NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Iktatoszam: NNGYK/20057-3/2026 Targy: forgalmazoi nyilvantartasba vétel igazolas
Ugyintézé: Molnar-Navratil Krisztina
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Melléklet: 1. szamu melléklet

HATOSAGI BIZONYITVANY
NYILVANTARTASBA VETEL IGAZOLASAROL

Az orvostechnikai eszkdzokrol szolo 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
17. § (6) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, a Nemzeti Népegészségiigyi ¢€s
Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) hataskorében eljarva

igazolom,

hogy a(z) Legal Beauty Kft. (cégjegyzékszam: 01-09-978372 adoszam: 23798896-2-43; székhely:
1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. Fsz. 2. ajto; képviseletre jogosult(ak): Farkas Ferenc
iigyvezetd; forgalmazo meghatalmazott képviseldjének neve:- tovabbiakban: Ugyfél) a Rendelet
17. § (4) bekezdésében meghatarozott bejelentést az alabbi orvostechnikai eszkoz(6k)
vonatkozasaban, 2026. marcius 3. napjan megtette, és az NNGYK a jelen hat6sagi bizonyitvany 1.
szamu mellékletében szerepld orvostechnikai eszkdz(oke)t nyilvantartasba vette.

Az orvostechnikai eszk6z(6k) forgalmazoi nyilvantartasba vételét az NNGYK a forgalmazast végzo
gazdasagi szerepl6 altal rendelkezésre bocsatott azon gyartdi nyilatkozat alapjan végezte el, amely
szerint az eszkoz(ok) az orvostechnikai eszkdzokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2017. aprilis 5-1 (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: MDR) hatalya ala tartozo, az MDR-ben foglalt
kovetelményeknek megfeleld, valamint EU megfelelségi nyilatkozattal és/vagy EK megfeleldségi
tanusitvannyal rendelkezd orvostechnikai eszk6z(6k).

Az NNGYK a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelemnek eleget tett. A jelen
igazolas nem tekinthetd engedélynek sem jovahagyasnak, sem hozzajaruldsnak.

rrrrr

szolgaltatasokért fizetendé dijakrol szolo 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet 11. 5.
pontja szerinti 21 600 Ft értékii igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatosagi bizonyitvany — a mellékletével egyiitt a benne szereplé adatok valtozatlansaga
mellett — visszavonasig érvényes.

Jelen hatdsagi bizonyitvanyt a forgalmazo altal bejelentett adatokban tortént valtozas miatt az :
NNGYK/16323-3/2026 szamu hatosagi bizonyitvany helyett adta ki az NNGYK. Ezzel egyidejiileg
az : NNGYKJ/16323-3/2026 szamt hatosagi bizonyitvany érvényét veszitette.

Orvostechnikai Féosztaly
Cim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel.: +36 1 886 9300,
e-mail: nor@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 346558928 (OGYEIEUGY)



Iktatoszam: NNGY K/20057-3/2026

A fellebbezés lehet6ségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kdzigazgatasi per inditasara
vonatkozo lehet6séget az Akr. 114. § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen dontésemet az MDR. 30. cikk (2) bekezdésében, a Rendelet 17.§ (6) bekezdésében, valamint
a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szoldé 333/2023. (VII. 20.) Korm.
rendelet 8. § (1) bekezdés 13. pont d) alpontjaban biztositott hataskoromben és a 333/2023.
(VIL20.) Korm. rendelet 3. §-aban foglalt illetékességemben eljarva hoztam meg.

Budapest, elektronikus idébélyegzé szerint
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nevében ¢€s megbizasabol
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1. Legal Beauty Kft. (cégjegyzékszam: 01-09-978372 addszam: 23798896-2-43)

2. Irattar — helyben



1-szamu melléklet az NNGYK/20057-1/2026 szamt Hatosagi Bizonyitvanyhoz

IX. M. 1. fejezet Miiszaki
167. Insect bite healer Ma 697631375IBXTG Nem A0 HEALTILTdeChnOlOgy Co. FI24/1008006 0598 dokumentacié értékelésrdl 2026-03-17
' $z016 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. 1I. fejezet Miiszaki
168. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 4015672113995Z Igen OMRON Hli,ArI]STCARE Co., HZ 2102042-1 .0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 52016 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. 1I. fejezet Miiszaki
169. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 4015672113985T2 Igen OMRON Hli,ArI]STCARE Co., HZ 2102042-1 .0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 57616 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. 1. fejezet Miiszaki
170. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 40156721118358 Igen OMRON Hli,ArI]STCARE Co., HZ 2102042-1 .0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 57016 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. 1. fejezet Miiszaki
171. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 4015672111775D Igen OMRON Hli,ArI]STCARE Co., HZ 2102042-1 .0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 57616 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. 1I. fejezet Miiszaki
172. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 40156721117457 Igen OMRON Hli,ArI]STCARE Co., HZ 2102042-1 .0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 57016 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. 1I. fejezet Miiszaki
173. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 40156721117253 Igen OMRON Hli,ArI]STCARE Co., HZ 2102042-1 .0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 57616 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. 1. fejezet Miiszaki
174. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 4015672113925K Igen OMRON Hli,ArI]STCARE Co., HZ 2102042-1 .0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 57016 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. 1. fejezet Miiszaki
175. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 4015672111114F Igen OMRON Hli,ArI]STCARE Co., HZ 2102042-1 .0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 57016 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. 1I. fejezet Miiszaki
176. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 401567211114M Igen OMRON Hli,ArI]STCARE Co., HZ 2102042-1 .0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 52016 EU-tanusitvany
177, Sterile Isopropyl Alcohol Is 697624465AP3G Nem Taizhou Runmei Sanitary G26 102991 0003 Rev. 00 0123 X. M. EU—tl"l,pu?vlzsgalatl 2030-13-13
Pad Products Co., Ltd. tanusitvany
Elysium B-tipust kételezd
178. elsosegély-felszerelés eszkozkészlet 5999862705AIDO1KT Nem Elysium Laboratories Kft.
(taskas)
Elysium B-tipust kételezd
179. elsosegély-felszerelés eszkozkészlet 5999862705AIDO1KT Nem Elysium Laboratories Kft.
(dobozos)
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1-szamu melléklet az NNGYK/20057-1/2026 szamt Hatosagi Bizonyitvanyhoz

Elysium B-tipusu kotelezd
180. elsésegély-felszerelés eszkozkészlet 5999862705AIDO1KT Nem Elysium Laboratories Kft.
(taskas)
Elysium B-tipusu kotelezd
181. elsésegély-felszerelés eszkozkészlet 5999862705AIDO1KT Nem Elysium Laboratories Kft.
(dobozos)
Elysium B-tipusu kotelezd
182. elsésegély-felszerelés eszkozkészlet 5999862705AIDO1KT Nem Elysium Laboratories Kft.
(taskas)
Elysium B-tipusu kotelezd
183. elsésegély-felszerelés eszkozkészlet 5999862705AIDO1KT Nem Elysium Laboratories Kft.
(dobozos)
Elysium B-tipusu kotelezd
184. elsésegély-felszerelés eszkozkészlet 5999862705AIDO1KT Nem Elysium Laboratories Kft.
(taskas)
Elysium B-tipusu kotelezd
185. elsésegély-felszerelés eszkozkészlet 5999862705AIDO1KT Nem Elysium Laboratories Kft.
(dobozos)
136 Blood Pressure Monitor I 4015672109045K Nem OMRON HEALTCARE Co., ) ) ) )
Cuff LTD.
Electronic IX. M. II. fejezet Miiszaki
187. | Sphygmomanometers/Bloo Ia 4015672114275D Nem OMRON Hi?IBTCARE Co,, HZ 2102042-1 0197 dokumentaci6 értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 52016 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. II. fejezet Miiszaki
188. | Sphygmomanometers/Bloo Ia 4015672111524V Nem OMRON Hi?IBTCARE Co,, x+G193:M193 0197 dokumentaci6 értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 52016 EU-tanusitvany
189, Blood Pressure Monitor I 2015672105555G Nem OMRON HEALTCARE Co., ) ) ) )
Cuff LTD.
Electronic IX. M. 1I. fejezet Miiszaki
190. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 40156721143154 Nem OMRON Hi?leCARE Co., HZ 2102042-1 0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 57616 EU-tanusitvany
Electronic IX. M. 1I. fejezet Miiszaki
191. | Sphygmomanometers/Bloo IIa 40156721143358 Nem OMRON Hi?leCARE Co., HZ 2102042-1 0197 dokumentacio értékelésrol 2026-07-06
d Pressure Monitors ' 57016 EU-tanusitvany
easyCARE nitrile
192. Vizsgalokeszty, nitril, 1 59079968T01020204LZ Nem ZARYS International sp. z 0.0. - - - -
pudermentes, nem steril
easyCARE nitrile
193. Vizsgalokeszty, nitril, 1 59079968T01020204LZ Nem ZARYS International sp. z 0.0. - - - -
pudermentes, nem steril
easyCARE nitrile
194. Vizsgalokesztyt, nitril, 1 59079968T01020204LZ Nem ZARYS International sp. z 0.0. - - - -
pudermentes, nem steril
easyCARE nitrile
195. Vizsgalokeszty, nitril, 1 59079968T01020204LZ Nem ZARYS International sp. z 0.0. - - - -
pudermentes, nem steril
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