EK TANUSITVANY
Gyértésminéségbistositd

2 16/2006. (TIL 27.) EiiM rendelet 5. melléklete szerint

Az ORKI tantsitja, hogy az alabbi gyarté Tantsitvany szama:  5-561-500-0811
MONEX CO Bt.
1092 Budapest
Raday u. 32.
Magyarorszig
. el

VITALCARE® fényterdpiai késziilék

gyértasara olyan mindségiigyi rendszert alkalmaz, amely biztositja, hogy a Lermckekct a (VIL

Mellékletben hivatkozott és a gyarté dltal 6 ) miiszaki
gyértja.
Az értékelést 6 itj és szama: TI- 7

Ez a tansitvany az évente végzett sikeres feliigyelet esetén érvényes:

2013-11-19
Kibocsatotta az ORKI, mint az egészségiigyi miniszter allal a 16/2006 (II] 27.) EiM rendelethez
kijelslt és a 93/42/EEC tanécsi i 1011 A szervezet. Az
ligyi miniszter ikai szélé 16/2006 (l]l 27.) EiM rendelete
QY tartalmaz az 52016 93/42/EEC tanécsi
iranyelv rendelkezéseivel.

Budapest, 2008-11-20
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MINOSEGIRANYITASI RENDSZERTANUSITVANY

Tantsitvany szama: 4-202-135-0811

Az E; ligyi Mind ] ési és Korhaztechnikai Intézet ORKI Tanisité Iroda,
mint a Nemzeti Akkreditalé Testiilet altal NAT-4-0096/2007 szamon akkreditalt
minGségiranyitasi rendszertantisito szervezet tanusitja, hogy az

MONEX CO Bt.
1092 Budapest, Raday u. 32.

MINOSEGIRANY{TASI RENDSZERE

az MSZ EN ISO 13485:2004
(7.3. szakasz: a tervezés és fejlesztés kizarasaval)

kovetelményeinek megfelel.

A tanisitott szakteriilet:
VITALCARE® piai gydrtasa, ker és szervize
A koz6 audit beszimolbjel széma: TI-43/48/2007

E tanusitvany érvényességének hatarideje: 2011-11-19 feltéve, hogy a tanisité szervezet
altal az érvényességi idoszakon beliil évente végzett rendszerfeliigyeleti ellen6rzés
megfelel6 eredménnyel zarul.

Budapest, 2008-11-20
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Tanusné Iroda vezeté

Egészségiigyi Mindségfej ési és Korha ikai Intézet
Institute for Medical Quality Improvement and Hospital Engineering

Elozé név: Orvos- é Korhéztechnikai Intézet Tel: +36 1 356 1522
Institute for Medical and hospital Engineering  Fax: +36 13757253
Diés arok 3. H-1125 Budapest Internet: www.orki.hu




