NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Iktatészam: NNGYK/29003-7/2026 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 eszk6zokrél 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) MARESI FOODBROKER Kft. (cégjegyzékszam: 01-09-076829; adoszam: 10567203-
2-43; székhely: 1118 Budapest, Homonna utca 2-4.; képviseletre jogosult(ak): Sabine Schwaiger,
Szemes Péter Krisztian, Garai Zsuzsanna iigyvezet6k; forgalmazé meghatalmazott képvisel6jének
neve:- tovabbiakban: Ugyfél) a Rendelet 17. § (3) és (4) bekezdéseiben meghatarozott bejelentést
meghatalmazottja, Monori Anett utjan, az alabbi orvostechnikai eszkdz(6k) vonatkozasaban, 2026.
marcius 30. napjan megtette, ¢s az NNGYK a jelen hatosagi bizonyitvany 1. szamu mellékletében
szerepld orvostechnikai eszkoz(6ke)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 eszkdzokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasarol, 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 megfeleldségi 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 hozzajarulasnak.
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szolgaltatasokért fizetendé dijakrol sz6lé 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet 11. 5.
pontja szerinti 21 600 Ft értékii igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

Jelen hatosagi bizonyitvanyt a forgalmazo altal bejelentett adatokban tortént valtozas miatt az
NNGYK/59686-8/2025 szamu hatosagi bizonyitvany helyett adta ki az NNGYK. Ezzel egyidejiileg
az NNGYK/59686-8/2025 szamu 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: NNGYK/29003-7/2026

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 hataskdromben €s a 3. §-aban foglalt
illetékességemben eljarva hoztam meg.

Budapest, elektronikus idébélyegzé szerint

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében ¢€s megbizasabol
z Digitélisan alairta: Kovacs
Kovacs Norbert
Datum: 2026.04.07
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1-szam® melléklet az NNGYK/29003-7/2026 szamt Hatosagi Bizonyitvanyhoz

Eszk6z markaneve va Kockazati A termek Tanusitvany kibocsato Tantsitvany tipusa Tanusitvany lejarati
Sorszam . & , Alapvet6é UDI (B-UDI-DI) gyogyaszati Gyarto neve Tanusitvany szama y' (mely MDR melléklet X ya
kereskedelmi neve osztalya h N NB szama .. datuma
segédeszkodz szerinti)
1. Salvequick My Little Pony 20pcs I 7340210022003F Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
2. Salvequick Animals 20pcs, 3 sz I 7340210022003F Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
3. Salvequick Paw patrol 20pcs I 7340210022003F Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
4. Salvequick Pokémon 20pcs I 7340210022003F Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
5. Salvequick Barbie 14pcs I 7340210022003F Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
6. Salvequick Sonic 20pcs I 7340210022003F Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
7. Salvequick Aqua resist 12pcs I 7310610010002K Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
8. Salvequick Aqua resist 28pcs, 3sz I 7310610010002K Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
9. Salvequick Aqua resist length 75cm I 7310610010002K Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
10. Salvequick Aqua resist 22pcs, 4sz I 7310610010002K Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
11. Salvequick Finger mix 18pcs, 3sz I 7310610010002K Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
12. Salvequick Transparent 20 mix I 7310610010002K Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
13. Salvequick Med Sensitive Smx2,5cm 1 7340210045004C Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
14. Salvequick Textile length 75cm 1 7340210004003B Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
15. Salvequick Textile strips 20pcs 1 7340210004003B Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
16. Salvequick Med Family mix 1 7310610000002C Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
IX M. L. fejezet
17. Salvequick Blister small 6pcs ITa 73402100200035 Nem Orkla Wound Care AB 28620123341 2862 Mindségiranyitasi 2027.04.07
rendszer EU-tanusitvanya
IX M. L fejezet
18. Salvequick Blister mixed 10pcs ITa 73402100200035 Nem Orkla Wound Care AB 28620123341 2862 MinGségiranyitasi 2027.04.07
rendszer EU-tanusitvanya
IX M. L. fejezet
19. Salvequick Blister medium 6pcs ITa 73402100200035 Nem Orkla Wound Care AB 28620123341 2862 Mindségiranyitasi 2027.04.07
rendszer EU-tanusitvanya
IX M. L fejezet
20. Salvequick Aqua block 12pcs, 2sz ITa 73106100130032 Nem Orkla Wound Care AB 28620123341 2862 Mindségiranyitasi 2027.04.07
rendszer EU-tanusitvanya
IX M. L. fejezet
21. Salvequick Aqua block 16pcs, 4sz ITa 73106100130032 Nem Orkla Wound Care AB 28620123341 2862 Mindségiranyitasi 2027.04.07
rendszer EU-tanusitvanya
22. Salvequick Trz%j’:srem Aloe Vera I 7340210042003V Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
IX M. L. fejezet
23. Salvequick Med Corn plasters 6pcs ITa n/a Nem Pharmaplast S.A.E. 2010/MDD 0051 Mindségiranyitasi 2028.12.31
rendszer EU-tanusitvanya
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IX M. L fejezet

24, Salvequick Med Wart plaster 20pcs Ma n/a Nem Pharmaplast S.A.E. 2010/MDD 0051 Mindségiranyitasi 2028.12.31
rendszer EU-tanusitvanya
25. Salvequick Med Blister rescue Spcs I 7340210064004M Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
26. Salvequick Bunion protector 1pc I 8414797TF16BUPRPEH Nem Orkla Cederroth, S.A.U n/a n/a n/a n/a
27. Salvequick Tube protector 1pc 1 8414797TFISTUPRPLA Nem Orkla Cederroth, S.A.U n/a n/a n/a n/a
SALVEQUICK MED EXP
28. SHOWER & BATH FILM I 702275 001900 65 Nem Norgesplaster AS n/a n/a n/a n/a
IX M. L fejezet
29. SALVEQUICKMED COMPRESS X Is 73402210103003H Nem Orkla Wound Care AB 28620123341 2862 Mindségiranyitasi 2028.12.31
LARGE 5 PCS e
rendszer EU-tanusitvanya
IX M. L. fejezet
30. SALVEQUICKMED COMPRESS Is 73402210103003H Nem Orkla Wound Care AB 28620123341 2862 Mindségiranyitasi 2028.12.31
MEDIUM 5 PCS L.
rendszer EU-tanusitvanya
SALVEQUICK MED EXP FOAM
31. PLASTER 6CM X 1M I 73402101150042 Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
SALVEQUICK MED EXP FOAM
32. BANDAGE 8CM X IM I 73402101150042 Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
SALVEQUICK MED EXP FIX
33. TAPE SLIM (1.25 REFILL) I 7022750014005C Nem Norgesplaster AS n/a n/a n/a n/a
SALVEQUICK MED EXP FIX
34. TAPE WIDE (2.5 REFILL) I 7022750014005C Nem Norgesplaster AS n/a n/a n/a n/a
SALVEQUICK MED EXP FIX
35. TAPE SLIM (1.25 DISPENSER) I 7022750014005C Nem Norgesplaster AS n/a n/a n/a n/a
SALVEQUICK MED EXP FIX
36. TAPE WIDE (2.5 DISPENSER) I 7022750014005C Nem Norgesplaster AS n/a n/a n/a n/a
IX M. L fejezet
SALVEQUICK MED EXP WOUND 793_MDD 2021_03_09 L
37. CLOSURE STRIPS Is 8017990CSSH3 Nem Norgesplaster AS exp 10/12/2023 0051 Mlnoseglran?/n'aS{ 2028.12.31
rendszer EU-tanusitvanya
SALVEQUICK MED NATURAL . 168-19-27 (registered
38. HEALING 1Ib n/a Nem THEO Manufacturing BV under Z/20/04664E) n/a n/a n/a
SALVEQUICK MED NATURAL . 168-19-27 (registered
39. HEALING GEL b n/a Nem THEO Manufacturing BV under Z/20/04664E) n/a n/a n/a
40. SALVEQUICK EXP DORA I 7340210022003F Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
12X20PCS
SALVEQUICK BLISTER
41. PREVENTION HEELS & TOES 10 ITa 73402100200035 Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
PCS
SALVEQUICK BLISTER
42. PREVENTION TOES 6 PCS ITa 73402100200035 Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
SALVEQUICK BLISTER
43. PREVENTION HEELS 6 PCS ITa 73402100200035 Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a
SALVEQUICK MED BLISTER . 168-19-27 (registered
44. NATURAL HEALING IIb n/a Nem THEO Manufacturing BV under Z/20/04664E) n/a n/a n/a
45. SALVEQUICK BLISTER DUO ITa 73402100200035 Nem Orkla Wound Care AB n/a n/a n/a n/a

HEELS 6 PCS




1-szam® melléklet az NNGYK/29003-7/2026 szamt Hatosagi Bizonyitvanyhoz

46.

SALVEQUICK BLISTER CARE
HEELS 5 PCS

7340210064004M

Orkla Wound Care AB

n/a

n/a
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