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Targy: Nyilvantartasba vétel igazolasa
Ugyintézé: Kopornoky Henrietta

HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szold 8/2003. (111.
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan az Arvali Kft. (2724 Ujlengyel,
Pet6fi Sandor u. 48. adoszam: 14586941-2-13) 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:

Ref. Termék megnevezése Kiszerelés
LSB-CoV-ST Fast COVID-19 IgM/IgG Antibody detection Kit (Colloidal Gold)

A varians tesztcsik milanyag kazettaban

mianyag cseppentd (pipetta)

pufferoldat taroloval

vérvételi landzsa

fertGtlenitd kendd
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hasznalati utasitas
LSB-CoV-ST Fast COVID-19 IgM/IgG Antibody detection Kit (Colloidal Gold)

B varians tesztcsik milanyag kazettaban 5

mianyag cseppentd (pipetta) 10

pufferoldat taroloval

vérvételi landzsa

fertGtlenitd kendd

= o1 (o1 (O

hasznalati utasitas

A gyarto neve: LOMINA AG.

A gyart6 kodja: CH/9485034511

A forgalmaz6 neve: Arvali Kft.

A forgalmaz6 kodja: HU/14586941213

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



OGYEI/32232-3/2021

A nyilvantartasba vételt a gyart6é azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k) a
R. hatalya ald tartozd, az Europai Unid valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tandsitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan
nyilvantartasba 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
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 szo6ld
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
Intézetr6l sz616 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva
hoztam meg.

Kelt, Budapest
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