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Az Egёszsёgugyi NyiIvilntartdsi бs Кёрzёsi Кёzропt (tочбlэЬiаklэап: ENKK)

igazolja,

hogy а Diаgоп Kft, (1047 Budapest, Вагоss u.48-52,} az iп vitro diagnosztika] orvostechnikai
еszkёzёkrбl szdlб 98/79lEC еurбраi direktivdt honositd вl200з. (lll. 1з.) ESz_CsM rепdеlеt (а

tоv*ЬlэiаkЬап R,) 7, ý (1) ЬеkеzdёsёЬеп meghatdrozott bejelentcist az alabbi lVD eszkёz(ok)
von atkozdsd hап megtette :

The Неа!tlэ Rеgistrаtiоtз апd Тrаiпtпg Сепtеr (lзеrеiпаftеr rеfеrrеd to as t-lRTC) certiftes thclt
the Dtаgоtэ Kft. (ю47 Bttdopest, Baross u.48-52.) has гtоtifiеd the followitlg clevices
ассогdiпg to Агtiсlе 7 роiпt 1of the Decree Nо. 8/2ОаЗ.{ll1.1з.) EszCsN4 оп,,lп vitro cliagrlostit
tтэесJiсаl devices" (itз the t'ollowitlg lVD-clecree):

Az eszkoz(CIk) kategбгiiija az lSO 15225:2000 szегiпt: lVD eszkбzok,
Device Саt€gоrу (due to lSO 1,5225:20аа): lп vitro diagпostic пзеdiсаl clevices.

A,z eszkoz(бk) neve 1Nаmе of the device(s)):

Sоrsz.
(,Vo J

Теrmёk kбd
(Product Сас!е)

Тегmёk nregnerrezёse
(дlапlе of the product)

1 h2зlOJ, h2з1 1 1 Diaton-S\'ý DilLrent
2. h2з,102, h2з1 1 2, h23l22, h231з2 Diadriplyse-SYS

h2з103, h2з1 ,1 
3 Diaresh-SYý

..l h2З104, h2З'1 1,tr, h2З1!4 Dtапlох-SYS-VV h42
Е h23105, h2з115, h2з125 DtaIyser-SYS-SHB
о, h231 06, h2з1 1 ý, h2з1 26 Dlасlеап-SYS
7 h2з202 h23?12 Diasheath-SYS
00. tl?ЗZ0З, h2З2l З Diastrorr-r lчsег-SYS,С
Li h23204, h?3214 Diаstгогп iуsег-SYS-W Р
10, h23205, h2321 5, h2з2?5 DlаstrоmlуsеьSYS-ЗWР
11. hж2а7 , h232,] 7, h23227 Diamox-ýYS-W
12. h2з3O1, h233,1 1 D аstrоmlуsеr-SYý-FD-t
13. h2з302, h23з12 D аstrопr iчsег-ýYS-F D-I1

14. h23303, h23313 D аstrоmlчsеr-SYS-FВА
15. h?з401, h2з41 1 Diаstгоmlуsеr-SYS-WН
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l\ gуdПо neve |Nci,,rr е af пэсlпчfпсturеr): Diаgоп Kft,

lt gуdrtо kodja (Code of m*пut'асlurеr): НU/108З1050-2-4]"

А геgisztгdсidt а gy;lrto аzоп nyilatl(0zata аiарjdп vёgeztйlt, аmеlу szerint аа eszkoz{ёk) а R,

hataiya ala t"агtоzо irr vitго cllagnosztikai 0rvostechnikai eszkciz{ok). Az ENl(K а fetlti
nyiIatkozatok а|арjdп а гegisztrdcios kёгеlепrпеk eleget tett аппаk egyidejй
hangsr-llyozds*val, hogy rrerT vizsgdl miпdеп egyes bejelerrtёst, еzёrt а геgisztrасiб пепl
jelenti, пепr is jelentheti а lэеjеlепtёslэеп foglaltak jdvdhagyбsdt. А jelen igazolds teh;it пеrп
te ki пth etcj serrr jбvd ha gyбsrr а k, se rrl h ozz;ijб гu l dsп а k,

The reEistration has bееп rеcorde d based сfi rlle dесlаrпtiоп ol the пзопtlf асtчrеr sfores rhоf
the device{s) fall wit!зiп t!эе dеfiпitiоп af ,,itэ чilrо пэеdiсоl device", апd was/were classified Ьу
lhe пзапufасtttrеr os fаllitзg ьvithiп the lVD-dесrс:е, ltз ассерtiпg tlзis registration, HRTC slloul<l
пlake сlеаr that Н,q7С does поt ехаmiпе еgсlз itэdiчiс!tlаl поtifiссfiоп аtзd tlзеrеfоrе сOппаt
апd does паt пecessarily r:rldorse tlзеsе cletet,tтttзattorls. ftlelther cloes tlэis lelter rерrеsепf с}пу

fоrпз of ассrеditаl:iоll .]г *F]provol Ьу fhe НfirС.

А R. ii-чszeegyeztet}retб szalэ;ilytзzjst tагtа|mаz az Еurораi Parlanrerrt ёs а l-at-lics iп vitго
diagлosztil<aiorvostec.hnikai eszkozýkrбl szбld 9В/79/ЕК ir5rryelv гeгidelkezёseivei.

Тhе lVD-Dесrее солti}iпs rеgulаtiоrts compatible lvifh the Directive 98/79/ЕС of the ýurореол
Рвrliапзепt *лtJo/tlleCotlncil of 27ОсtоЬеr3998опшуifrо diagt,tosticmedical clevices,

Jelen hatбsagi bizonyitvdny ki;illitЁsa а R.7,ý {1) bekezdёse alapjdrr чаlапriпt а kёzigazgatбsi
hatdszigi eljirбs ёs szolgjltatas 5ltalanos szаЬdlуаirбl szolo 2004. ёчi CXL. tогчбпу S?-83, ý
геndеlkеzesеirеfigyеlеtllrlleltбrtеnt'

T1lls ллlifiсоtlоп i.s }:o_sgd оп tlle Дrtiсlе 7 роiпt (1),э! llre lУO-Dесrее плd ол lfiе Аrtiсlе ý?-"ýЗ,

ý o/the Дсi CXl tэf 2О04 clri Гhе gепеrсt!rulеs rэ/ сsсlпзirэistrоtiче рrосее iпg.s плd5еrуiсе,s,

.Jelen igazolast ;l tеrпrёklistа nrOrlosit6:;a nriatt tt НU/СА01/2ЗlЗ/04, HU/CAOU]658/0ci,
1-1LJ/CAOU2660/0ý, l"j l.j/CAOU0352/07, 1-1Ll/сАOUсз5з/07,
1-1U/CAOU]9L]6/08, l, 

jU/CA0112907l0B, HU/CAt]U2908/0B,
HUlCA01/
HU/

HUICA01/4684108, ГiUlCAc):]./34637lLl sz;irTltji igazoldsak helyett acjtшk ki,

This Certificclle ilг:s Ьеgп lsstled iпstead of the Cerfftcntes ýeJ, NurтзЬеr
rlUlCAay2b5g/CIý, нtJ/сда3/26ь0д6, HU/C/\CI1/0352/07,

н U/CA01/61t,}9i1ll1ý

HU/c,

IJtastr uпiIvsеr-SYS 4DS
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HUiCA21/5837/07, Hu/CA11"/29a6/a8, HlJ/CAa1./?_ý07/OB, HU/CAa1/29{}8/a8.
HU/CA01^/4a56/a8, HU/CAaY{684/a8, HU/CAO,J./3463ry1.._] lзЕсоust: of rтl*г}ifiсгltiоп rзf f_he

рrоdисГ list,

Budapest, 2015. ]*nirrs "L7.

Еrгбl бгtеsйl:
Diagon Ktt. (1047
lrаttilr

А ГNКК felacjat- es halaiskilr"tilзen cljirri)
Dг, Р;iча Наппа еlпёk печё[зеп kiасJпr5rrуоz:а;
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NYl LVANTARTASBA VЁтЕLl lGAZoLAS
CERTlFlCATION ON R[G lSTRAT|ON

Az Egбszsёgligyi Nyilvdrrtartdsi ёs Kбpzesi Кёzропt (toviibbiakbarn: ENKK)

igazoIja,

hogy а Diagon Kft. (1047 Budapest, Baross u.48-52,) az iп чitrо diagnosztikai orvostechrrikai
еszkбzбkrбl szбlб 98l79lEC еLlгбраi direktivdt honosito s/2003. {ll|. 13.) ESzCslй rепdеlеt (а

toviibbiakban R.) 7. ý (i) / (2) ЬеkеzdёsёЬеп пiеghаtбгоzоtt lэеjеlепtбst az а1.1tэЬi lVi)
eszkoz{бk) чопаtkоzаsаtза п m egtette.

The Health Registration апd Тrаiпiпg Сепtеr (hereinafter rеfеrrеd to as HRTC) certifies that
the Diаgап Kft, (']047 Budapest, Ваrоss u.4B-52.) has notified the followitlg devices
ассоrсliпg to Аrtiсlе 7 poitэt 1l2 of the Dесrее Nс1.8/2аО3.(ll1.1З.) EszCsM оtз,,lrl vitrт
diagnostic пзеdiсаl devices" (hеrеiпаftеr referred to as lVD-dесrее),

Az eszkёz{ёk) kategdriёja az lSO 15225:2000 szerint: lVD eszkёzёk.

Dеviсе саtеgаrу (due to lSO 15225:2000): lп vitro diagt,tostic medical devtces

Az eszkёz{ok) пече /ffome of the devices);

Kбd ГСоdеl Меgпечеzбs |Nаmе/
1, DDC_l8T2 L D-Check D L
) DDC-1BT2 N D-Check D N
2 DDC_]"8T2 н D-Check D Н

4. DDc-l8Tz,5 L D-Check D 2,5L
5. DDc-l8T2,5 N D-Check D 2,5N
6 DDc-1_8T2,5 н D-Check D 2,5Н

DDс_18тз L D-Check D ЗL
о. DDс-lвтз N D-Check D ЗN
9. DDс-l8тз н D-Check D ЗН
10. DDс-l8т4 L D-Check D 4L
11. DDC_].8T4 N D-Check D 4N
1э DDC_18T4 н D-Check D 4Н
41 DDcl8PT2L D-Check D Plus L



1.4. DDC1 8PT2N D Chcck D Pltrs N
1г
_l _.l . DDClBpT21-1 D-Check D Plus Н

16, DDClBPT2,5L D-Checl< D PlLts 2,5lt

1.7. Dпсl8рт2,5N D-Checli D Plr:s 2,5N
1R DDCl8PT2,5H D-Checls D PIus ?,5lI
19. DDсl8ртзL D-Check D Plurs ЗL
?0,
f1

DDс1 8ртзNl D-Check D Flus 3N
DDсl8ртзн D-Check D Plus ЗН

27_. DDClBPT4L D-Check D Plus 4L
-)) DDClBPT4N D-Check D Рlus 4N
Z&. DDс]"8рт4н D-Check D P|us 4Н
-)с DDс5Dтзl D C}recl< 5Diff 3пll l_

]li DDс5DтзN П-Сhесk 5Diff Зпll N
)1 DDсýг)тзн D-Check 5D ff 3nll Н

D DC5 DT4,5 L D-Check 5D ff 4,5пiI L
1пLэ- DDс5Dт4,5N D-Check 5I) ff 4,5rпl N
j tJ. DDC5DT4.5t-l D-Checlt 5Diff 4,5ml Н

А gyarto neve: Diagon l{ft.

А gуапо kodja: НU/10831050-2-4]-

/Vоmе of mопufасturеr: Diа9lоп Kt't,

Code of mапufасturеr: НU/ЮВЗЮ50-2-41

А гegisztrdciot а gydгto/nleglratalrrlazott kёрчisеlб azotl nyilatkozata аlарjбп vёgeztuk, аmеlу
szerint az eszkёz(ёk) а R. lratalya ald tаrtоzб iп чitrо diagnosztikai oгvostechnikai eszkбz(бk).
Az ENKK а fenti nyilat|<ozatok alapj;irl а геgisztrасiбs kёrelerrrrrek eleget tett аппаk egyidejii
hangs(rlyozdsaval, hogy пеm vizsgбl пtinden egyes }эеjеlепtёst, еzбгt а regisztriiciб trenr

.ielerrti, tleril is jelentheti а Ьеjеlепtё.sЬеп foglaltak jбvdhagydsбt. А jеlеп igazolds telrбt пепr
te ki пth еtб se rrr jova ha gyastl а k, senr hоzzаjагu lasnak,

The registratiotl has Ьееп rесоrdеd based оп the declaratiolэ of the mапufасturеr states that
tlle device(s)fall withirl the dеfiпitiап of ,,itэ чitrо medical device", апd wаs/wеrе classified Ьу
tllе mапufосturеr as fаlliпg within the lVD-decree. lп ассерtiпg this registratiol1, HRTC shoulcl
ttlake cleclr that НДIС does irot ехаmiпе ectch it,ldividual поtifiсаtiоп at,td thеrеfоrе соtэtlоt
апсl does l1ot пecessorily епdоrsе these dеtеrmiпаtiопs. Neither does this letter represent сtпу

fоrпэ of accreditatiaп оr арргочаl hy tlle HRTC.

А R. бsszeegyeztethetб szabбlyozбst tаrtаlпlаz az Еurбраi Раrlаmепt ёs а Tandcs iп чitrо
diagnosztil<ai orvostechnikai еszkоzбkrбl szбlо 9Bl79lEK irdпуеlч renclell<ezёseivel.

The lVD,Dесrее corltains regulcltiaп; campltible чуitlз the Directive 98/79/ЕС of the E'tlropeatl
Раrliаmепt ппd ol the Coutlcil of 27 actoher ,1,99В оп irэ vitro diagtlostic ttledical devices.

Jelen hatosagi lэizоllуitчапу kiaillitisa а R,7.ý t1)-(2) lrekezclёse
kozigazgatdsi hatбsЁgi еljdгds ёs szolgdltatiis dltaljnos szabdlyairбl
tёrчеrrу 82-ВЗ" ý rerrtjeIkezёseire figyelemmel tortёnt.

а

L.

нtJiсдоU9061з/] _1



Гhls rtofificcfion Ь based оп the Дrtiсlе 7 раiпt (1)-(2) of the lVD-Decree апсi on the Article 82-
8З, ý of fhe Дсf CXL of 20а4 оп tlle gепеrаl rules of пdпlirrЬlr*tiче ргосееdiпgs at-tcl services,

Jelen igazoldst а ternrdklista rrlOdositdsa rTiatt а НU/СА01/20ЗЗ0/12, HLj/CAO1/26z}26/12 es
НU/САОU4131UlЗ szапrй igazolas helyett adtuk lci. Egyidejiiieg а нL"llСА01/20ЗЗt]/1],
HU/CAO1/26426l1?- ёs 1-1LUCAO1l41311l13 szЁtlril igazolar drvёпуг:1 ve:,z,:itel,te.

This Certificate lзаs Ьееп issuec! ttзstеgсl af the Certificates Ref, NLlлlЬеr HlJ/CAaY}ailCIftZ,
НU/СА0з./26426/1.} atld нlJ/СА01/41З11/73 becottse of пlосlifiсаtiоп of the product list.
Frоm this liпэе the Certificutes Ret', lхluпlЬеr НL}/СА01/?0З,10/l;!, HlJiCAa1/?_64?_6/12 апd
НU/СА01/41З11"/13 аге {1о lоtlgег valid.

Budapest, 2015, оktdЬег 15.

А ENKK feladat- es hаtаsltбrёtэеri еljаrб
Dr. P5va Наппа еlпбk печёlrеп kiacJnrdn,yozza:
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Bunyitai Рёtег
fбоsztdlуvеzеtб

Егrбl ertesirl:
Diagon Kft. (i047 Budapest, Вагоss u,4В-52.)
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