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Declaratie de Conformitate EC

Producator (Nume, department): VitroBioChem SRL
Adresa: Bucuresti, Str.Barbu Urleanu, No.18, Sector 5
Nume Produs : conform listei

Nume Brand : vitrotrack °

Model: caseta

Denumire dispozitiv Brand Cod Tip

Test rapid HAV IgM caseta (ser/plasma) Vitrotrack VT-HAVM-25 caseta
Test rapid FOB caseta (scaun) Vitrotrack VT-FOB-25 caseta
Test rapid H.pylori Antigen caseta (scaun) Vitrotrack VT-HPAG-25 caseta
o B Y Atorp caet
Test rapid Sifilis, caseta (sange total/ser/plasma) Vitrotrack VT-SYP-25 caseta
Test rapid CEA, caseta (sange total /ser /plasma) Vitrotrack VT-CEA-10 caseta
Test rapid AFP, caseta (sange total /ser /plasma) Vitrotrack VT-AFP-10 Caseta
Test Rapid Adenovirus, caseta (materii fecale) Vitrotrack VT-ADV-25 caseta
Test rapid Rotavirus, caseta (materii fecale) Vitrotrack VT-RTV-25 caseta
Test rapid Strep A, caseta (exudat) Vitrotrack VT-STA- 25 caseta
Test rapid determinare RSV, caseta (din probe nazale) Vitrotrack VT-RSV-20 caseta
Test rapid determinare Giardia, caseta (din materii fecale) Vitrotrack VT-GIA-25 caseta
Test rapid Adenovirus respirator, caseta Vitrotrack VT-ADV-20 caseta
Test rapid Enterovirus, caseta (din materii fecale) Vitrotrack VT-ENT-20 caseta
Test rapid Shigella Spp, caseta (din materii fecale) Vitrotrack VT-SHS-20 caseta
1('(I;SnTuRr,:-\nF;I;) MULTIDROG, CASETA, 12 PARAMETRI Vitrotrack VT-MLD12-25 caseta

Clasificare : Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (toate dispozitivele de diagnostic in vitro cu exceptia celor

din anexa nr Il si a celor pentru autotestare).

Conformitate : produsele mai sus mentionate indeplinesc cerintele aplicabile anexei Ill din Directiva CE 98/79, care a fost
transpusa in legislatia Romaniei prin Hotararea de Guvern nr. HG 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si
de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro .
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