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HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szold 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 8/2003. (III. 13.)
ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan a Diagnosticum Zrt. (székhelye:
1047 Budapest, Attila u. 126., adészam: 10824487-2-41, tovabbiakban: Forgalmazé) 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(6k) neve:

Cikkszam Megnevezés

ICOV-402 COVID-19 1gG/IgM Rapid Test

Materials: Tests, Package insert, Buffer, Droppers

COVID-19 (Novel Coronavirus) 1gG Rapid Test (Whole

INCPG-402 Blood/Serum/Plasma)
Materials: Tests, Package insert, Buffer, Droppers
INMCG-425 COVID-19 (Novel Coronavirus) and M.pneumoniae (Mycroplasma

pneumoniae) 1IgG Combo Rapid Test (Whole Blood/Serum/Plasma)




OGYEI/71431-3/2020

Materials: Tests, Package insert, Buffer, Droppers
ICOV-802 COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid)
— Test Devices, Collection Devices, Buffer, Package Insert, Procedure card,
Materials: )
Biosafety bags
ICIC-525 COVID-19 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
Materials: Test cassettes, Sterile swabs, Package insert, Extraction Buffer, Extraction tubes
' and tips (Optional), Workstation, Procedure card
ISIR-535 SARS-COV-2, Influenza A+B, RSV Antigen Combo Rapid Test
Materials: Test cassettes, Package insert, Sterile Swabs, Extraction Buffer, Extraction tubes
' and tips (Optional), Workstation, Procedure Card
IRT-545 SARS-COV-2, Influenza A+B, RSV, Adenovirus Antigen Combo Rapid Test
Materials: Test cassettes, Package insert, Sterile Swabs, Extraction Buffer, Extraction tubes
' and tips (Optional), Workstation, Procedure Card
SARS-COV-2, Influenza A+B, RSV, Adenovirus, M. pneumoniae Antigen
IRT-555 .
Combo Rapid Test
Materials: Test cassettes, Package insert, Sterile Swabs, Extraction Buffer, Extraction tubes
' and tips (Optional), Workstation, Procedure Card,
INCP-R402 COVID-19 (Novel Coronavirus) 1gG/IgM Rapid Test (Whole
Blood/Serum/Plasma) (For Reader)
Materials: Tests, Package insert, Buffer, Droppers, QR Code Card
COVID-19 (Novel Coronavirus) Antigen Rapid Test (Naspharyngeal Swab)
INCP-R502
(For Reader)
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Materials: Test Cassettes, Package Insert, Extraction Buffer, Extraction tubes and tips
' (Optional), Workstation, QR Code Card, Sterile swabs, Procedure Card
EI-NCP-402 COVID-19 (Novel Coronavirus) 1gG/IgM Test Cassette (Whole
Blood/Serum/Plasma)
Materials: Test Cassettes, Buffer, ID Card, Package Insert
EI-NCP-502 COVID-19 (Novel Coronavirus) Antigen Test Cassette (Nasopharyngeal
Swab)
Materials: Test Cassettes, Package Insert, Extraction Buffer, Extraction tubes and tips
' (Optional), Workstation, ID Card, Sterile swabs, Procedure Card
ICO-P50 SARS-COV-2 RT-gPCR Assay
Materials: Reaction Mix, Enzyme Mix, Positive Control, Negative Control, Package Insert

A gyért6 neve: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH. CO., LTD.
A gyarté kodja: CN/CN8657185361863

A forgalmaz6 neve: Diagnosticum Zrt.
A forgalmaz6 kodja: HU/HU10824487

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

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkoz(0k) a
R. hatalya ala tartoz6, az Eurdpai Uni6 valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tantsitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan
nyilvantartdsba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejii hangstilyozéasaval, hogy nem vizsgal
minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben
foglaltak jovahagyasat. A jelen 1igazolas 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 hatosdgi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szo6lo
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire ﬁgyelemmel aR.7.§ (5
bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
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Intézetrdl sz616 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva
hoztam meg.

Kelt, Budapest
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Fdosztalyvezetd

Errdl elektronikusan értesiil:
1. Diagnosticum Zrt. (székhelye: 1047 Budapest, Attila u. 126.)
2. Irattar



