Az Egészségügyi Engedélyezési  és Közigazgatási Hivatal  közleménye
orvostechnikai eszköz forgalmazásának felfüggesztéséről 
Hatályosság: 2009.08.24 -
Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal (a továbbiakban: Hivatal) piacfelügyeleti eljárás keretében végzett hatósági ellenőrzés során megállapította, hogy a Hűvösvölgyi Fogászati és Szolgáltató Bt. (1029 Budapest, Báthori László u. 23.) által készített fogpótlások az orvostechnikai eszközökről szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendeletben (a továbbiakban: R.) meghatározott követelményeknek nem felelnek meg, mivel a gyártó az R. 10. § (1) bekezdése szerinti bejelentési kötelezettségének nem tett eleget. A Hivatal ezért a fenti termékek tekintetében az R. 15. § (2) bekezdés értelmében, az R. 15. § (1) bekezdés a) pontja szerint 2009. június 15-én kelt határozatával elrendelte a termékek forgalmazásának felfüggesztését.

***

Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal (a továbbiakban: Hivatal) piacfelügyeleti eljárás keretében végzett hatósági ellenőrzés során megállapította, hogy a KINAL-DENTAL Kft. (1192 Budapest, Nádasdy u. 28. A. ép. fszt. 1.) által készített fogpótlások az orvostechnikai eszközökről szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendeletben (a továbbiakban: R.) meghatározott követelményeknek nem felelnek meg, mivel a gyártó az R. 10. § (1) bekezdése szerinti bejelentési kötelezettségének nem tett eleget. A Hivatal ezért a fenti termékek tekintetében az R. 15. § (2) bekezdés értelmében, az R. 15. § (1) bekezdés a) pontja szerint 2009. június 15-én kelt határozatával elrendelte a termékek forgalmazásának felfüggesztését.
***

Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal Orvostechnkai Igazgatósága a GIMA SPa/Olaszország által gyártott és a Rextra Kereskedelmi Kft. (1031 Budapest, Emőd u. 38.) által forgalmazott FemCheck típ. hüvelyi pH-teszt forgalomba hozatalát - függetlenül a lotszámtól és lejárati időtől - az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet 12. § (1) bekezdése alapján a termék nem megfelelő magyar nyelvű használati utasítása, hiányzó CE-jele és a gyártó által elmulasztott bejelentése miatt a 2009. június 29-én kelt, 14562-004/2009/OTIG sz. határozattal felfüggesztette.
***

Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal Orvostechnikai Igazgatósága a Biochemical Systems International srl/Olaszország által gyártott és az Orvostechnika Szerviz és Kereskedelmi Kft. (1202 Budapest, Nagykőrösi út 187.) által forgalmazott klinikai-kémiai és hematológiai reagensek (koleszterin, glükóz, triglicerid, hemoglobin, hematokrit és hozzátartozó kontrollok)forgalomba hozatalát - függetlenül a lotszámtól és lejárati időtől - az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet 12. § (1) bekezdése alapján a termék nem megfelelő magyar nyelvű használati utasítása, hiányzó CE-jele és a gyártó által elmulasztott bejelentése miatt a 2009. június 29-én kelt, 14561-003/2009/OTIG számú határozattal felfüggesztette.
