Alair6: dr. Szerdi Kornél (2021.01.11. 08:26:27)

» , , e
Y E I Ors;agos Gyodgyszerészeti
0 G és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Orvostechnikai Féosztaly

Web: www.ogyei.gov.hu

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szold 8/2003. (111.
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan a Brands and More Hungary
Kft. (2040 Budaors, Szabadsag ut 379. foldszint 2. adészam: 25066667-2-13) kérelmére, az alabbi in

Ugyiratszam: OGYEI/340-3/2021
Nyilvantartasi szam: HU/CA01/340/21
Targy: Nyilvantartasba vétel igazolasa
Ugyintézé: Kopornoky Henrietta

HATOSAGI BIZONYITVANY

vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(0k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

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

Az eszk6z(0k) neve:

100058-x URINARY TRACTS INFECTIONS TEST (HUGYUTI FERTOZES TESZT)

A Kkészlet tartalma

3 URINARY TRACT INFECTIONS TEST csik

3 mianyag pohar vizeletmintavételhez

1 szinskala

1 hasznalati utasitas

100077-x | CELIAC TEST (GLUTENERZEKENYSEG GYORSTESZT)

A Kkészlet tartalma

1 db CELIAC TEST mérésére valo tesztkazetta

2 db steril vérvételi eszkoz (i) a sajat vérvételhez

1 db cseppentds fiola, amely 1 tesztvizsgalathoz elegendd 1 db CELIAC
TEST higito

1 db atlatsz6 milanyag tasak amely egy pipettat tartalmaz a vér gytijtésére

1db fert6tlenito tisztitd géz

1 hasznalati utasitas

800050-x | OVULATION LH TEST (OVULACIO LH TESZT)

A készlet tartalma

5 OVULATION LH TEST

1 hasznalati utasitas

100082-x | SPERM TEST (FERFI TERMEKENYSEG TESZT)

A készlet tartalma

1 pipetta

1 SPERM TEST kazetta 1 gyiijté poharka

1 db hasznalati atmutato

A gyart6 neve: Prima Lab SA

A gyart6 kodja: CHE/301.179.156
A forgalmazo neve: Brands and More Hungary Kft.
A forgalmaz6 kodja: HU/25066667213

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.

Levélcim: 1372 Postafiok 450

Tel.: +36 1 886 9300, Fax: +36 1 886 9460
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
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A nyilvantartasba vett adatokat igazold hatdsagi bizonyitvany — a benne szereplé adatok
valtozatlansadga mellett — visszavondsig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkdz(ok) a
R. hatalya ala tartozo, az Europai Unié valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tantsitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan
nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejii hangsulyozéasaval, 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 vonatkozé lehetOséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatosagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 7. § (5)
bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszigos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl szo616 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva
hoztam meg.

Jelen igazolast a terméklista modositasa miatt, a HU/CA01/35522/19 szam igazolas helyett adtuk
ki. Egyidejileg a HU/CAO01/35522/19 szamu igazolas érvényét veszitette.

Kelt, Budapest

Kiadmanyozza:

Fdosztalyvezetd

Err6l értesiil elektronikusan:
1. Brands and More Hungary Kft. (2040 Budadrs, Szabadsag ut 379. f6ldszint 2., ad6észam:
25066667-2-13)
2. Irattar



		2021-01-11T08:26:27+0100
	SD-DSS Signature id-73ba552802fdb14ed7fb23624e4cc55a


		2021-01-11T08:26:27+0100
	SD-DSS Signature id-73ba552802fdb14ed7fb23624e4cc55a




