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HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz6lo 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold 8/2003. (111.
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan a Topdirector 2001 Kft. (1037
Budapest, Jablonka ut 53., adészam: 12696525-14-1, tovabbiakban: Forgalmazo,) kérelmére, az
alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(6k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

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

Ref. nr. Termék megnevezése Kiszerelés
2019-nCoV Ag Saliva Rapid Test Card (Immunochromatography) 20
teszt kazetta

mintavevd palca - saliva swab

hasznalati utasitas
qualified certification
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A gyart6 neve: Guangzhou Decheng Biotechnology Co., LTD.
A gyart6 kodja: CN/554534314

A meghatalmazott képviselé neve: Caretechion GmbH.

A meghatalmazott képviseld kodja: DE/314954999
Forgalmazd neve: Topdirector 2001 Kft.

Forgalmaz6 kodja: HU/12696525141

A nyilvantartdsba vett adatokat igazolé hatdsagi bizonyitvany — a benne szerepld adatok
valtozatlansaga mellett — visszavonasig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k) a

R. hatalya ald tartozd, az Europai Unid valamely tagallaméban mar nyilvantartasba vett / tandsitott in

vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan

nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejlii hangsulyozasaval, hogy nem vizsgal
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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.

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

Kiadményozza:

Féigazgato
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