Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal közleménye
orvostechnikai eszközök időszakos felülvizsgálatát végző szervezetek kijelöléséről 
Hatályosság: 2009.10.09 -
Az orvostechnikai eszközökről szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendelet 17. § (3) bekezdése alapján az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal határozatával az alábbi szervezetet a felsorolt eszközcsoportok tekintetében, az időközben bekövetkezett módosítások átvezetésével az időszakos felülvizsgálatok elvégzésére feljogosította:

Fejér Megyei Szent György Kórház
A cég címe: 8000 Székesfehérvár, Seregélyesi út 3.

	Az eszközcsoport megnevezése
	Az Egészségügyi Engedélyezési 
és Közigazgatási Hivatal határozatának

	
	Száma
	Érvényességi ideje

	01. Defibrillátor készülék
Megjegyzés: az engedély a beépített szívritmus szabályozót nem tartalmazó defibrillátorokra terjed ki
	5062/2009/01
	2014. augusztus

	02. Nagyfrekvenciás sebészeti vágókészülék
	5062/2009/02
	2014. augusztus

	04. Altató-lélegeztető berendezés
	5062/2009/04
	2014. augusztus


	05. Műtőlámpa
	5062/2009/05
	2014. augusztus

	08. Műtőasztal
	5062/2009/08
	2014. augusztus

	12a. Műtéti és őrző monitor
Megjegyzés: az engedély nem terjed ki a pulzoximéter, invazív vérnyomásmérő 
és külső szívritmus-szabályozó modulokra
	5062/2009/12a
	2014. augusztus

	12b. EKG készülék
	5062/2009/12b
	2014. augusztus

	15 Gépi infúzió adagoló készülék
	5062/2009/15
	2014. augusztus

	16 Vérmelegítő készülék
	5062/2009/16
	2014. augusztus

	17 Sterilizáló berendezés
Megjegyzés: az engedély csak a hőlégsterilizátorokra , 50 l alatti gőzsterilizátorokra (autokláv), 50 l feletti gőzsterilizátorokra és formaldehides gázsterilizátorokra terjed ki
	5062/2009/17
	2014. augusztus

	18 Hálózati üzemű elektroterápiás készülék
Megjegyzés: az engedély csak a hálózati üzemű elektrostimulátor készülékekre, interferenciás terápiás készülékekre, ultrahang terápiás készülékekre terjed ki 
	5062/2009/18
	2014. augusztus


***

Az orvostechnikai eszközökről szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendelet 17. § (3) bekezdése alapján az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal határozatával az alábbi szervezetet a felsorolt eszközcsoportok tekintetében, az időközben bekövetkezett módosítások átvezetésével az időszakos felülvizsgálatok elvégzésére feljogosította:

Országos Mentőszolgálat
A cég címe: 1055 Budapest, Markó u. 22.

Tel.: 350-0386

Fax: 350-0386

	Az eszközcsoport megnevezése
	Az Egészségügyi Engedélyezési 
és Közigazgatási Hivatal határozatának

	
	Száma
	Érvényességi ideje

	01. Defibrillátor készülék
Megjegyzés: az engedély az Országos Mentőszolgálat birtokában levő eszközökre terjed ki
	12101/2009/01
	2014. július

	12.b. EKG készülék
Megjegyzés: az engedély az Országos Mentőszolgálat birtokában levő eszközökre terjed ki
	12101/2009/12b
	2014. július

	15. Gépi infúzió adagoló készülék
Megjegyzés: az engedély az Országos Mentőszolgálat birtokában levő eszközökre terjed ki
	12101/2009/15
	2014. július


***

Az orvostechnikai eszközökről szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendelet 17. § (3) bekezdése alapján az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal határozatával az alábbi szervezetet a felsorolt eszközcsoportok tekintetében, az időközben bekövetkezett módosítások átvezetésével az időszakos felülvizsgálatok elvégzésére feljogosította:

Fresenius Medical Care Magyarország Egészségügyi Kft. (FMC Kft.)

A cég címe: 1037 Budapest, Szépvölgyi út 35-37.

	Az eszközcsoport megnevezése
	Az Egészségügyi Engedélyezési 
és Közigazgatási Hivatal határozatának

	
	Száma
	Érvényességi ideje

	15. gépi infúzió adagoló készülék
Megjegyzés: az engedély az FMC Kft. által forgalmazott, alább felsorolt infúziós pumpa családokra terjed ki 

- PILOT (A2, Anaesthesia, C, Delta, 

- DPS (CE2, Orchestra, Vision) 

- Optima (3, ms, vs-st-pt) AGILIA (Volumat, Injectomat)
	15994/2009/15
	2014. augusztus


***

Az orvostechnikai eszközökről szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendelet 17. § (3) bekezdése alapján az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal határozatával az alábbi szervezetet a felsorolt eszközcsoportok tekintetében, az időközben bekövetkezett módosítások átvezetésével az időszakos felülvizsgálatok elvégzésére feljogosította:

Siemac Kft.
A cég székhelye: 1039 Budapest, Sramli u. 4.

A cég telephelye: 1032 Budapest, Bécsi út 215.

e-mail: www.siemac.hu

telefonszám: 36 (1) 430-1900

	Az eszközcsoport megnevezése
	Az Egészségügyi Engedélyezési 
és Közigazgatási Hivatal határozatának

	
	Száma
	Érvényességi ideje

	20. Ultrahang-diagnosztikai készülék
	20228/2009/20
	2014. szeptember


***

Az orvostechnikai eszközökről szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendelet 17. § (3) bekezdése alapján az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal határozatával az alábbi szervezetet a felsorolt eszközcsoportok tekintetében, az időközben bekövetkezett módosítások átvezetésével az időszakos felülvizsgálatok elvégzésére feljogosította:

Anamed Kft.
A cég székhelye: 1044 Budapest, Kőszeg u. 29.

telefonszám: (1) 220-9236

	Az eszközcsoport megnevezése
	Az Egészségügyi Engedélyezési 
és Közigazgatási Hivatal határozatának

	
	Száma
	Érvényességi ideje

	12a. Műtéti és őrző monitor
	20376/2009/12a
	2014. szeptember


