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Ugyiratszam: OGYEI/52334-3/2021
Nyilvantartasi szam: HU/CA01/52334/21
Targy: Nyilvantartasba vétel igazolasa

Ugyintézé: Sélyom Cintia

HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold6 98/79/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szold 8/2003. (111.
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan a Carbon Web Kft. (5600
Békéscsaba, Siraly koz 6., adoszam: 24195320-2-04 tovabbiakban: Forgalmazé,) kérelmére, az
alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(6k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

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

MENNYISEG | MEGNEVEZES
Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test
Kit (Colloidal Gold)
Format: Cassette
1 DOBOZ 1db Tgszt kgz’et,ta ’
TARTALMA 1db Mintahigit6 folyadék
1db Hasznalati utasitas
MENNYISEG | MEGNEVEZES
Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test
Kit (Colloidal Gold)
Format: Cassette
1 DOBOZ 20 db Tgszt kgz’et,ta ’
TARTALMA 1db Mintahigit6 folyadék
1db Hasznalati utasitas
MENNYISEG | MEGNEVEZES
Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test
Kit (Colloidal Gold)
Format: Strip
1 DOBOZ 1 db Tesztestk ,
TARTALMA 1db Mintahigit6 folyadék
1db Hasznalati utasitas

1




OGYEI/52334-3/2021

MENNYISEG | MEGNEVEZES

Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test
Kit (Colloidal Gold)
Format: Strip

1 DOBOZ 20db Te'sztcs'lk’ ’ ’
TARTALMA 1db Mintahigit6 folyadék
1db Hasznalati utasitas

A gyart6 neve: Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.
A gyart6 kodja: CN/ 9137022269377952XM

A meghatalmazott képvisel6 neve: MedNet GmbH
A meghatalmazott képviseld kodja: DE/326740959
Forgalmaz6 neve: Carbon Web Kft.

Forgalmaz6 kodja: HU/24195320204

A nyilvantartasba vett adatokat igazold hatosagi bizonyitvdiny — a benne szereplé adatok
valtozatlansdga mellett — visszavondsig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k) a
R. hatalya ald tartozo, az Eurdpai Unid valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tantsitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan
nyilvantartdsba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejli 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 tekinthetdé sem jovahagyasnak, sem
hozzajarulasnak.

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

Jelen hatdsagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolod
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.

Kelt, Budapest

Kiadmanyozza:

I Digitalisan alairta: dr. Szerdi Kornél

d r. Sze rd i KO mn é Déatum: 2021.08.31 16:46:29 +02'00"

Foosztalyvezetd

Err6l értesiil elektronikusan:
1. Carbon Web Kft. (5600 Békéscsaba, Siraly kdz 6. adoszam: 24195320-2-04)
2. Irattar
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bei Arzneimitteln und
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www.zlg.de

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
(List A and B and devices for self-testing)

No. V1 093780 0004 Rev. 01

Manufacturer: Qingdao Hightop Biotech Co., LTD.
No. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone
266112 Qingdao, Shandong
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(ies): Products for determination of infection
markers

Tumor markers and products for self
testing.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device families in accordance with IVDD Annex IV. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of List A devices an additional Annex IV (4) certificate is mandatory. All
applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:V1 093780
0004 Rev. 01

Report no.: BJ22099601
Valid from: 2022-05-13
Valid until: 2025-05-26

Date, 2022-05-13 c
'@’(\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V1%20093780%200004%20Rev.%2001
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V1%20093780%200004%20Rev.%2001
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Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
(List A and B and devices for self-testing)

No. V1 093780 0004 Rev. 01

Model(s):

Facility(ies):

Page 2 of 2

Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold) ,One Step HCG Urine Pregnancy Rapid Test Kit
(Colloidal Gold), PSA Prostate Specific Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold), CMV Cytomegalovirus Antibody IgM/IgG
Rapid Test Kit (Colloidal Gold), CMV Cytomegalovirus
Antibody IgM Rapid Test Kit (Colloidal Gold), CMV
Cytomegalovirus Antibody IgG Rapid Test Kit (Colloidal
Gold), RV Rubella Antibodies IgM/IgG Rapid Test Kit
(Colloidal Gold), RV Rubella Antibodies IgM Rapid Test Kit
(Colloidal Gold), RV Rubella Antibodies IgG Rapid Test Kit
(Colloidal Gold), TOXO Toxoplasma Antibody IgM/IgG Rapid
Test Kit (Colloidal Gold), TOXO Toxoplasma Antibody IgM
Rapid Test Kit (Colloidal Gold), TOXO Toxoplasma Antibody
lgG Rapid Test Kit (Colloidal Gold) and One Step LH Ovulation
Rapid Test Kit (Colloidal Gold).

Qingdao Hightop Biotech Co., LTD.
No. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone,
266112 Qingdao, Shandong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER

EUROPEAN
REPRESENTATIVE

PRODUCT

FORMAT

CLASSIFICATION

EDMA CODE

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE IVDD 98/79/EC Annex IV Excluding (4, 6)

WE, THE MANUFACTURER, IS EXCLUSIVELY RESPONSIBLE FOR THE DECLARATION OF CONFORMITY.
WE HEREWITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCTS MEET THE PROVISIONS OF THE
COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED UNDER THE
PREMISES OF THE MANUFACTURER.

STANDARDS APPLIED

NOTIFIED BODY:

(EN) CERTIFICATE(S):

PLACE, DATE OF ISSUE

SIGNATURE

EC Declaration of Conformity

DOC-Ct A/1

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.
No0.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone,
Qingdao, Shandong, 266112, China

MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germanv

Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)
---Analyte: Chlamydia Trachomatis Antigen

Strip; Cassette
List B

1501010100

98/79/EC, EN ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612: 2002, EN
ISO 23640:2015, EN 13641: 2002, EN I1SO 15223-1: 2016, EN 13975:2003, EN
ISO 14971:2012, EN I1SO 13485: 2016, EN ISO 17511: 2003, EN 62366-1:2015.

TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH, RIDLERSTR. 65, 80339
MUNCHEN, GERMANY

No. V1 0937800002 Rev. 01

Qingdao, 2020-4-20
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