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Az Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal (a továbbiakban: Hivatal) megállapította, hogy az ALFADET komplex bifeedback relax elnevezésű készülék gyártójának kiléte nem tisztázott, valamint a készüléknek az orvostechnikai eszközökről szóló 16/2006. (III. 27.) EüM rendelet (a továbbiakban: R.) előírásainak való megfelelősége nem igazolt.

A Hivatal ezért, az R. 15. § (2) bekezdése értelmében, az R. 15. § (1) bekezdés b) pontja alapján 2009. június 17-én kelt határozatával az ALFADET komplex biofeedback relax elnevezésű készüléket a forgalomból kivonta.
