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HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 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 ROCHE
(MAGYARORSZAG) Kft. (adoszam: 12176780-2-44., H-2040 Budaérs, Edison u.1. tovabbiakban:
Forgalmazo) kérelmére, az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k) nyilvantartasba
vételét

igazolom:

Az eszko6z(6k) kategoriaja az ISO 15225:2000 szerint: IVD eszkozok.
Az eszk6z(0k) neve:

09327592190 [ SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 25T. (en)
mAb COVID19 elleni antitest

mAD csirke elleni IgY
mAb COVID19 elleni antitest-arany konjugatum

tisztitott csirke IgY-arany konjugédtum
Puffer oldat
kapillaris 20ul

09216448190 [ SARS-CoV-2 Rapid AB Test 40T. (en)
human IgM elleni monoklonalis antitest

human IgG elleni monoklonalis antitest
csirke IgY
SARS-CoV-2 elleni monoklondlis nukleopaszid fehérje

rekombinans SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje arany
konjugdtum

rekombinans SARS-CoV-2 tiiske fehérje arany konjugadtum

csirke elleni monoklonalis IgY

Puffercso

Zarbkupak

kenetgyiijtd palca




OGYEI/57010-3/2020

A gyart6 neve: SD Biosensor, Inc.

A gyart6 kodja: KR/689846628

A forgalmaz6 neve: ROCHE (MAGYARORSZAG) Kft.
A forgalmaz6 kodja: HU/12176780-2-44

A nyilvantartdsba vett adatokat igazold hatésdgi bizonyitvdny — a benne szereplé adatok
valtozatlansdga mellett — visszavondsig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyart6é azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k) a
R. hatélya alé tartozo, az Eurdpai Uni6 valamely tagallamdban mar nyilvantartasba vett / tanusitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan
nyilvantartdsba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejii hangsulyozasaval, hogy nem vizsgal
minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben
foglaltak jovahagyéasat. A jelen igazolds tehat nem tekinthetd sem jovahagyasnak, sem
hozzéjarulasnak.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatdsagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolod
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. (II. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijelolés alapjan eljarva
hoztam meg.
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