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, HAT()SAGI BIZ,ONYiTVANY, o
NYILVANTARTASBA VETEL IGAZOLASAROL

A Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében eljarva az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet
honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szold 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet
(a tovabbiakban: R.) 16. § (1g) bekezdése alapjan a Carbon Web Kft. (székhelye: 5600 Békéscsaba,
Balassa utca 16., adoszam: 24195320-2-04, tovabbiakban: iigyfél) kérelmére az alabbi in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

Az eszkdz(0k) kategoriaja az ISO 15225:2000 szerint: IVD eszkozok.
Az eszkoz(0k) neve:

Eszkoz (.
Sqr- Eszkoz neve kereskedelmi | Katalogusszam Kock,a zatl Gyart6 neve EC/REP
szam osztalya neve
neve
. Assure Tech.
1 Gonorrhea Rapid Gonorrhea Altalanos IVD | (Hangzhou) Lotus NL
Test Gyorsteszt B.V.
Co., Ltd.
. . Assure Tech.
2. Timothy Allergy Kompcsm G6-W23 Altalanos IVD | (Hangzhou) Lotus NL
Test Allergia Teszt B.V.
Co., Ltd.
. i . Assure Tech.
3 Oak white Allergy | Tolgy Allergia T7-W23 Altalénos IVD |  (Hangzhou) Lotus NL
Test Teszt Co. Ltd B.V.

Székhely: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.,
Telephely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel.: +36 1 886 9300,
e-mail: ivd@nngyk.gov.hu

Hivatali kapu KRID azonosito: 346558928 (OGYEIEUGY)
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Eszkoz

S(),r- Eszkoz neve kereskedelmi | Katalogusszam KOCk? zatl Gyarté neve EC/REP
szam osztalya heve
neve
. . Assure Tech.
4 Ragweed Allergy | Parlagfii Allergia W1-W23 Altalénos IVD |  (Hangzhou) Lotus NL
Test Teszt B.V.
Co., Ltd.
_ . Assure Tech.
5 Mugwort Allergy | Urdm Allergia W6-W23 Altalénos IVD |  (Hangzhou) Lotus NL
Test Teszt B.V.
Co., Ltd.
. Assure Tech.
6. | 10wl IgE Rapid Total IgE IGE-W23 | Altaldnos IVD | (Hangzhou) | “CWSNL
Test Gyorsteszt B.V.
Co., Ltd.
. Assure Tech.
7. | ECONOIST Ve coligyorsteszt| ECO-F23 | Altaldnos IVD | (Hangzhou) | -OWSNL
Rapid Test B.V.
Co., Ltd.
. Alpha- Assure Tech.
g, | Alpha-fetoprotein | e iein AFP-W23 | Altaldnos IVD | (Hangzhou) | —OMS N&
Rapid Test B.V.
Gyorsteszt Co., Ltd.
Carcinoembryonic ercligifcigziis ’ Assure Tech. Lotus NL
9. Antigen Rapid gy CEA-W23 Altalanos IVD | (Hangzhou)
antigén B.V.
Test G Co., Ltd.
yorsteszt
HANGZHOU
Lo, | HCV Rapid Test |  Hepatitis C HC.402 Alisaivp | ALLTEST I';"g_dRN;Ft,
' Cassette Gyorstesztkészlet BIOTECH GmbH
CO,, LTD
Cardiac Markers Kagdﬁ/?;f;:;fan ’ Assure Tech. Lotus NL
11. Combo Rapid o CMC-W23 Altalanos IVD | (Hangzhou)
Kombinalt B.V.
Test Co., Ltd.
Gyorsteszt
. I Nagy
HighSensitivity | » ot (L Assure Tech.
12. | CReactive Protein | ErZekenységi C- 1 e cpo o3 | Altalanos IVD | (Hangzhou) | “OMS NE
. Reaktiv Protein B.V.
Rapid Test Co., Ltd.
Gyorsteszt
. . . Assure Tech.
13, | D-DimerRapid | D-Dimer DDM-W23 | Altalanos IVD | (Hangzhou) | -t Nb
Test Gyorsteszt B.V.
Co., Ltd.
Assure Tech.
14, | NT-proBNP ) NT-proBNP BNP-W23 | Altalanos IVD | (Hangzhou) | —OWS N
Rapid Test Gyorteszt B.V.
Co., Ltd.
N Assure Tech.
15. Human Prokalcitonin | por.w23 | Altalanos VD | (Hangzhou) | WS NG
Procalcitonin Test Teszt B.V.
Co., Ltd.
. . Vashiany HANGZHOU
Ferritin Rapid Gyorsteszt Onellenérzésre | ALLTEST | MedNet
16. Test (Whole . 1n OFE 402H 17 EC-REP
Blood) Ujjbegyvérbol szolgalo IVD BIOTECH GmbH
(Tesztkazettas) CO,, LTD
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Eszkoz (.
S(),r- Eszkoz neve kereskedelmi | Katalogusszam KOCk? zati Gyarto6 neve EC/REP
szam osztalya heve
neve
H. pylori Antigen Helicobacter Onellendrzésre H}':EE.I.Z;’?.U MedNet
17. Rapid Test Pylori Gyorsteszt IHP-602H szolgilé IVD BIOTECH EC-REP
(Feces) Székletmintabodl CO., LTD GmbH
FOB (Fecal HANGZHOU MedNet
18 Occult Blood) FOB Székletvér TEO-601H Onellendrzésre |  ALLTEST EC-REP
' Rapid Test Gyorsteszt szolgalé IVD BIOTECH GmbH
(Feces) CO.,LTD
FSH (Follicle HANGZHOU
Lo | Stimulating | FSHMmenoPUzAl | Onellendrzésre | ALLTEST | Mol
" | Hormone) Rapid (gf lotb) szolgalo IVD | BIOTECH ey
Test ( viz CO., LTD
Digital
hCG(Human |y, iis heG o | HANGZHOU |0 inet
Chorionic . . Onellenérzésre ALLTEST
20. . terhességi teszt FHC-E103H 17 EC-REP
Gonadotropin) (vizelet) szolgalo IVD BIOTECH GmbH
Pregnancy CO., LTD
Test(Urine)
Urinary Tract Hugyuti Onellendrzésre Hﬁ[‘ IE;'I'lel_"S?I'U MedNet
21. Infections Test Fert6zések U031-04H 1 EC-REP
Dipstick Gyorsteszt szolgdlé IVD BIOTECH GmbH
CO,, LTD
TSH (Thyroid
stimulating Pajzsmirigy- Onellendrzésre HﬁIIEIE_I_ZEI-éQrU MedNet
22. | hormone) Rapid alulmiikodés OTS 402H <7oledlé IVD BIOTECH EC-REP
Test (Whole (TSH) Gyorsteszt & GmbH
CO,, LTD
Blood)
Sperm HANGZHOU |
23 Concentration | Spermakoncentra 0SC-902H Onellenérzésre ALLTEST EC-REP
' Rapid Test ci6 Gyorsteszt szolgalé IVD BIOTECH GmbH
Cassette CO., LTD
HANGZHOU MedNet
Vitamin D Rapid D-Vitamin Onellendrzésre ALLTEST
24. Test Gyorsteszt OVD-402H szolgalo TVD BIOTECH Eé:mT)EIP
CO,, LTD
. CMC
. ., Zhejiang QL .
o5, | HPV Antigen | HPV Antigén IHV-522 | Altalédnos IVD | Biotech Co., | Jvicdical
Rapid Test Gyorsteszt Devices &
Ltd.
Drugs S.L.
mycare® mycare® Onellendrzésr Care
26. Choleszterol Koles}z,f[:erien teszt 972664 szce)l eél?’) I\e/i)e diagnostica i
Healt Care Test & g
27 Faecal Occult FOB Székletvér FOB-E23 Onellendrzésre A(\;S;nrez-{]gi?' Lotus NL
" | Blood Rapid Tests Gyorsteszt szolgalo TVD Co th q B.V.
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Eszkoz (.
S(),r- Eszkoz neve kereskedelmi | Katalogusszam KOCk? zati Gyarto6 neve EC/REP
szam osztalya heve
neve
Follicle- FSH menopauza - . Assure Tech.
28. Stimulating gyorsteszt FSH-U23 Ogeileﬁgrlz\i%e (Hangzhou) Loéui/NL
Hormone Tests (vizeletbdl) szolgalo Co., Ltd. v
FLU A/FLU FLU A/FLU Assure Tech
B/RSV/ADV/MP/ | BIRSV/ADV/MP Y " | Lotus NL
29. COVID-19 /COVID-19 MI-S46001 Altalanos IVD (I—éa:;]glz_rggu) BV,
Combo Test kombinalt teszt R
SARS-CoV-2 & | SARSCOV-2 & . cMC
MP&RSV& | MP&RSV& . Goldsite 1 1o ical
30. ADV & Flu A/B ADV &.Fllu A/B CG128001 Altalanos IVD | Diagnostics Devices &
Antigen Kit Antigen Inc. Drugs S.L
Gyorstesztkészlet o
Nine Respiratory | Kilenc Léguti Shenzhen CMC
Pathogens Korokozd TRy Reagent Medical
31. Antigen Rapid Antigén RNS92130 Altalanos IVD Technology | Devices &
Test Kit Gyorstesztkészlet Co.,Ltd. Drugs S.L.
SARS-CoV-2 | SARS-CoV-2 o Hangzhou | SUNGO
Antigen Rapid Antigén Onellenérzésre . .
32. 303036 11 Laihe Biotech Europe
Test for self- Gyorsteszt szolgalé IVD
. . , Co., Ltd. B.V.
testing Onteszteléshez
Shanghai
, oo | tentor
33. l1gG/ Ig_;l_l\e/IStRapld C;ggr/slt%';/lt Altalanos IVD Biotech Co., | Corporatio
y Ltd. n GmbH
(Europe)

A nyilvantartasba vett adatokat igazold hatdsagi bizonyitvany — a benne szerepld adatok valtozatlansaga
mellett — visszavonasig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkoz(6k) a R.
hatalya ala tartozo, az Europai Unid valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tantsitott in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k).

Az NNGYK a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyideji
hangsulyozésaval, hogy nem vizsgal minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba vétel nem jelenti,
nem is jelentheti a bejelentésben foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolds tehat nem tekinthetd sem
jovahagyasnak, sem hozzajarulasnak.

Az Ugyfél a népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatdsi eljardsokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol sz616 50/1996. (XI1. 27.) NM rendelet 1. melléklet I1.5. pontja szerinti
16 000 Ft erteki igazgatasi-szolgaltatasi dijat megfizette.
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A fellebbezés lehetGségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.). 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditisara
vonatkozo lehetéséget az Akr. 114. § (1) bekezdés allapitja meg. Jelen hatosagi bizonyitvanyban foglalt
dontésemet az Akr 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 16. § (1g) bekezdésében biztositott
hataskorben, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szoldo 333/2023. (VI11.20.)
Korm. rendelet 8. § 13. pontjaban foglalt kijelolés alapjan eljarva hoztam meg.

Jelen igazolast a terméklista modositasa miatt a HU/CA01/51124-3/2023 szamu igazolas helyett adtuk
ki. Egyidejilleg a HU/CA01/51124-3/2023 szamu igazolas érvényét vesziti.

Budapest, elektronikus idébélyegzd szerint

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében ¢€s megbizasabol

NNGY K Dr.Szabé Eniks
Eoveorsimesiennomons  2024.11.20 16:24:23 +01'00'

Dr. Szab6 Eniké
helyettes orszagos tisztiféorvos

Kapija elektronikus uton:
1. Carbon Web Kft. (adoszam: 24195320-2-04)
2. Irattar
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