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NYILVÁNTARTÁSBA VÉTELI IGAZOLÁS

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

i gaz o Ij a,

hogy a Sunrned Egészségügyi és Szolgáltató Kft. (7300 Komló, If3úság utca 35.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 98/79fEC európai direktívát honosító 8/2003. (III.
13.) ESzCsM rendelet (a továbbiakban R.) 7. ~ (5) bekezdésében meghatározott bejelentést az
alábbi ND eszköz(ök) vonatkozásában megtette, és az eszköz(öke)t az OGYEI nyilvántartásba
vette:

Az eszköz(ök) kategóriája: ND eszközök.
Az eszköz(ök) neve:

ScheBo® Tumor M2-PKTM Székletteszt enzimes béldaganatszűréshez

A gyártó neve: ScheBo Biotech AG
A gyártó kódja: DE/0000041381
A forgalmazó neve: Simmed Egészségügyi és Szolgáltató Kft.
A forgalmazó kódja: HU/l 1551373-2-09 .

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 OGYEI a fenti nyilatkozatok alapján
nyilvántartásba vételi kérelmének eleget tett annak egyidejű hangsúlyozásával, hogy nem vizsgál
minden egyes bejelentést, ezért a regisztráció nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben foglaltak
jóváhagyását. Ajelen igazolás tehát nem tekinthető semjóváhagyásnak, sem hozzájárulásna,k.

Jelen hatósági bizonyítvány kiállítása a R. 7.~ (5) bekezdése alapján valamint a közigazgatási
hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény 82-83. ~
rendelkezéseire figyelemmel történt.

Budapest, 2017. szeptember 14.

Az OGYÉI feladat- és hatáskörében eljáró
Dr. Pozsgay Csilla főigazgató ney~J~dmányozza:
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