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Ügyiratszám:  OGYÉI/52334-3/2021 

Nyilvántartási szám:  HU/CA01/52334/21 

Tárgy:  Nyilvántartásba vétel igazolása 

Ügyintéző:                                   Sólyom Cintia 

 

 

 

HATÓSÁGI BIZONYÍTVÁNY 

 

 

Az Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (a továbbiakban: OGYÉI) nevében 

eljárva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 98/79/EK európai parlamenti és 

tanácsi irányelvet honosító, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 8/2003. (III. 

13.) ESzCsM rendelet (a továbbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapján a Carbon Web Kft. (5600 

Békéscsaba, Sirály köz 6., adószám: 24195320-2-04 továbbiakban: Forgalmazó,) kérelmére, az 

alábbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz(ök) nyilvántartásba vételét  

 

 

i g a z o l o m : 

 

Az eszköz(ök) kategóriája az ISO 15225:2000 szerint: IVD eszközök. 

Az eszköz(ök) neve: 

 

  MENNYISÉG MEGNEVEZÉS 

  

  

Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test 

Kit (Colloidal Gold) 

Format: Cassette 

1 DOBOZ 

TARTALMA 

1 db Teszt kazetta 

1 db Mintahigító folyadék 

1 db Használati utasítás 

  MENNYISÉG MEGNEVEZÉS 

  

  

Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test 

Kit (Colloidal Gold) 

Format: Cassette 

1 DOBOZ 

TARTALMA 

20 db Teszt kazetta 

1 db Mintahigító folyadék 

1 db Használati utasítás 

  MENNYISÉG MEGNEVEZÉS 

  

  

Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test 

Kit (Colloidal Gold) 

Format: Strip 

1 DOBOZ 

TARTALMA 

1 db Tesztcsík 

1 db Mintahigító folyadék 

1 db Használati utasítás 
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  MENNYISÉG MEGNEVEZÉS 

  

  

Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test 

Kit (Colloidal Gold) 

Format: Strip 

1 DOBOZ 

TARTALMA 

20 db Tesztcsík 

1 db Mintahigító folyadék 

1 db Használati utasítás 

 

A gyártó neve: Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. 

A gyártó kódja: CN/ 9137022269377952XM 

A meghatalmazott képviselő neve: MedNet GmbH 

A meghatalmazott képviselő kódja: DE/326740959 

Forgalmazó neve: Carbon Web Kft. 

Forgalmazó kódja: HU/24195320204 

 

A nyilvántartásba vett adatokat igazoló hatósági bizonyítvány – a benne szereplő adatok 

változatlansága mellett – visszavonásig érvényes. 

A nyilvántartásba vételt a gyártó azon nyilatkozata alapján végeztük, amely szerint az eszköz(ök) a 

R. hatálya alá tartozó, az Európai Unió valamely tagállamában már nyilvántartásba vett / tanúsított in 

vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz(ök). Az OGYÉI a fenti nyilatkozatok alapján 

nyilvántartásba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejű hangsúlyozásával, hogy nem vizsgál 

minden egyes bejelentést, ezért a nyilvántartásba vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben 

foglaltak jóváhagyását. A jelen igazolás tehát nem tekinthető sem jóváhagyásnak, sem 

hozzájárulásnak. 

 

A fellebbezés lehetőségét az Ákr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zárja ki, míg a közigazgatási per 

indítására vonatkozó lehetőséget az Ákr. 114 § (1) bekezdés állapítja meg.  

 

Jelen hatósági bizonyítványban foglalt döntésemet az általános közigazgatási rendtartásról szóló 

2016. évi CL. törvény (a továbbiakban: Ákr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 7. § (5) 

bekezdésében biztosított hatáskörben, az Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi 

Intézetről szóló 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjában foglalt kijelölés alapján eljárva 

hoztam meg. 

 

Kelt, Budapest 

                                                       

 

     Kiadmányozza:                         

 

 

 

 

                                                                                                          Főosztályvezető 

 

 

 

 

 

 

Erről értesül elektronikusan: 

1. Carbon Web Kft. (5600 Békéscsaba, Sirály köz 6. adószám: 24195320-2-04) 

2. Irattár 

dr. Szerdi Kornél Digitálisan aláírta:  dr. Szerdi Kornél 
Dátum: 2021.08.31 16:46:29 +02'00'
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TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

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 TÜV SÜD 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 TÜV SÜD Group have to be 
complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V1 093780 
0004 Rev. 01 

Report no.: BJ22099601

Valid from: 2022-05-13
Valid until: 2025-05-26

Date, 2022-05-13

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

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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Model(s): 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 
IgG Rapid Test Kit (Colloidal Gold) and One Step LH Ovulation 
Rapid Test Kit (Colloidal Gold).

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

.



 

 

 

DECLARATION OF CONFORMITY 

EUROPEAN 

REPRESENTATIVE      

MedNet EC-REP GmbH  

Borkstrasse 10 · 48163 Muenster · Germany 

MANUFACTURER      Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. 

No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, 

Qingdao, Shandong, 266112, China 

PRODUCT     Ct Chlamydia Trachomatis Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) 

---Analyte：Chlamydia Trachomatis Antigen 

CLASSIFICATION List B 

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      98/79/EC, EN ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612: 2002, EN 

ISO 23640:2015, EN 13641: 2002, EN ISO 15223-1: 2016, EN 13975:2003, EN 

ISO 14971:2012, EN ISO 13485: 2016, EN ISO 17511: 2003, EN 62366-1:2015. 

PLACE, DATE OF ISSUE       Qingdao，2020-4-20 

SIGNATURE      

EC Declaration of Conformity 

DOC-Ct A/1                                                                                           Page 1/1 

General Manager 

 

FORMAT Strip; Cassette   

EDMA CODE 15 01 01 01 00 

 0123 

NOTIFIED BODY: 

 

(EN) CERTIFICATE(S): 

TÜV SÜD PRODUCT SERVICE GMBH, RIDLERSTR. 65, 80339 

MUNCHEN, GERMANY 

No. V1 0937800002 Rev. 01 


