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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 a Brands and More Hungary
Kft. (2040 Budaors, Szabadsag ut 379. foldszint 2. adészam: 25066667-2-13) kérelmére, az alabbi in

vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(6k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

Az eszk0z(6k) kategoridja az ISO 15225:2000 szerint: [VD eszk6zok.

Az eszk6z(0k) neve:

OGYKE1/24890-3/2021
HU/CA01/24890/21
Nyilvantartasba vétel igazolasa
Kopornoky Henrietta

Referencia

Termék megnevezés

Kiszerelés

100018, 300018, 800018, 380018

Allergia IgE gyorsteszt

1

1 teszt kazetta

2 steril ujjbegy landzsa vérmintavételhez

1 fert6tlenitGszeres géz

1 cseppentd palack

100088-, 100088-10, 100088-30,
300088, 600088, 700088, 900088-2,
900088-50, 710088

Amniocheck Magzatviz szivargas gyorsteszt

5 specialis higiéniai betét

100070, 300070

Lyme-kor gyorsteszt

1 teszt kazetta

2 steril ujjbegy landzsa vérmintavételhez

1 fert6tlenitGszeres géz

1 cseppentd palack

100034, 300034

CRP szint gyorsteszt

1 C-reaktiv protein tesztkazetta

2 steril lancet az Onszurasra és a vérvételre

1 antiszeptikus tisztitd géz

1 cseppentd palack

1 szaritoszer tasak

1 milanyag pipetta a vérvételhez

100040, 300040, 800040, 801040,
380040

Bélrendszeri FOB gyorsteszt

lteszt kazetta

1 iivegcse piros csavaros kupakkal, begytijto palcikaval

1 csepegtetd
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100013-3, 100013-5

Hiively PH szint gyorsteszt

5

nyomtatott szinskala

1 pH-kértya

5 steril hiivelyi tampon,

100049, 300049, 400049

KOLESZTERIN TESZT

2 csikteszt,

1 segédkartya,

1 szindsszehasonlitd tablazat,

2 steril landzsa

100011, 300011, 800011, 380011,

Menopauza FSH gyorsteszt

2 tesztkazetta

100080, 300080, 380080, 800080,
801080

Prosztata gyorsteszt

1 teszt kazetta

2 steril ujjbegy landzsa vérmintavételhez

1 fert6tlenitGszeres géz

1 cseppentd palack

100017, 300017, 800017, 380017,

Helicobacter-plyori gyorsteszt

lhelicobacter pylory teszt kazetta

1 milanyag pipetta a vérvételhez

2 steril ujjbegy landzsa vérmintavételhez

1 csepegtetds iivegese

1 antiszeptikus bortisztitd géz

100030, 800030,

Terhességi hCG gyorsteszt - 1 db

1 db Terhességi tesztkazettat védékupakkal

1teszt kazetta,

100030, 800030,

Terhességi hCG gyorsteszt - 2 db

2 db Terhességi tesztkazettat véddkupakkal

100092, 300092,

Tetanusz gyorsteszt

1teszt kazetta

2 steril ujjbegy landzsa vérmintavételhez,

1 fert6tlenitészeres géz,

1 cseppentd palack

100021, 300021, 800021-x

Pajzsmirigy TSH gyorsteszt

lteszt kazetta

2 steril ujjbegy landzsa vérmintavételhez

1 fertdtlenitdszeres géz

1 cseppent6 palack

100025, 300025, 800025

Vas FER gyorsteszt

1teszt kazetta

2 steril ujjbegy landzsa vérmintavételhez,

1 fertétlenitszeres géz

1 cseppentd palack

100027, 300027, 800027, 380027

Vese albumin gyorsteszt

1 vizeletgylijt6 pohar

1 tesztcsik

800010-2

Korai terhességi hCG gyorsteszt - 2 db

2 db Terhességi tesztkazettat védokupakkal
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A gyart6 neve: Prima Lab SA

A gyart6 kodja: CHE/301.179.156

A forgalmazo neve: Brands and More Hungary Kift.
A forgalmaz6 koédja: HU/25066667213

A nyilvantartdsba vett adatokat igazold hatésdgi bizonyitvdny — a benne szereplé adatok
valtozatlansdga mellett — visszavondsig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyart6é azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k) a
R. hatélya alé tartozo, az Eurdpai Uni6 valamely tagallaméban mar nyilvantartasba vett / tanusitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(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 jovahagyéasat. A jelen igazolds tehat nem tekinthetd sem jovahagyasnak, sem
hozzajarulasnak.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 1 16. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkoz6 lehetséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatdsagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolod
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
Intézetrdl sz616 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijelolés alapjan eljarva
hoztam meg.

Jelen igazolast a terméklista modositasa miatt, a HU/CAO01/62530/20 szamu igazolas helyett adtuk
ki. Egyidejiileg a HU/CA01/62530/20 szamu igazolas érvényét veszitette.

Kelt, Budapest

Kiadmanyozza:

Fdosztalyvezetd

Errél értesiil elektronikusan:
1. Brands and More Hungary Kft. (2040 Budadrs, Szabadsag ut 379. f6ldszint 2., addészam:
25066667-2-13)
2. Irattar



		2021-04-22T14:04:30+0200
	SD-DSS Signature id-622a0dd1ee5e0eaef8cec9cc814876f1


		2021-04-22T14:04:30+0200
	SD-DSS Signature id-622a0dd1ee5e0eaef8cec9cc814876f1


		2021-04-22T14:53:07+0200
	SD-DSS Signature id-e5156e56ff339aeabde4d59918b62383


		2021-04-22T14:53:07+0200
	SD-DSS Signature id-e5156e56ff339aeabde4d59918b62383




