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Keérem, hogy valaszaban a fenti szamra

hivatkozzon!

, HATOS,AGI BIZ,ONYiTVANY, o
NYILVANTARTASBA VETEL IGAZOLASAROL

A Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében eljarva az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet
honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szold 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelet
(a tovabbiakban: R.) 16. § (1g) bekezdése alapjan a Legal Beauty Kft. (székhelye: 1111 Budapest,
Lagymanyosi utca 12., adéoszam: 23798896-2-43, tovabbiakban: iigyfél) kérelmére az alabbi in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k) nyilvantartasba vételét

igazolom:

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

Katalogus
. Eszkoz kereskedelmi | Referencia | Kockazati (. EC/REP
Ssz. Eszkoz neve . . . Gyarto neve
neve Cikk szam osztalya neve
(azonositd)
FAECES
CONTAINER 30
ML IN
PSELJVF;_?SF;QYEIE)E Elysium steril )
1 SCREW CAP, széklettarteli(ly kaknkélllal, 25135ELEG Alt:\l}%os FL Meldical i
WITH PAPER CS&V&I’OSSO rLTJ]FI)a al - S.r..
LABEL,
INDIVIDUALLY
WRAPPED,
STERILE

Székhely: 1097 Budapest, Albert Florian it 2-6.,
Telephely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel.: +36 1 886 9300,
e-mail: ivd@nngyk.gov.hu

Hivatali kapu KRID azonositd: 346558928 (OGYEIEUGY)
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.. Eszkoz kereskedelmi | Referencia | Kockazati i EC/REP
Ssz. Eszkoz neve . . . Gyarto neve
neve Cikk szam osztalya neve
(azonosito)
Iiﬁsei';ox;éi Elysium SARS-CoV/- ANHUI
rRsvg ADy | 2&Influenza VB & e inpo. | Attalanos | PEEPBLYE | pMegunion
2. Antigen Combo RSV & ADV antigén X VD MEDICAL S.L
'Igest Kit kombinalt tesztkészlet TECHNOLO o
(Colloidal Gold) (Kolloid arany) GY CO.,LTD
COVID-19 & EcoTest Covid-19 &
Influenza A/B Influenza A/B & Altal4nos Assure Tech. Medunion
3. | &Adenovirus&RS | Adenovirus & RSV MI-S35001 VD (Hangzhou) SL
V Antigen Nasal antigén orrlyukas Co., Ltd. o
Test Kit kombinalt tesztkészlet
FLU A/FLU Elysium FLU A/FLU Assure Tech
4 B/RSV/ADV/MP/ | BIRSV/ADV/MP/CO MI-S46001 Altaldnos (Han zhou)l Lotus NL
' COVID-19 VID-19 kombinalt IVD g B.V
Co., Ltd.
combo test teszt
COVID-19 Elysium COVID-19 ) DIQE’\;’:ELE LUXUS
(SARS-CoV-2) (SARS-CoV-2) COVAgINN | Altaldnos
5. . . . . MEDICAL | Lebenswelt
Antigen Test Kit | Antigén Tesztkészlet 03-25 IVD
(Colloidal Gold) | (kolloid arany) TECHNOLO | GmbH
GY CO.,LTD
|n?‘?£_rgg\//sﬁs&& Elysium SARS-CoV-
2 & Influenza A+B & ANHUI
RSV & ADV & RSV & ADV & ( DEEPBLUE
Mycoplasma CFRAMINP | Altalanos Medunion
6. - Mycoplasma MEDICAL
Pneumoniae : ., 0O-1 IVD S.L.
Antigen Combo Pneumoniae antigén TECHNOLO
Test Kit kombinalt tesztkészlet GY CO.,LTD
(Colloidal Gold) |~ (Kelloid arany)
Nine Respiratory Elysium COVID-19 Shenzhen CMC
Pathogens &FLU A/B & RSV Altalanos Reagent Medical
7. - . & ADV & MP& CP RNS92190 .
Antigen Rapid IVD Technology | Devices&Dr
Test Kit &PIV 13 &PIV 2 Co.,Ltd ugs S.L
kombinalt tesztkészlet R gso.L.
Human Elysium Human ) DIQE’\IS-B”L_JLE
8 Metapneumovirus | Metapneumovirus HMPVAgQIN | Altalanos MEDICAL Medunion
" | (hMPV) Antigen |  (HMPV) antigén NO-1 IVD S.L.
Test Kit tesztkészlet TECHNOLO
eszieszie GY CO.LTD
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A nyilvantartasba vett adatokat igazol6 hatosagi bizonyitvany — a benne szerepld adatok valtozatlansaga
mellett — visszavonasig érvényes.

A nyilvéantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkdz(dk) a R.
hatalya ala tartozo6, az Europai Unid valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett / tanusitott in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k).

Az NNGYK a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejii
hangstlyozasaval, 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 hozzajarulasnak.

Az Ugyfél a népjoléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol sz616 50/1996. (XI1. 27.) NM rendelet 1. melléklet I1.5. pontja szerinti
21 6000 Ft értéki igazgatasi-szolgaltatasi dijat megfizette.

A fellebbezés lehetOségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.). 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditisara
vonatkozé lehetéséget az Akr. 114. § (1) bekezdés allapitia meg. Jelen hatdsagi bizonyitvanyban foglalt
dontésemet az Akr 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 16. § (1g) bekezdésében biztositott
hataskorben, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szolo 333/2023. (V11.20.)
Korm. rendelet 8. § 13. pontjaban foglalt kijel6lés alapjan eljarva hoztam meg.

Jelen igazolast a terméklista modositasa miatt a HU/CA01/09576/2025 szamu igazolas helyett adtuk ki.
Egyidejlileg a HU/CA01/09576/2025 szamu igazolas érvényét vesziti.

Budapest, elektronikus idébélyegzd szerint

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

Dr. Szab6 Eniké
helyettes orszagos tisztifdorvos
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