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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 irdnyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz616 8/2003. (11
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan a Legal Beauty Kift.
(székhelye: 1111 Budapest, Lagymanyosi u. 12. fszt. 2. adészam: 23798896-2-43, tovabbiakban:
forgalmazo) kérelmére, az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k) nyilvantartasba
vételét

igazolom:

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

SARS-CoV-2 antigen rapid test kit (Fluorescence Immunochromatography)

Készlet elemei

Tesztkazetta / Test cassette 25db / pcs
Steril tamponpalca / Swab 25db / pcs
Pufferoldat / Extraction buffer 2 db/pcs

]s;;;ahalo tégely feddvel / Extraction vials with 25 db / pcs
Pipetta / Pipette 25 db / pcs
Hasznalati utasitas / Instruction for use 1 db / piece

SARS-CoV-2 IgM/IgG antibody test kit (Colloidal Gold Method)
Készlet elemei

Tesztkazetta / Test card 25 db / pcs
T / Lancet 25 db / pcs
Pufferoldat / Sample diluent 1 db / piece
Alkoholos torlékend6 / Alcohol pad 25db/ pcs
Pipetta / Dropper 25db / pcs
Hasznalati utasitas / Instruction for use 1 db / piece

A gyart6 neve: BIOHIT HEALTHCARE HEFEI CO., LTD.
A gyart6 kodja: CN/913401000822055000

A forgalmazé neve: Legal Beauty Kft.

A forgalmazo kodja: HU/23798896243



OGYEI/72513-3/2020

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

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k) a
R. hatalya al4 tartoz6, az Eur6pai Uni6 valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tantsitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k).

Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartisba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejii
hangsulyozasaval, hogy nem vizsgdl 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 hozzéjarulasnak.

A fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (4) bekezdésenek d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkoz6 lehet6séget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatdsagi 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 Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl szo616 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijelolés alapjan eljarva
hoztam meg.
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