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

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz616 98/79/EK eurdpai parlamenti
€s tanacsi iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz616 8/2003.
(TI1. 13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 16. § (1g) bekezdése alapjan a Carbon Web
Kft. (székhelye: 5600 Békéscsaba, Siraly koz 6. adoszam: 24195320-2-04, tovabbiakban:

forgalmaz6) kérelmére az aldbbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkz(6k)
nyilvantartasba vételét
igazolom:
Az eszkoz(0k) kategoriaja az ISO 15225:2000 szerint: IVD eszkozok.
Az eszkoz(6k) neve:
Eszkoz neve Katalogus/Referencia/Cikkszam Kockz}zatl Gyartoé neve EC/REP
osztaly neve
COVID-19 Ag BE0081 Onellendrzésre | Guangdong Wesail | Lotus NL
Test Kit szolgalo IVD Biotech Co., Ltd. B.V.
COVID-19 Ag BE00S2 Onellendrzésre | Guangdong Wesail | Lotus NL
Test Kit szolgalo IVD Biotech Co., Ltd. B.V.
COVID-19 Ag BE0083 Onellendrzésre | Guangdong Wesail | Lotus NL
Test Kit szolgalo IVD Biotech 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: amd@ogyei.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 346558928 (OGYEIEUGY)
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COVID-19 Ag BE0080 Onellenérzésre | Guangdong Wesail | Lotus NL
Test Kit szolgalo IVD Biotech Co., Ltd. B.V.
Severe Acute
Respiratory
Syndrome Nanjing Vazyme
Coronavirus 2 (o1 Medical .
(SARS-CoV-2) C8611CA Altalanos IVD Technology Obelis s.a.
Antigen Detection Co.,Ltd.
Kit (Colloidal
Gold-Based)
Severe Acute
Respiratory
Syndrome Nanjing Vazyme
Coronavirus 2 (11 Medical .
(SARS-CoV-2) C8602CA Altalanos IVD Technology Obelis s.a.
Antigen Detection Co.,Ltd.
Kit (Colloidal
Gold-Based)
SARS-CoV-2 Nanjing Vazyme
RBD Protein 19G ofical
Detection Kit E2611C Altalanos TVD Obelis s.a.
. Technology
(Colloidal Gold-
Co.,Ltd.
Based)
SARS-CoV-2 Nanjing Vazyme
RBD Protein 1gG ) JMgdicaIy
Detection Kit E2602C Altalanos IVD Technolo Obelis s.a.
(Colloidal Gold- ay
Co.,Ltd.
Based)
iﬁt?se;chO;/_é H100G Onellenérzésre Qingdao Hightop MedNet
gTest P sz0lgalo IVD | Biotech Co., Ltd. | GmbH
Severe Acute
Respiratory Nanjing Vazyme
Syndrome " ., .
. Onellen6rzésre Medical Polgen Sp. z
Coronavirus 2 C8611CH j
szolgalé IVD Technology 0.0. Sp.K.
(SARS-CoV-2) Co. Lid
Antigen Detection A
Kit
. Assure Tech.
HIV Rapld Test HIV-W23 A lista IVD (Hangzhou) Co., Lotus NL
Device B.V.
Ltd.
. . Assure Tech.
Syphilis Rapid SYP-W23 Altalanos IVD | (Hangzhou) Co., Lotus NL
Test B.V.
Ltd.
. . Assure Tech.
Hepatitis A virus HAV IgM -W23 Altalénos IVD | (Hangzhou) Co., | “OMSNL
Rapid Test Ltd B.V.
. . Assure Tech.
Adenovirus Rapid Altalénos IVD (Hangzhou) Co., Lotus NL
Test B.V.
Ltd.
) Assure Tech. Lotus NL
Cat Allergy Test Allergen-E1 Altalanos IVD (Hangzhou) Co., B\
Ltd. T
) Assure Tech. Lotus NL
Dog Allergy Test Allergen-E5 Altalanos IVD (Hangzhou) Co., B\
Ltd. o
. Assure Tech.
Fgg Wf}:_t:sf\llergy Allergen-F1 Altalanos IVD (Hangzhou) Co., LoéuilNL

Ltd.
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Assure Tech.

Milk Allergy Test Allergen-F2 Altaldnos IVD (Hangzhou) Co., LoéuilNL
Ltd. U
. . Assure Tech.
Multi Drug Rapid MD-U516 Altaldnos IVD | (Hangzhou) Co., | -OMSNL
Test B.V.
Ltd.
Assure Tech.
Peanut Allergy Allergen-F13 Altalanos IVD | (Hangzhou) Co., Lotus NL
Test B.V.
Ltd.
. Assure Tech.
Shrimp Allergy Allergen-F24 Altaldanos IVD | (Hangzhou) Co., Lotus NL
Test B.V.
Ltd.
Assure Tech.
Soybean Allergy Allergen-F14 Altaldnos VD | (Hangzhou) Co., | OMSNL
Test Ltd B.V.
Monkeypox Assure Tech.
Antigen Rapid Altalanos IVD (Hangzhou) Co., Lotus NL
B.V.
Test Ltd.
M_onkeypox_ o Assure Tech. Lotus NL
Antibody Rapid Altalanos IVD (Hangzhou) Co., B\
Test Device Ltd. U
Vaginal pH Test PH-S23H Onellendrzésre (Hézsuzrﬁoz(;cgb Lotus NL
Device szolgalo IVD th q B B.V.
COVID-19 " v Assure Tech.
Antigen Nasal Test COV-S35002 Onelle’n (,)rzesre (Hangzhou) Co., Lotus NL
. szolgalé IVD B.V.
Kit Ltd.
Assure Tech.
Whole wheat flour Allergen-F4 Altaldanos IVD | (Hangzhou) Co., Lotus NL
Allergy Test Ltd B.V.
Assure Tech.
( . Lotus NL
Crab Allergy Test Allergen-F23 Altalanos IVD (Hangzhou) Co., B\
Ltd. e
Assure Tech.
{ . Lotus NL
Beef Allergy Test Allergen-F27 Altalanos IVD (Hangzhou) Co., B\
Ltd. e
Assure Tech.
( . Lotus NL
Lamb Allergy Test Allergen-F88 Altalanos IVD (Hangzhou) Co., B\
Ltd. T
Assure Tech.
Cashew nut Allergen-F202 Altalanos IVD | (Hangzhou) Co., Lotus NL
Allergy Test Lid B.V.
. Assure Tech.
Breast Milk D-ALC-M11 Altaldnos IVD | (Hangzhou) Co., | -OMSNL
Alcohol Test Ltd B.V.
Assure Tech.
. . , Lotus NL
Strep A Rapid Test STA-S23 Altalanos IVD (Hangzhou) Co., B\
Ltd. e
) Assure Tech. Lotus NL
Strep B Rapid Test STB-S23 Altalanos IVD (Hangzhou) Co., B\
Ltd. T
. . Assure Tech.
Rotavirus Rapid ROTA-F23 Altalanos IVD | (Hangzhou) Co., | “CWSNL
Test B.V.
Ltd.
Salmonella Typhi/ ) Assure Tech. Lotus NL
Paratyphi Antigen Altalanos IVD (Hangzhou) Co., B\

Rapid Test

Ltd.
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Test

Ltd.

. CMC
Trichomonas
Vaginalis Rapid S CITEST MEDICAL
Test Cassette REF ITV-502 Altalanos IVD DIAGNOSTICS DEVICES
(\VVaginal Swab) INC & DSRtJ GS,
CMC
Lvme 10G/IaM ) CITEST MEDICAL
yRa igTes% REF ILY-402 Altalanos IVD DIAGNOSTICS DEVICES
P INC & DRUGS,
S.L.
CMC
. . CITEST MEDICAL
Carg’;d?daﬁ'sctans REF ICA-502 Altalanos IVD | DIAGNOSTICS | DEVICES
P INC & DRUGS,
S.L.
CSCPZI DAI?I?FGSIéN AN40C5-2 Onellenérzésre Xiamen Boson Lotus NL
TEST CARD szolgalé IVD Biotech Co,. Ltd. B.V.
Shanghai
COVID-19 , Hangzhou '”tf'mti'rf“a'
Antigen Rapid ICOV5002-B025 Altalanos IVD Clongene Biotech g
Corporation
Test Co., Ltd.
GmbH
(Europe)
Shanghai
COVID-19 Onellendrzésre Hangzhou Intl?lgl?itilr?nal
Antigen Rapid ISCOVu002-B001 1 Clongene Biotech g
szolgalo IVD Corporation
Test Co., Ltd.
GmbH
(Europe)
Shanghai
COVID-19 Onellendrzésre Hangzhou Intl?lg:?itilr?gnal
Antigen Rapid ISCOVu002-B005 szolgilé TVD Clongene Biotech Corporation
Test Co., Ltd.
GmbH
(Europe)
Shanghai
COVID-19 Onellendrzésre Hangzhou Inﬁg:ztilr?nal
Antigen Rapid ISCOVu002-B025 o Clongene Biotech g
szolgalo IVD Corporation
Test Co., Ltd.
GmbH
(Europe)
SARS-CoV-2 - . ACON Biotech
Antigen Rapid L031-118M5 OnellenGrzésre | o hou) Co,, | MedNet
szolgalo IVD GmbH
Test Ltd.
SARS-CoV-2 = e ACON Biotech
Antigen Rapid L031-118N5 Oneile,ri(,)rlzf,%e (Hangzhou) Co., '\é?:bNﬁt
Test szolgalo Ltd.
SARS-CoV-2 - . ACON Biotech
Antigen Rapid L031-118W5 Onelle’n orzeste (Hangzhou) Co., MedNet
szolgalo IVD GmbH
Test Ltd.
SARS-CoV-2 ” s ACON Biotech
Antigen Rapid L031-118P5 One“e,n(,)rzesre (Hangzhou) Co., MedNet
szolgalo IVD GmbH
Test Ltd.
SARS-CoV-2 - o ACON Biotech
Antigen Rapid L031-118275 One“e,n(,)rzesre (Hangzhou) Co., MedNet
szolgalo IVD GmbH
Test Ltd.
SARS-CoV-2 - ACON Biotech
- . Onellendrzésre MedNet
Antigen Rapid L031-118R5 szolgilé IVD (Hangzhou) Co., GmbH
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COVID-19 Onellendrzésre Joinstar Biomedical Lotus NL
Antigen Rapid FGCOVG7100 (12 Technology Co.
szolgalé IVD B.V.
Test Ltd.
COVID-19 " . Assure Tech
Antigen Saliva COV-S35H1 ()S‘leile;grff,%e (Hangzhou) Co,, | “ORSNE
Test Kit & Ltd. At
Shanghai
COVID-19 International
; . Hangzhou X
Antigen Rapid ICOV7002-A020 Altaldnos IVD | Clongene Biotech | . Holding
Test Cassette Co. Ltd Corporation
(Saliva) A GmbH
(Europe)
One Step Test for MECD'\:l((::AL
SARS-CoV-2 Onellendérzésre | GETEIN Biotech,
. : CG20615 f DEVICES
Antigen (Colloidal szolgalo IVD Inc.
Gold) & DRUGS,
S.L.
. . Assure Tech.
Urmaly5|s.Reagent URS-10T Altaldnos IVD (Hangzhou) Co., Lotus NL
Strip B.V.
Ltd.
. . Assure Tech.
Calprotectin Rapid CPT-F23 Altaldnos IVD (Hangzhou) Co., Lotus NL
Test B.V.
Ltd.
Celiac Test for Onellenérzésre
self-testing AS-GLU-001 szolgalo IVD AAZ-LMB i
Assure Tech.
HSV-1 1gG/IgM 1 Lotus NL
Rapid Test Kit HSV 1-W23M Altalanos IVD (Hanglz_kggu) Co., BV,
Assure Tech.
HSV-2 19G/IgM 1 Lotus NL
Rapid Test Kit HSV 2-W23M Altalanos IVD (Hanglz_kggu) Co., BV
Prostate Specific Assure Tech. Lotus NL
Antigen Rapid PSA-W23 B lista IVD (Hangzhou) Co.,
. B.V.
Test Device Ltd.

A nyilvantartasba vett adatokat igazold hatosagi bizonyitvany — a benne szereplé adatok
valtozatlansdga mellett — visszavondsig €rvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k)
a R. hatdlya ala tartoz6, az Eurdpai Unid valamely tagéllamaban mar nyilvantartasba vett /
tanusitott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(5k).

Az NNGYK a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba 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 jovahagyasat. A jelen igazolas tehat
nem tekinthetd sem jovahagyasnak, sem hozzdjarulasnak.

Az Ugyfél a népjoléti agazatba tartozo egyes allamigazgatési eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol sz616 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet IL.5. pontja
szerinti 16 000 Ft érték igazgatasi-szolgaltatasi dijat megfizette.

A fellebbezés lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.). 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara
vonatkozo lehetéséget az Akr. 114. § (1) bekezdés allapitja meg.
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Jelen hatosagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az Akr 94-95. §-ok rendelkezéseire
figyelemmel a R. 16. § (1g) bekezdésében biztositott hataskdrben, a Nemzeti Népegészségiigyi
¢és Gyogyszerészeti Kozpontrol szolo 333/2023. (V11.20.) Korm. rendelet 8. § 13. pontjaban
foglalt kijelolés alapjan eljarva hoztam meg.

Jelen igazolast a terméklista modositasa miatt a HU/CAO01/71516/22 szamt igazolas helyett
adtuk ki. Egyidejlileg a HU/CAQ01/71516/22 szamu igazolas érvényét vesziti.

Kelt: Budapesten, /elektronikus idébélyegzd szerint/

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Dr. Surjan Orsolya
helyettes orszagos tisztiféorvos

Kapja elektronikus uton:
1. Carbon Web Kft. (székhelye: 5600 Békéscsaba, Siraly koz 6. adoszam: 24195320-2-04)
2. Irattar

NEMZETI
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Alairo: Dr. Surjan Orsolya Katalin 6
(2023.08.21.)
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