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NYILVANTARTASBA VETELI IGAZOLAS
CERTIFICATE OF REGISTRATION

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban: OGYEI)
The National Institute of Pharmacy and Nutrition (hereinafter referred to as OGYEI)

igazolja,
certifies

hogy a Vajda Papir Kft. (2330 Dunaharaszti, Némedi at 51., adoszam: 11891095-2-44) az
orvostechnikai eszk6zokrol szolo 4/2009. (I11. 17.) EiM rendelet (a tovabbiakban: R.) 17. §-aban
meghatarozott bejelentést az alabbi adatok vonatkozasaban megtette.

certifies that notification according to provisions in Article 17 of the Decree No. 4/2009 (111.17.) of
the Ministry of Health on medical devices (hereinafter referred to as Decree) has been done for the
undermentioned data.

Az eszkoz(0k) kategoriaja; Device category: Egyszerhasznalatos eszk6zok, Single use devices
Az eszk6z(6k) neve; Name of the device(s):

OOOPS! PROFESSIONAL SEBESZETI ARCMASZK FULRE AKASZTHATO PANTTAL
(3 rétegli, egyszer hasznalatos, tobbféle kiszerelésben)

A gyarto neve (Name of manufacturer): Vajda Papir Kft.
A gyart6 kodja (Code of manufacturer): HU/11891095-2-44
A gyart6 cime (Address of manufacturer): 2330 Dunaharaszti, Némedi Gt 51.

A regisztraciot az OGYEI a gyarto/meghatalmazott képviselé azon nyilatkozata alapjan végezte,
amely szerint az eszkoz(6k) a R. hatdlya ala tartozé orvostechnikai eszk6z(6k), és az eszkoz(6k)
osztalyba sorolasa az alkalmazasi cél és a miikodési mod figyelembe vételével a R. eldirdsai szerint
tortént. Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan regisztracids kérelemnek eleget tett annak egyidejii
hangsulyozasaval, hogy nem vizsgdl minden egyes bejelentést, ezért a regisztracido nem jelenti, nem
is jelentheti a bejelentésben foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolas tehat nem tekinthetd sem
jovahagyasnak, sem hozzajarulasnak.



OGYEI/71437-3/2020

The registration process has been performed based on the declaration of the
manufacturer/authorised representative which states that the device(s) fall(s) within the definition
of ,,medical device”, and was/were classified by the manufacturer as it is coherent with the Decree.
By accepting this registration, OGYEI furthermore states that it does not examine each individual
notification, therefore is not able to endorse these determinations. This letter neither represents any
form of accreditation or approval of the Authority.

A R. 0Osszeegyeztethetd szabdlyozést tartalmaz a Tanacs orvostechnikai eszk6zokrél szolo
93/42/EGK iranyelv és kiegészitésének, valamint az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokrol
sz016 90/385/EGK iranyelv rendelkezéseivel.

The Decree contains regulations compatible with the Council Directive 93/42/EEC concerning
medical devices and amendments of it as well as the Council Directive 90/385/EEC on active
implantable medical devices.

Jelen hatosagi bizonyitvany kiallitdisa a R. 17. § (4) bekezdése alapjan valamint az altaldnos
kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok
rendelkezéseire figyelemmel tortént. Az OGYEI hatosagi kijelolését az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrél sz616 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontja adja
meg.

The issuance of the above certificate is based on Article 17 (4) of the Decree and on the Section 94
and Section 95 § of the Act CL of 2016 on General Public Administration Procedures (hereinafter
referred to as Administrative Procedure Act). OGYEI is empowered by Government Decree No.
28/2015 (l1. 25) to exercise official authority.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdesenek d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkoz6 lehet6séget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

According to point d) of subparagraph (4) of Section 116 of the Administrative Procedure Act an
appeal may not be lodged if no authority of second instance has been appointed. In this case clients
may bring administrative action against definitive decisions pursuant to subparagraph (1) of
Section 114 of the Administrative Procedure Act.
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