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HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szold 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 8/2003. (111,
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan az Adob kereskedelmi és
szolgaltaté Kft. (1045 Budapest, Osz utca 132. adoészam: 13576420-2-41) kérelmére az alabbi in

vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(0k) nyilvantartasba vételét

igazolo

Az eszkoz(6k) kategoridja az ISO 15225:2000 szerint
Az eszk6z(0k) neve:

m:

: IVD eszkozok.

Kopornoky Henrietta

saliva)

Diagnostic Reagent INC

Eszkoz neve Katalégusszam K(())sczktz;;tl Gyartoé neve EC/REP neve
COVID-19 Antigen - s :
Rapid Test Kit CGO1Ag-01s-ST | Qnelendracsre g;g{‘;ﬁﬁnﬁmon'\ég‘j L1 | SUNGO Europe B.V.
(Colloidal Gold) & gy ~0., 110,
COVID-19 Antigen - .
Rapid Test (Oral ICOV-802H Onellenbrzésre H?”gzﬂou A”TdeSt MedNet Gmbh
Fluid) szolgalé IVD | Biotech Co.,Ltd.
Rapid SARS-CoV-2 Onellenérzésre | Xiamen Boson Biotech
Antigen Test Card 1N40CS5-2 szolgalo IVD | Co. Ltd. Lotus NL B.V.
COVID-19 Ag Rapid A Ry Jiangsu Well Biontech
Saliva Test Device Cat#: CO-07 Altalanos IVD Co LTD Lotus NL B.V.
COVID-19 Antigen . Beijing Kewei Clinical
Rapid Test Kit (Oral Altalanos TVD IIng Lotus NL B.V.

COVID-19 Salivary
Antigen Rapid Test | 15-04-80-90-00 Altalanos IVD
Kit (Collodial Gold)

Jiangsu Konsung Bio-
Medical Science and
Technology Co LTD

Shanghai International
Holding Corporation
GmbH (Europe

COVID-19 Ag Rapid

Jiangsu Well Biontech

(Saliva)

Biotech Co., Ltd.

Saliva Test Device C0-03 Altalénos TVD CoLTD Lotus NL B.V.
VDRI 0007 | Numnrvp | MO |
TG o, | Ay SO | o
g?p\i/c: ?—;153 éanst;ggg ICOV7002 Altalanos IVD Hangzhou Clongene Shanghai International

Holding Corp.GmbH
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COVID-19 Antigen i O Hangzhou Clongene Shanghai International
Rapid Test ICOV5002-A001 | - Altalénos IVD Biotech Co., Ltd. Holding Corp.GmbH
COVID-19 Antigen i (1, Hangzhou Clongene Shanghai International
Rapid Test Cassette ICOV5002-A025 |~ Altalanos IVD Biotech Co., Ltd. Holding Corp.GmbH
COVID-19 .
Neutralizing Antibody | BEOO61 Altalanos TVD gfoiggﬁrgowﬁg" Lotus NL B.V.
Test Kit B
COVID-19 IgM/IgG . .
Rapid Test (Colloidal | CO-01 Altaldnos VD gg“ﬁ%we” Biontech |} ;s NL BLV.
Gold)
COVID-19 IgG/IgM . .
Rapid Test ICOV4212 Altaldnos TVD g?&gzﬂoé‘oc'ﬁ?ge”e agﬁg?nhagg:ergﬁgﬂa'
Cassette (WB/S/P) v g ~orp.
COVID-19 Salivary
Antigen Rapid Test fo Jiangsu Accuracy
Kit (Colloidal Gold | 'COVS702G-8 | Altaldnos IVD | g0 oiogy Co. Ltd, | -OWS NLB-V:
)
COVID-19 Salivary
Antigen Rapid Test (o, Jiangsu Accuracy
Kit (Colloidal Gold | 'COVS702G-9 | Altaldnos IVD | g hnglogy Co. Ltd, | O NLBV:
)
COVID-19 Salivary
Antigen Rapid Test (o, Jiangsu Accuracy
Kit (Colloidal Gold | 'COVS-702G-12 | Altaldnos IVD | g0y nology Co. Ltd, | FOMS NLB-V.
)
COVID-19 Salivary
Antigen Rapid Test (o, Jiangsu Accuracy
Kit (Colloidal Gold ICOVS-702G-13 | Altalanos IVD Biotechnology Co.,Ltd. Lotus NL B.V.
)
SARS-COV-2 ~- .,
Antigen Rapid Test | INCP-502H Onellendracsre gf&gzﬂogo'“:_';e“ MedNetGmbH
(Nasal Swab) & T
) i . - o Hangzhou Sejoy Shanghai International
SARS CoV-2 Antigen COVG-602ST Onellep OTZESIE | Flactronics&Instruments Holding Corp. GmbH
Rapid Test Casette szolgaldé IVD CO. Ltd (Europe)
COVID-19 Antigen
Rapid Test (Colloidal Onellendrzésre | Joinstar Biomedical
Gold) anterior nasal -s FGCOVG7100 szolgalé IVD | Technology Co. Ltd. Lotus NL. B.V.
self testing device
Novel Coronavirus
(SARS-CoV-2) (o, Hangzhou Realy Tech | Luxus Lebenswelt
Antigen Rapid Test K511416D Altaldnos IVD Co.,Ltd. GmbH
Cassette (swab)
COVID-19 Antigen ) Ry Hangzhou Clongene Shanghai International
Rapid Test Cassette ICOV5002-B025 | Altaldnos IVD Biotech Co., Ltd. Holding Corp.GmbH

A nyilvantartasba vett adatokat igazold hatosagi
valtozatlansaga mellett — visszavonasig érvényes.

bizonyitvany — a benne szerepld adatok

A nyilvantartasba vételt a gyarté azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k) a
R. hatalya alé tartozd, az Europai Unid valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tantsitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan
nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyideji hangsulyozasaval, hogy nem vizsgal
minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben
foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolds tehat nem tekinthetd sem jovahagyasnak, sem
hozzajarulasnak.
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A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdésenek d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkoz6 lehet6séget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatosagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 7. § (5)
bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl sz616 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva
hoztam meg.

Kelt, Budapest

Kiadmanyozza:

Foosztalyvezetd

Errél értesiil elektronikusan:
1. Adob kereskedelmi és szolgaltato Kft. (1045 Budapest, Osz utca 132. addszam: 13576420-
2-41)
2. Irattar
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