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HATOSAGI BIZONYITANY
NYILVANTARTASBA VETEL IGAZOLASAROL

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva

igazolom,

hogy a VAJDA-PAPIR Gyarto, Kereskedelmi és Szolgaltato Korlatolt Felelésségii Tarsasag (cim: 2330
Dunaharaszti, Némedi at 51.; adészam: 11891095-2-44; tovabbiakban: Gyarto) az Eurdpai Parlament és
Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 2017/745 Rendelete (tovabbiakban: MDR) 31. cikk (1)
bekezdése/ Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) in vitro diagnosztikai eszkozokrél szolo 2017/746
Rendelete (tovabbiakban: IVDR) 28. cikk (1) bekezdése vonatkozasaban

eleget tett regisztrdcios kotelezettségének.

Az OGYEI az MDR 31. cikk (2) bekezdése /IVDR 28. cikk (2) bekezdése alapjan az alabbi adatokat
ellendrizte €s az alabbi egyedi regisztracios szamot (SRN) adta ki:

A gyarté neve: VAIDA-PAPIR Gyarto, Kereskedelmi és Szolgaltatd Korlatolt Feleldsségii Tarsasag
A gyarto cime: 2330 Dunaharaszti, Némedi Gt 51.
A gyarto adoszama: 11891095-2-44

A kiadott SRN szam: SRN HU-MF-000009278



Ugyiratszam: OGYE|/34686-2/2021

A nyilvantartasba vételt a Gyartd az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisa (EUDAMED
adatbazis) feliiletén kezdeményezte, az adatokat a Gyarto toltdtte fel, azokat az OGYEI az eljaras soran
validalta.

Fentickre tekintettel az OGYEI jelen hatosagi bizonyitvanyt az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézetrdl szolo 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 3. § o) pontja altal nevesitett
feladatkdrben, az MDR 31. cikk/TVDR 28. cikk, valamint az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel allitotta ki.

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

Kelt Budapesten

Fbosztalyvezetd

Errdl értesiil elektronikus uton:
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