NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Orvostechnikai Féosztaly

Iktatészam: NNGYK/GYSZ/50077-3/2024
Targy: szabadforgalmi igazolas
Ugyintézé: Gervald Katalin Szonja

Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szamra hivatkozzon!

HATOSAGI BIZONYITVANY
SZABADFORGALMI IGAZOLASROL

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2017. éprilis 5-i, az orvostechnikai eszkozokrol, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositasarol,
valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél szolo,
(EU) 2017/745 rendeletének (a tovabbiakban: MDR) 60. cikkében foglalt felhatalmazas
alapjan, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK)
nevében eljarva, az Piston Kft. (1023 Budapest, Szemlohegy u.13., Magyarorszdg, adoszam:
10465905-2-41, a tovabbiakban: Ugyfél) kérelmére tekintettel

igazolom,
hogy az Ugyfél bejegyzett székhellyel rendelkezik Magyarorszigon, valamint az alabb

megnevezett orvostechnikai eszkoz(ok) az MDR/MDD 120. cikk (3) bekezdése alapjan CE
jeloléssel ellatott(ak), és az Eurépai Unioban szabadon értékesithetd(ek).

CE tanasitvany
; y CE tanusitvany érvényessége az EU
Ref szam/Modell név Terméknév i 2023/607 rendelet
szerint
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Jelen hatésagi bizonyitvany export céljabol, az Ugyfél kérelmére tekintettel keriilt kiallitasra.
Az angol nyelvii szabadforgalmi igazolast a Melléklet tartalmazza. Jelen hatdsagi bizonyitvany
értelmezésébdl eredd esetleges vita esetén a magyar szveg a hiteles és az iranyado.

A fellebbezés lehetségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi
per inditasara vonatkozo lehetoséget az Akr. 114. § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatosagi bizonyitvany kidllitisa az MDR 60. cikke alapjan, valamint
az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. térvény 94-95. §-ok
rendelkezéseire figyelemmel tortént. Az NNGYK hatosagi kijeldlését a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szold 333/2023. (VIL.20.) Korm. rendelet 8.
§ 13. pontjaban foglalt kijelolés adja meg.

Kelt Budapesten, 2024.09.27.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
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Koviacs Norbert
osztalyvezeto
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