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HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szold 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 8/2003. (II1.
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan a Legal Beauty Kift.
(székhelye: 1111 Budapest, Lagymanyosi u. 12. fszt. 2. adészam: 23798896-2-43, tovabbiakban:
forgalmazo) kérelmére, az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k) nyilvantartasba
vételét

igazolom:

Az eszk0z(6k) kategoridja az ISO 15225:2000 szerint: [VD eszkozok.
Az eszk6z(0k) neve:

COVID-19 Ag Rapid Saliva Test Device

A készlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta, egylépcsés / Test device, single-step 20 db / pcs

Hasznalati utasitas / Package insert 1.db/ piece

COVID-19 Ag Rapid Saliva Test Device

A készlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta, egylépcsés / Test device, single-step 1.db/ piece

Hasznalati utasitas / Package insert 1.db/ piece

COVID-19 Ag Rapid Test Device

A készlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta / Test device 20 db / pcs
Steril, orrlyuk tamponpalca / Sterilized nazal swab 20db/ pcs
Mintagyijté tégely / Sample collection tube 20db/ pcs
Csepegtet6 sziirdvel / Nozzle with filer 20 db / pcs
Pufferoldat a mintahoz / Sample extraction buffer 20 db / pcs
Hasznalati utasitas / Package insert 1.db / piece




OGYEI/25290-3/2021

COVID-19 Ag Rapid Test Device

A készlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta / Test device 1.db/ piece
Steril, orrlyuk tamponpalca / Sterilized nazal swab 1 db / piece
Mintagyiijtd tégely / Sample collection tube 1 db / piece
Csepegtet6 szlirével / Nozzle with filer 1.db/ piece
Pufferoldat a mintdhoz / Sample extraction buffer 1 db / piece
Hasznalati utasitas / Package insert 1 db / piece
COVID-19 Ag Rapid Test Device

A készlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta / Test device 20 db / pcs
Steril tamponpalca / Sterilized swab 20 db / pcs
Mintagyijt6 tégely / Sample collection tube 20 db / pcs
Csepegtet6 szlirével / Nozzle with filer 20 db / pcs
Pufferoldat a mintahoz / Sample extraction buffer 20 db / pcs
Hasznalati utasitas / Package insert 1.db/ piece

COVID-19 Ag Rapid Test Device

A Kkészlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta / Test device 1 db / piece
Steril tamponpalca / Sterilized swab 1db/ piece
Mintagyijt6 tégely / Sample collection tube 1db/ piece
Csepegteto szlirével / Nozzle with filer 1db/ piece
Pufferoldat a mintahoz / Sample extraction buffer 1db/ piece
Hasznalati utasitas / Package insert 1.db/ piece

COVID-19 Ag Rapid Saliva Test Device

A Kkészlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta / Test device 20 db / pcs
Steril nyaltamponpalca / Saliva swab 20 db / pcs
Mintagyiijtd tégely pufferoldattal / Extraction vial with buffer 20 db / pcs
Doboz inzert / Package insert 1 db / piece
Hasznalati utasitas / Instruction for use 1 db / piece

COVID-19 Ag Rapid Saliva Test Device

A Kkészlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta / Test device 1db/ piece
Steril nyaltamponpalca / Saliva swab 1 db / piece
Mintagytijtd tégely pufferoldattal / Extraction vial with buffer 1 db / piece
Doboz inzert / Package insert 1 db / piece
Hasznalati utasitas / Instruction for use 1.db / piece

COVID-19 1gG/IgM Rapid Test (Colloidal Gold)
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A készlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta / Test device 20 db / pcs
Tii / Lancet 20 db / pcs
Pufferoldat / Buffer 2 db/pcs

Alkoholos torlékend6 / Alcohol pad 20db / pcs
Pipetta / Pipette 20db / pcs
Doboz inzert / Package insert 1db/ piece
Hasznalati utasitas / Instruction for use 1db / piece

COVID-19 1gG/IgM Rapid Test (Colloidal Gold)

A készlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta / Test device 20 db / pcs
Tii / Lancet 20 db / pcs
Pufferoldat / Buffer 20 db / pcs
Alkoholos torlékend6 / Alcohol pad 20 db / pcs
Pipetta / Pipette 20 db / pcs
Doboz inzert / Package insert 1 db / piece
Hasznalati utasitas / Instruction for use 1.db/ piece

COVID-19 1gG/IgM Rapid Test (Colloidal Gold)

A készlet elemei / Kit Content

Tesztkazetta / Test device 1 db / piece
T / Lancet 1 db / piece
Pufferoldat / Buffer 1 db / piece
Alkoholos torl6kend6 / Alcohol pad 1db/ piece
Pipetta / Pipette 1 db / piece
Doboz inzert / Package insert 1 db / piece
Hasznalati utasitas / Instruction for use 1.db/ piece
Doboz inzert / Package insert 1 db / piece
Hasznalati utasitas / Instruction for use 1.db/ piece

A gyart6 neve: Jiangsu Well Biotech Co. Ltd.
A gyart6 kodja: CN/91320413796137618Y
A meghatalmazott képvisel6 neve: LOTUS NL. B.V.

A meghatalmazott képvisel6 kodja: NL/NL859069345B01

A forgalmaz6 neve: Legal Beauty Kft.
A forgalmaz6 kodja: HU/23798896243

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 eszkdz(dk) a
R. hatalya ala tartoz6, az Eur6pai Uni6 valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tantsitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(6k).
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Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejii
hangsulyozasaval, hogy nem vizsgdl minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartdsba vétel nem
jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolas tehat nem tekinthetd
sem jovahagyasnak, sem hozzajarulasnak.

A fellebbezés lehetSségét az Akr. 116. § (4) bekezdésenek d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditasara vonatkozoé lehetOséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatosagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 7. § (5)
bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl szo616 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva
hoztam meg.

Jelen igazolast a terméklista modositasa miatt, a HU/CAO01/18720/21 szamu igazolas helyett adtuk
ki. Egyidejlileg a HU/CA01/18720/21 szamt igazolas érvényét veszitette.

Kelt, Budapest
Kiadményozza:

H 74 igitalisan alairta: dr. Szerdi Kornél
dr. Szerdi Kornél o ces ssesoo roroo
Fdosztalyvezetd

Errdl értesiil elektronikusan:
1. Legal Beauty Kft. (1111 Budapest, LaAgymanyosi u. 12. fszt. 2. adészam: 23798896-2-43)
2. [Irattar
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