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HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szold6 98/79/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold 8/2003. (111.
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan az Arvali Kft. (1054 Budapest,
Szabadsag tér 7. 1. em. addszam: 14586941-2-41) kérelmére, az alabbi in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z(6k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

Az eszk0z(6k) kategoridja az ISO 15225:2000 szerint: I[VD eszkozok.
Az eszk6z(0k) neve:

Eszkoz neve Eszkoz kereskedelmi | Katalégusszam Kockazati Gyarto6 neve* | EC/REP
neve osztalya neve
Accufast COVID-19 Accufast COVID-19 Ag AF-01 Onellendrzésre Coretests. Inc Wellkang
Ag Test teszt szolgalé IVD 7 | Ltd.
Accufast COVID-19 Accufast COVID-19 Ag AF-02 Onellendrzésre Coretests. Inc Wellkang
Ag Test teszt szolgal6 IVD 7| Ltd.
Accufast COVID-19 Accufast COVID-19 Ag AF-03 Onellendrzésre Coretests. Inc Wellkang
Ag Test teszt szolgal6é IVD " | Ltd.
Accufast COVID-19 Ag Onellendrzésre Wellkang
COVID-19 Ag Test teszt AF-05 szolgild IVD Coretests, Inc. Ltd.
Accufast COVID-19 Ag Onellendrzésre Wellkang
COVID-19 Ag Test teszt AF-07 szolgild IVD Coretests, Inc. Ltd.
Accufast COVID-19 Ag Onellendrzésre Wellkang
COVID-19 Ag Test teszt AF-10 szolgild IVD Coretests, Inc. Ltd.
Accufast COVID-19 Ag Onellendrzésre Wellkang
COVID-19 Ag Test teszt AF-25 szolgild IVD Coretests, Inc. Ltd.

. Hotgen Koronavirus " o Beijing Hotgen
Coronavirus (2019- .y Onellen6rzésre ; MedNet
nCoV)-Antigentest (2019-nCoV)-Antigén HGCG134S0101 szolgilé TVD Biotech GmbH

teszt Co.,Ltd

. i Hotgen Koronavirus » . Beijing Hotgen
Coronavirus (2019 (2019-1CoV)-Antigén | HGCG 13450105 | Onellendrzésre i g; 0 MedNet
nCoV)-Antigentest szolgalo IVD GmbH

teszt Co.,Ltd

. i Hotgen Koronavirus » . Beijing Hotgen
Coronavirus (2019 (2019-1CoV)-Antigén | HGCG 13450120 | Onellendrzésre i g; 0y MedNet
nCoV)-Antigentest szolgalo IVD GmbH

teszt Co.,Ltd
SARS-CoV-2 Antigen | Wiz SARS-CoV-2 Onellendrze Xiamen Wiz | Qarad
Rapid Test (Colloidal | Antigén Gyorteszt 51332801 S;(‘j éelr(‘,)‘){ffgre Biotech Co., |EC-REP
Gold) (aranykolloid) & Ltd. BV
SARS-CoV-2 Antigen | Wiz SARS-CoV-2 Onellendrzésr Xiamen Wiz | Qarad
Rapid Test (Colloidal | Antigén Gyorteszt 51332802 SZO‘; éeléoléﬁg ¢ |Biotech Co., |EC-REP
Gold) (aranykolloid) & Ltd. BV
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SARS-CoV-2 Antigen | Wiz SARS-CoV-2 Onellendrzéss Xiamen Wiz | Qarad
Rapid Test (Colloidal | Antigén Gyorteszt 51332803 el ,Owe]; ® |Biotech Co., |EC-REP
Gold) (aranykolloid) S707ga10 Ltd. BV
SARS-CoV-2 Antigen | Wiz SARS-CoV-2 Onellendrzésr Xiamen Wiz | Qarad
Rapid Test (Colloidal | Antigén Gyorteszt 51332804 SZO‘; 21601\/?; ¢ |Biotech Co., |EC-REP
Gold) (aranykolloid) & Ltd. BV
s . Salistick Terhességi teszt Onellendrzésre | Salignostics MedNet
SaliStick Test Kit ny4lbsl vett mintabsl | O->o000001 sz0lgalo IVD | Ltd. GmbH
COVID-19 Antigen Coo\r/sIteDs-zlt9nA;E§?(lOral ACO-1002 | Onellendrzésre | Acro Biotech | MedNet
Rapid Test (Oral Fluid) %fui 0 y szolgalé IVD Inc. GmbH
Medomics SARS-CoV-2 Jiangsu
SARS-COV-2 & & influenza A/B ~ . Medomics .
Influenza A/B Antigen o, iy Onellendrzésre : R Sight
antigén kombinalt gyors |1041-14-01 12 Medical
Combo . szolgalo IVD B.V.
Rapid Test Kit (LFIA) tesztkészlet Technology
(LFIA). Co., Ltd.
i : Rapichek SARS-CoV-2 Jiangsu
SARS-COV-2 & . & influenza A/B - . Medomics .
Influenza A/B Antigen o, . Onellendrzésre . R Sight
antigén kombinalt gyors | 1041-24-01 1 Medical
Combo ; szolgalo IVD B.V.
Rapid Test Kit (LFIA) tesztkészlet Technology
(LFIA). Co., Ltd.
Rapichek SARS-CoV-2 Jiangsu
SARS-CoV-2 & & influenza A/B - . Medomics .
Influenza A/B Antigen . iy Onellendrzésre - R Sight
antigén kombinalt gyors | 1041-34-01 12 Medical
Combo . szolgalo IVD B.V.
Rapid Test Kit (LFIA) tesztkészlet Technology
(LFIA). Co., Ltd.
i : Rapichek SARS-CoV-2 Jiangsu
SARS-COV-2 & . & influenza A/B -- o Medomics .
Influenza A/B Antigen ., . Onellendrzésre . R Sight
antigén kombinalt gyors | 1041-54-01 12 Medical
Combo . szolgalo IVD B.V.
Rapid Test Kit (LFIA) tesztkészlet Technology
(LFIA). Co., Ltd.
Rapichek SARS-CoV-2 Jiangsu
SARS-COV-2& & influenza A/B " . Medomics .
Influenza A/B Antigen L o Onellendrzésre . R Sight
antigén kombinalt gyors | 1041-14-01 12 Medical
Combo ; szolgalo IVD B.V.
Rapid Test Kit (LFIA) tesztkészlet Technology
(LFIA). Co., Ltd.
Rapichek SARS-CoV-2 Jiangsu
SARS-CoV-2 & - .
Influenza A/B Antigen & ! nfluenza A/B Onellendrzésre Medpmlcs R Sight
antigén kombinalt gyors | 1041-24-01 1 Medical
Combo \ szolgalé IVD B.V.
Rapid Test Kit (LFIA) tesztkészlet Technology
(LFIA). Co., Ltd.
i : Rapichek SARS-CoV-2 Jiangsu
SARS-CoV-2 & . & influenza A/B " o Medomics .
Influenza A/B Antigen iy . Onellendrzésre . R Sight
antigén kombinalt gyors | 1041-34-01 1 Medical
Combo e szolgal6o IVD hnol B.V.
Rapid Test Kit (LFIA) tesztkészlet Technology
(LFIA). Co., Ltd.
Rapichek SARS-CoV-2 Jiangsu
SARS-CoV-2 & & influenza A/B - . Medomics .
Influenza A/B Antigen . . Onellendrzésre . R Sight
antigén kombinalt gyors | 1041-54-01 12 Medical
Combo ; szolgalo IVD hnol B.V.
Rapid Test Kit (LFIA) tesztkészlet Technology
(LFIA). Co., Ltd.

A nyilvantartdsba vett adatokat igazold hatosdgi bizonyitvany — a benne szerepld adatok
valtozatlansdga mellett — visszavondsig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkdz(ok) a
R. hatalya ala tartoz6, az Eur6pai Uni6 valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tantsitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan
nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejli hangsulyozéasaval, hogy nem vizsgal
minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben
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foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolas tehdt nem tekinthetdé sem jovahagyasnak, sem
hozzajarulasnak.

A fellebbezés lehetSségét az Akr. 116. § (4) bekezdésenek d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkozoé lehetOséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatosagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 7. § (5)
bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl szo616 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva
hoztam meg.

Jelen igazolast a terméklista modositasa miatt, a HU/CAO01/21176/22 szamu igazolas helyett adtuk
ki. Egyidejlileg a HU/CAO01/21176/22 szamt igazolas érvényét veszitette.

Kelt, Budapest
Kiadményozza:

Fdosztalyvezetd

Errdl értesiil elektronikusan:
1. Arvali Kft. (1054 Budapest, Szabadsag tér 7. 1. em. adoszam: 14586941-2-41)
2. [Irattar
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