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Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

HATOSAGI BIZONYITVANY
NYILVANTARTASBA VETEL IGAZOLASAROL

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében
eljarva,

igazolom,

hogy a Legal Beauty Kft. (cégjegyzékszam: 01-09-978372, addszam: 23798896-2-43;
székhely: 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. Fsz. 2. ajto; képviseletre jogosult: Farkas
Ferenc; a tovabbiakban: Ugyfél) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél sz616
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7/A. § (4) bekezdésében meghatarozott
bejelentést az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(6k) vonatkozasaban megtette
¢s az NNGYK az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(oke)t nyilvantartasba
vette.

A gyart6 nyilatkozatal alapjan az eszk6z(6k) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 746/2017/EU
rendelet szerinti in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az
eszk6z(0k) az Europai Parlament és a Tanacs 746/2017/EU rendelet szerinti in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok.

Az NNGYK a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak
egyidejli hangsulyozaséaval, hogy nem vizsgal minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba
vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolas tehat
nem tekinthetd sem jovahagyasnak, sem hozzajarulasnak.

Az Ugyfél a népjoléti agazatba tartozd egyes dllamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgéltatasokért fizetendd dijakrol szolo 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet IL.5.
pontja szerinti 21 600 Ft értékii igazgatasi-szolgaltatasi dijat megfizette.

A fellebbezés lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.). 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditisara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114. § (1) bekezdés allapitja meg. Jelen hatdsagi
bizonyitvanyban foglalt dontésemet az Akr 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 7/A.
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e-mail: ivd@nngyk.gov.hu
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§ (4) bekezdésében biztositott hataskorben, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpontrol szoldé 333/2023. (VIL.20.) Korm. rendelet 8. § 13. pontjaban foglalt kijelolés
alapjan eljarva hoztam meg.
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1. melléklet az NNGYK/92257-2/2025. szami Hatosagi Bizonyitvanyhoz

Sorszdm

Eszkoz neve

Kockazati osztalya*

Alapvetd UDI (B-UDI)

A termék
gyogyaszati
segédeszkodz

Gyartd neve

Tandusitvany
szama

Tandusitvany
kibocsdté NB szdma

Tanusitvany tipusa (mely IVDR/IVDD
melléklet szerinti)

Tandusitvany
lejarat
datuma

URINE TANK 2500 ml
IN POLYETHYLENE
GRADUATED FOR 24
HOUR URINE
COLLECTION IN
SINGLE BOX "LEGAL
BEAUTY

IVDR A osztaly

8052109520004UD

F.L. MEDICAL s.r.1.
Unipersonale

IX. M. II. fejezet Miiszaki dokumentacio értékelésrél szol6 EU-tanusitvany

SARS-COV-2 & Influenza
A+B & RSV & ADV
Antigen
Combo Test Kit (Colloidal
Gold)

IVDR C osztaly

69520627J034LD

Anhui Deepblue Medical
Technology Co., Ltd.

EU-TDA-FI-20642
800030-2025-1

3018

Ejezet Miiszaki dokumentacio értékelésrol szolo EU

2030.03.21

Influenza A+B & COVID-
19 (SARS-CoV-2)
Antigen Test Kit
(Colloidal Gold)

IVDR C osztaly

69520627J017LD

Anhui Deepblue Medical
Technology Co., Ltd.

EU-TDA-FI-20642;
800030-2025-1

3018

Ejezet Miiszaki dokumentacio értékelésrol szolo EU

2030.03.21
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