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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 eszk6z(0k) kategoriaja az ISO 15225:2000 szerint: [VD eszk6zok.
Az eszkoz(6k) neve:

Eszkoz neve Katalog}l s/Re,f erencia/ Kockz}zatl Gyarto neve EC/REP neve
Cikkszam osztaly

Gonorrhea Rapid Altaldnos VD | AASsure Tech. (Hangzhou) Lotus NL B.V.
Test Co,, Ltd.

Timothy Allergy G6-W23 Altal4nos IVD Assure Tech. (Hangzhou) Lotus NL B.V.
Test Co,, Ltd.

Oak white Allergy T7-W23 Altal4nos IVD Assure Tech. (Hangzhou) Lotus NL B.V.
Test Co,, Ltd.

Ragweed Allergy W1-W23 Altal4nos IVD Assure Tech. (Hangzhou) Lotus NL B.V.
Test Co,, Ltd.
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Mugwort Allergy

Assure Tech. (Hangzhou)

Test W6-W23 Altalanos IVD Co., Ltd. Lotus NL B.V.
Total IgE Rapid IGE-W23 Altalanos VD | AASSUre Tech. (Hangzhou) | vy B,
Test Co., Ltd.
E. coli 0157 i (11 Assure Tech. (Hangzhou)
Repid Test ECO-F23 Altalanos IVD Co. Ltd. Lotus NL B.V.
Alpha—f_etoprotem AFP-W23 Altalanos IVD Assure Tech. (Hangzhou) Lotus NL B.V.
Rapid Test Co., Ltd.
Carcinoembryonic
Antigen Rapid CEA-W23 Altalanos TvD | AASSUre Tech. (Hangzhou) | v\ By,
Test Co., Ltd.
HCV Rapid Test . HANGZHOU ALLTEST | MedNet EC-REP
Cassette IHC-402 Alista IVD BIOTECH CO., LTD GmbH
Cardiac Markers
Combo Rapid CMC-W23 Altalanos TvD | AASSUre Tech. (Hangzhou) | vy B,
Test Co., Ltd.
HighSensitivity
CReactive Protein HS-CRP-W23 Altaldnos TVD | ASSUre ngh'lf't"dangzmu) Lotus NL B.V.
Rapid Test v
D-Dimer Rapid DDM-W23 Altalanos Tvp | Assure Tech. (Hangzhou) | v o\ By,
Test Co., Ltd.
NT-proBNP i (1, Assure Tech. (Hangzhou)
Rapid Test BNP-W23 Altalanos IVD Co.. Ltd, Lotus NL B.V.
Human i (1, Assure Tech. (Hangzhou)
Brocaleitonin Test PCT-W23 Altalanos IVD Co.. Ltd, Lotus NL B.V.
Fﬁgg'tt'(r\‘/v'?%ﬁf OFE 4024 Onellenérzésre | HANGZHOU ALLTEST | MedNet EC-REP
Blood) szolgalo IVD | BIOTECH CO., LTD GmbH
H. ‘3’;0:('1 .Arzg'tge“ IHP-602H Onellenérzésre | HANGZHOU ALLTEST | MedNet EC-REP
(Eeces) szolgalo IVD | BIOTECH CO., LTD GmbH
FOB (Fecal
Occult Blood) TFO-601H Onellenérzésre | HANGZHOU ALLTEST | MedNet EC-REP
Rapid Test szolgalo IVD | BIOTECH CO., LTD GmbH
(Feces)
FSH (Follicle
Stimulating FFS.103H Onellenérzésre | HANGZHOU ALLTEST | MedNet EC-REP
Hormone) Rapid szolgalo IVD BIOTECH CO., LTD GmbH
Test
Digital
hCG(Human
Chorionic FHC-EL03H Onellenérzésre | HANGZHOU ALLTEST | MedNet EC-REP
Gonadotropin) szolgalo IVD BIOTECH CO.,LTD GmbH
Pregnancy
Test(Urine)
|;Jfre|2?|:>ynsT$gstt U03L.04H Onellenérzésre | HANGZHOU ALLTEST | MedNet EC-REP
Dipstick szolgalo IVD | BIOTECH CO., LTD GmbH
TSH (Thyroid
stimulating ~~ o
. Onellendrzésre | HANGZHOU ALLTEST | MedNet EC-REP
ho{gl?mr'foalz'd OTS 402H szolgalo IVD | BIOTECH CO., LTD GmbH
Blood)
Sperm
Concentration 0SC-902H Onellenérzésre | HANGZHOU ALLTEST | MedNet EC-REP
Rapid Test szolgalo IVD | BIOTECH CO., LTD GmbH
Cassette
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Vitamin D Rapid OVD-402H Onellendrzésre | HANGZHOU ALLTEST | MedNet EC-REP
Test szolgalo IVD BIOTECH CO., LTD GmbH

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

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(0k)
a R. hatdlya ala tartoz6, az Eurdpai Uni6 valamely tagdllamaban mar nyilvantartasba vett /
tanusitott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k).

Az NNGYK a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartdsba vételi kérelmének eleget tett, annak
egyideji 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 tartozd egyes allamigazgatasi eljardsokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol sz6lo 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet 11.12.
pontja szerinti 66 000 Ft értékii igazgatasi-szolgaltatasi dijat megfizette.

A fellebbezés lehetGségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.). 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara
vonatkoz6 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 hatdskdrben, a Nemzeti Népegészségiigyi
¢és Gyogyszerészeti Kozpontrol szolo 333/2023. (VI1.20.) Korm. rendelet 8. § 13. pontjaban
foglalt kijelolés alapjan eljarva hoztam meg.

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
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