O G Y E I 1051 Budapest, Zrinyi u. 3.
Levélcim: 1372 Postafidk 450

*-UFSZHQUS Gybgyszerészeti - Tel: (1) 8369-329, Fax: (1) 8869-489

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: amd@ogyei. gov.hu

Orvostechnikai Foosztaly Web: www.0gyei.gov.
Ugyiratszdm: OGYEI/19720-3/2020
Nyilvéantartasi szam: HU/CA01/19720/20
Targy: Nyilvantartasha vétel igazolasa
Ugyintézd: Szlobodnyik Gabor

HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-cgészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6lo 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvet honosité, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolé 8/2003. (IIL 13.)
ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan Izinta Kereskedelmi Kft. (1121
Budapest, Konkoly Thege M. Gt 29-33. adoszam: 10814505-2-43, tovabbiakban: Forgalmazo)
kérelmére, az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(0k) nyilvantartisba veételét

igazolom:

Az eszkdz(6k) kategdridja az ISO 15225:2000 szerint: [VD eszkdzok.
Az eszk0z(6k) neve:

COVID-19 IgM/1gG AB Test kazetta
CoreTests®COVID-19 IgM/IgG AB Test | Reagens
Pipetta

A gyartd neve: Core Technology Co., Ltd.

A gyartd kbddja: CN/T724425892

A forgalmazd neve: Izinta Kereskedelmi Kit.
A forgalmazd kédja: HU/10814505-2-43

A nyilvantartdsba vett adatokat igazolé hatosdgi bizonyitvany — a benne szerepld adatok
valtozatlansaga mellett — visszavonasig érvényes.

A nyilvéantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik amely szerint az eszkdz(ok) a
R. hatalya al4 tartozé, az Burépai Uni6 valamely tagallamaban mdr nyilvantartasba vett / tansitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(ok). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjén
nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejli hangsilyozdsaval, hogy nem vizsgal
minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben
foglaltak jovahagydsat. A jelen igazolds tehdt nem tekinthetd sem jovahagyasnak, sem
hozzajarulasnak.
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Jelen hatosdgi bizonyitvany kidllitdsa az R. 7. § (5) bekezdése alapjan valamint az altaldnos
kozigazgatdsi rendtartisrol szolé 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr) 94-95. §-ok
rendelkezéseire figyelemmel tortént.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zérja ki, mig a kizigazgatast per
inditisara vonatkozo lehetSséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitia meg. A jogorvoslatrél vald
tajckoztatast az Akr. 81. § (2) bekezdése a) pontja alapjan mell6ztem.

Az OGYEI e hatosagi bizonyitvanyban foglalt dontését a R. 7. § (5) bekezdésében biztositott
hataskorében, az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyl Intézetrdl sz016 28/2015. (11
25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijeldlés alapjan eljarva hozta meg.
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