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HATÏSÈGI BIZONYËTVÈNY 
 

 
 
Az Orszigos Gyygyszerpszeti ps Élelmezps-egpszspg�gyi Intpzet (a tovibbiakban: OGYeI) nevpben 
eljirva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk|z|krĘl szyly 98/79/EK eurypai parlamenti ps 
tanicsi irinyelvet honostty, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk|z|krĘl szyly 8/2003. (III. 
13.) ESzCsM rendelet (a tovibbiakban: R.) 7. � (5) bekezdpse alapjin a Tomex Orvostechnika Kft. 
(1146 Budapest, Th|k|ly ~t 105. 2.EM./28. adyszim: 29024276-2-42) kprelmpre, az alibbi in vitro 
diagnosztikai orvostechnikai eszk|z(|k) nyilvintartisba vptelpt  
 
 

i g a z o l o m : 

 

Az eszk|z(|k) kategyriija az ISO 15225:2000 szerint: IVD eszk|z|k. 
Az eszk|z(|k) neve: 
 

Eszk|z neve Katalygusszim Kockizati osztilya Gyirty neve EC/REP neve 
COVID-19 Antigen Rapid 

Test (Oral Fluid) ICOV-802H 
ÖnellenĘrzpsre 
szolgily IVD 

Hangzhou AllTest 
Biotech Co., Ltd. 

Med Net 
GmbH 

 

 
A nyilvintartisba vett adatokat igazoly hatysigi bizonyttviny ± a benne szereplĘ adatok 
viltozatlansiga mellett ± visszavonisig prvpnyes. 
 
A nyilvintartisba vptelt a gyirty azon nyilatkozata alapjin vpgezt�k, amely szerint az eszk|z(|k) a 
R. hatilya ali tartozy, az Eurypai Uniy valamely tagillamiban mir nyilvintartisba vett / tan~sttott in 
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk|z(|k). Az OGYÉI a fenti nyilatkozatok alapjin 
nyilvintartisba vpteli kprelmpnek eleget tett, annak egyidejĦ hangs~lyozisival, hogy nem vizsgil 
minden egyes bejelentpst, ezprt a nyilvintartisba vptel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentpsben 
foglaltak jyvihagyisit. A jelen igazolis tehit nem tekinthetĘ sem jyvihagyisnak, sem 
hozzijirulisnak. 
 
A fellebbezps lehetĘspgpt az Èkr. 116. � (4) bekezdpspnek d) pontja zirja ki, mtg a k|zigazgatisi per 
indttisira vonatkozy lehetĘspget az Èkr. 114 � (1) bekezdps illapttja meg.  
 
Jelen hatysigi bizonyttvinyban foglalt d|ntpsemet az iltalinos k|zigazgatisi rendtartisryl szyly 
2016. pvi CL. t|rvpny (a tovibbiakban: Èkr.) 94-95. �-ok rendelkezpseire figyelemmel a R. 7. � (5) 
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bekezdpspben biztosttott hatisk|rben, az Orszigos Gyygyszerpszeti ps Élelmezps-egpszspg�gyi 
IntpzetrĘl szyly 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 3. � (o) pontjiban foglalt kijel|lps alapjin eljirva 
hoztam meg. 
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