . _ EN ISO fellgyelet hianya/
4-572-135-2212 razvoj in proizvodnja, d.o.o. Manufacture of root canal sealing materials . 01.01.2025
) 13485:2016 lack of surveillance
(Slovenia)
Egy és tobb modalitasu radioldgiai, nukledris gydgyaszati
. 8 3si célu ké 5 8 4 MSZEN | fellgyelet hianya/
4-568-135-2208 Mediso Kft. (Hungary) és kutejtaS| cglu ke,palkotcl) b’erendezesek e,s sz,oftverek S SO gy . y 01.01.2025
tervezeése, fejlesztése, gyartasa, forgalmazasa és 13485:2016 lack of surveillance
szervizelése
i i 5 ié Sgiai i 3 8 felligyelet hianya/
4-570-135-2212 M(fdlox Or,v013| Sebeszeju e,s traurnafcologlal |mpllantaltumcl)k (,es MSZ EN ISO gy . y 01.01.2025
MdUszergyarto Kft. (Hungary) kapcsolddoé eszkozeiknek tervezése és gyartasa 13485:2016 lack of surveillance
METRIMED . .
5 i ikai 5206 3 fellgyelet hianya/
4-595-135-2312 Orvosi Miszergyarté Kft. Sebeszeti orvostechnikal eszkozok tervezese, MSZ EN SO ByeTet ety 01.01.2025
fejlesztése, gyartasa és forgalmazasa 13485:2016 lack of surveillance
(Hungary)
Orvosi rontgenrendszerek, rontgenegységek és szoftverek
fejlesztése, gyartasa, értékesitése, szervize, valamint MSZ EN ISO felligyelet hianya/
4-593-135-2312 PASCAL TEAM Kft. (Hungary) kapcsol6dé terméktamogatas; Max-X és Max-X DR 13485:2016 lack of surveillance 01.01.2025
rendszerek 0sszeallitdsa és telepitése
. Orvosi rontgenrendszerek, rontgen egységek, .. .
- . feligyelet hianya/
1-421-901-2208 Ray-Tech Medical Kit elektronikus készillékek és szoftverek MSZEN ISO &y Y 01.01.2025
(Hungary) 9001:2015 lack of surveillance

fejlesztése,gyartas, értékesités és szerviz




Tandsitvany szam / | Ugyfél neve, cime/ e . Szabvany / Visszavonas oka/ Datum / Date of
. . Tanusitasi teriilet/Certified scope . .
certificate ID Client name, country standard Reason for withdrawal | withdrawal
ugyfél kérésre/
SEl Interconnect Products MSZ EN ISO
4-574-135-2302 (0] i kabelek gyarta . 01.02.2025
Kft. (Hungary) rvostkabelek gyartasa 13485:2016 on client’s request
BIOCERAMED-Ceramicos Design and production of bone grafts, Injectable EN ISO ugyfél kérésre/
4-597-135-2404 para Aplicagbes Médicas, Bone Substitutes (IBS) and Bone Cements, and L, 21.02.2025
. . . 13485:2016 on client’s request
S.A.(POR) production of calcium phosphate raw materials
. Diagnosztikai rontgenberendezések tervezése,
Control-X Medical Zrt . B .y . L EN ISO -
4-566-135-2206_v2 (Hungary) fejlesztése, gyartasa, forgalmazasa, telepitése és 13485:2016 certificate transfer 03.03.2025

szervizelése

Felfliggesztett tanusitvanyok / Certificate suspension

Nincs felfuggesztett tanusitvany. Currently there is no suspended certificate.




