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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 az Amplicon Kft. (2209 Péteri,
Madach Imre utca 51/A., adoszam: 25848674-2-13, 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:

Megnevezés

Kiszerelés | Katalégusszam

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

25 teszt CoV2Ag-25

25 db COVID-19 Ag tesztkazetta

1 db Mintakezel6 oldat

25 db Csd

25 db Eldobhaté cseppentds kupak

25 db Steril mintavételi palca

Hasznalati utasitas

COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Kit

20 teszt UNCOV-20

20 db COVID-19 IgM és IgG tesztkazetta

20 db torléparna

20 db ujjbegyszard

20 db pipetta

4 db fiola puffer ( 2ml)

A gyart6 neve: WuHan UNscience Biotechnology Co., Ltd

A gyart6 kodja: CN/553598341
Forgalmazé neve: Amplicon Kft.
Forgalmaz6 kodja: HU/25848674213
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A nyilvantartdsba vett adatokat igazold hatdsdgi bizonyitvany — a benne szerepld adatok
valtozatlansadga mellett — visszavondsig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkdz(ok) a
R. hatalya al4 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 egyidejii hangsulyozéasaval, hogy nem vizsgal
minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben
foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolas tehat nem tekinthetdé 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 hatosdgi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 7. § (5)
bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszigos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl sz616 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva
hoztam meg.
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