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HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szol6 98/79/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 8/2003. (111
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 16. § (1g) bekezdése alapjan a Gumikesztyi Kft.
(székhelye: 1191 Budapest, Ulléi Gt 206. adészam: 27560930-2-43, tovabbiakban: forgalmazo)
kérelmére az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(6k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

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

Eszkoz neve Katalogus/Referencia/| - Kockazati | o046 neve EC/REP neve
Cikkszam osztaly

Chocr)igii?:tg)o:: dn(;?rr;pin LH50HCG20 (“)nellgn(?rzésre C_:o—lnnovation Shang_hai International
(HCG) Test szolgal6 IVD | Biotech Co., Ltd. | Holding Corp.GmbH
One Step Luteinizing LH50HCG20 Onellenérzésre | Co-Innovation | Shanghai International
Hormones (LH) Test szolgalo IVD | Biotech Co., Ltd. | Holding Corp.GmbH
Cho?irc])i i?:tg)o:'; dn(;?rr;pin LHA0HCG10 Oneile’riérirlzége B(_30- | nhnocvati End S:;ardg_ hai (I:nterngtic:)nsl

(HCG) Test szolgalo IV iotech Co., Ltd. olding Corp.Gm
One Step Luteinizing LHAOHCG10 Onellenérzésre | Co-Innovation | Shanghai International
Hormones (LH) Test szolgalo IVD | Biotech Co., Ltd. | Holding Corp.GmbH
Cho?irc])i i?:tg)o:'; dn(;?rr;pin EMHCGTCS (")neile’riérirzésre B(_:o-lnhnocvatiltznd Sga?dg_hai (I:nterngtic:)nsl

(HCG) Test szolgalo IVD iotech Co., Ltd. olding Corp.Gm
One Step Luteinizing EMLHTCS Onellenérzésre | Co-Innovation | Shanghai International
Hormones (LH) Test szolgal6 IVD | Biotech Co., Ltd. | Holding Corp.GmbH
Cho?igii?:tg)ol:: drgirnopin EMHCGP Oneileﬁ(?rzésre BC_:o—InhngvatiEnd Sga?dg_hai CI:nt(arncz;tic;)n|:a|l

(HCG) Test szolgéalo IVD iotech Co., Ltd. olding Corp.Gm

Hangzhou Sejoy
LH One Step Ovulation EM-IVY-112 Onellendrzésre |  Electronics& Shanghai International
Test szolgalo IVD | Instruments Co., | Holding Corp.GmbH
Ltd
Hangzhou Sejoy
LH One Step Ovulation LH(S)15-SJ Onellendrzésre | Electronics& Shanghai International
Test szolgalo IVD | Instruments Co., | Holding Corp.GmbH
Ltd

A nyilvantartasba vett adatokat igazold hatosadgi bizonyitvany — a benne szerepld adatok
valtozatlansaga mellett — visszavondsig érvényes.
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A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkdz(dk) a
R. hatalya al4 tartoz6, az Europai Uni6 valamely tagdllamaban mar nyilvantartasba vett / tanusitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(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 jovahagyasat. A jelen igazolas tehat nem tekinthetd
sem jovahagyasnak, sem hozzajarulasnak.

Az Ugyfél a népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgéltatasokért fizetendd dijakrol szold 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet 11.12. pontja
szerinti 66 000 Ft értékii igazgatasi-szolgaltatasi dijat megfizette.

A fellebbezés lehetdségét az Akr. 1 16. § (4) bekezdésének 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. 16. §
(19) bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszagos 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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