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HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az orvostechnikai eszk6zokrél szold 4/2009 (111, 17.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R.) 17.
§ (5) bekezdése alapjan a GX HUNGARY Kift.-t (székhely: 1124 Budapest, Fiirj utca 11. A. ép.;
adoszam: 23175233-2-43, tovabbiakban: Forgalmazo) kérelmére, az alabbi apolastechnikali
eszk6z(0k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

Az eszk6z(6k) neve:

Ssz. Eszkoz neve Eszkoz mark_a neve / Azonositészam Gyarté
kereskedelmi neve
IMAC SPA DIVISIONE IGI (Ellera Di
1. Primigi lanyka cip6 Primigi 2855300 Corciano , 06074 Via Sandro Pertini
6.1taly)
IMAC SPA DIVISIONE IGI (Ellera Di
2. Primigi fit cipd Primigi 2891822 Corciano , 06074 Via Sandro Pertini
6.1taly)

A nyilvantartdsba vett adatokat igazolé hatdsagi bizonyitvdny — a benne szerepld adatok

valtozatlansaga mellett — visszavonasig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k) az
orvostechnikai eszk6zokrol szo16 745/2017/EU rendelet (tovabbiakban: MDR) hatalya alé tartozo, az
MDR-ben foglalt kovetelményeknek megfeleld, valamint EU megfeleldségi nyilatkozattal és/vagy

EK megfeleldségi tanusitvannyal rendelkezd orvostechnikai eszk6z(6k).

Az OGYE]I a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejii
hangsulyozasaval, hogy nem vizsgdl minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba vétel nem
jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolas tehat nem tekinthetd

sem jovahagyésnak, sem hozzajarulasnak.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per

inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitia meg.
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OGYEI/ 57240-5/2022

Az Ugyfél a népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szold 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet I1.12.

pontja szerinti 66 000 Ft értékii igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Jelen hatosagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 17. § (3)
bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl szo616 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva

hoztam meg.
Kelt, Budapest (Ddtum idébélyegzd szerint)
Kiadmanyozza:
foosztalyvezetd

Errol értesiil elektronikusan:

1. GX HUNGARY Kift. (adoszam: 23175233-2-43)

2. Irattar — helyben
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