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NYILVANTARTASBA VETELI IGAZOLAS
Az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (tovabbiakban: OGYEI)
igazolja,

hogy a Sunmed Egészségligyi és Szolgaltaté Kft. (7300 Komlo, Ifjusdg utca 35.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrd!l sz616 98/79/EC eurdpai direktivat honositd 8/2003. (IIL
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban R.) 7. § (5) bekezdésében meghatdrozott bejelentést az
alabbi IVD eszkéz(6k) vonatkozasdban megtette, és az eszkdz(dke)t az OGYEI nyilvantartasba
vette:

Az eszk6z(6k) kategéridja: IVD eszk6zok.
Az eszkdz(6k) neve:

ScheBo® M2-PK™ Enzimes béldaganatsz(ir6 gyorsteszt®

A gyarté neve: ScheBo Biotech AG

A gyart6 kédja: DE/0000041381

A forgalmazo neve: Sunmed Egészségiigyi és Szolgaltatd Kft.
A forgalmazd kédja: HU/11551373-2-09

A nyilvéntartasba vételt a gyarté azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkdz(6k) a
R. hatdlya al4 tartozd, az Eurdpai Unid valamely tagallaméban mar nyilvantartasba vett/tanisitott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan
nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett annak egyidejli hangstlyozasaval, hogy nem vizsgil
minden egyes bejelentést, ezért a regisztracid nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben foglaltak
jovéhagyasat. A jelen igazolas tehat nem tekinthet6 sem jovahagydsnak, sem hozzajaruldsnak.

Jelen hat6sagi bizonyitvany kiéllitdsa a R. 7.§ (5) bekezdése alapjan valamint a kozigazgatasi
hatésagi eljards és szolgaltatas 4ltaldnos szabalyair6l sz6lé 2004. évi CXL. térvény 82-83, §
rendelkezéseire figyelemmel tortént.

Budapest, 2017. szeptember 14.

Az OGYEI feladat- és hatdskorében eljard
Dr. Pozsgay Csilla foigazgat6é nevében kiadményozza:
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