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REF: Produs /Denumire comercială: Descriere: 

ASY-05576  
Dispozitiv de colorare Compass 

 

RM-ASY-05576 Recondiționat  

 
Nr. UDI-DI de bază: 54200455CYTCOMPASS2D 

 
 
 

 
Scopul intenționat: 

Dispozitivul de colorare Compass este un aparat automat de colorare destinat utilizării 
în laboratoarele de citologie/patologie anatomică ca unitate independentă, cu montare 
pe banc de lucru, pentru colorarea mostrelor histologice și citologice pe lame. Pentru uz 
profesional. 
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Hologic BV 
Da Vincilaan 5 
1930 Zaventem, Belgia 

 

 BE-AR-000000127 

 
Noi, în calitate de producători ai dispozitivului/dispozitivelor, ne asumăm întreaga responsabilitate și prin 
prezenta declaram că produsul/produsele menționat(e) mai sus îndeplinește/îndeplinesc prevederile 
următoarelor Regulament(e)/Directive: 
 
■ Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale de diagnostic in vitro 

 
■ Alte Directive aplicabile pentru dispozitive 

 
Directiva RoHS 2011/65/UE privind restricționarea utilizării anumitor substanțe periculoase în 
echipamentele electrice și electronice. 

 
Clasa de risc  
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Semnătură 
Semnătură ilizibilă 

 
Christine E Nichols 

Director Departamentul Reglementări, PRRC 

13 decembrie 2022, Marlborough, MA  
Emis la (locul) și data: 
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Ruta de conformitate: 

ANEXELE I și II+III (clasa A de dispozitive/produse nesterile) 



 

Subsemnata, Puşcă Andra - Maria, traducător şi interpret autorizat pentru limba engleză, 

titulară a autorizației nr. 27957 /2013 eliberată de Ministerul Justiţiei, certific exactitatea traducerii 

din limba Engleză în limba Română cu textul înscrisului original/ în copie, prezentat mie. 

Undersigned, Puşcă Andra – Maria, sworn translator and interpreter for English language, 

holder of Authorization no. 27957/ 2013 issued by the Ministry of Justice, I hereby certify the 

exactness of the translation from English language to Romanian language with the text of the 

document in original/ copy, presented before me. 

Data/ Date: 12.09.2023 

Traducător/ Translator Pușcă Andra – Maria 

Autorizaţie nr./ Authorization no. 27957/ 2013 

R O M A N I A  

MINISTERUL JUSTIŢIEI/ MINISTRY OF JUSTICE 

 











Traducere din limba engleză 
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REF. Produs/Denumire comercială Descriere 
70098-002 

Soluție ThinPrep PreservCyt pentru test Papanicolau 
fiole 250 x 20 ml 

ASY-05401 fiole 250 x 20 ml 
70406-002 

Soluție ThinPrep PreservCyt 
flacon 4 x 946 ml 

ASY-14753 fiole 100 x 20 ml 
ASY-15311 Soluție ThinPrep UroCyte PreservCyt fiole 100 x 20 ml 
ASY-14762 Mediu de recoltare PreservCyt fiole 100 x 20 ml 

 
UDI-DI de bază: 54200455CYTSOLUTIONBP 
 

Utilizare 

Soluție ThinPrep PreservCyt pentru testul Papanicolau 
Soluția ThinPrep PreservCyt pentru testul Papanicolau este un mediu de 
transport, conservant și antibacterian pentru probe ginecologice și se utilizează 
pentru pregătirea lamelelor citologice utilizând un procesor ThinPrep ca parte a 
sistemului ThinPrep. 
 
Soluția ThinPrep PreservCyt pentru testul Papanicolau este, de asemenea, un 
mediu de recoltare și transport pentru probe ginecologice pentru anumite teste 
pentru Virusul Papiloma Uman (HPV) și alte infecții cu transmitere sexuală. 
Consultați instrucțiunile producătorului privind utilizarea soluției PreservCyt 
pentru recoltarea, transportul și pregătirea probelor pentru aceste teste. Pentru 
uz profesional.  
 
Soluție ThinPrep PreservCyt  
Soluția ThinPrep PreservCyt este un mediu de transport, conservant și 
antibacterian pentru probe non-ginecologice și se utilizează pentru pregătirea 
lamelelor citologice utilizând un procesor ThinPrep ca parte a sistemului 
ThinPrep. Pentru uz profesional.  
 
Soluție ThinPrep UroCyte PreservCyt 
Soluția ThinPrep UroCyte PreservCyt este un mediu de transport și conservant 
pentru probele de urină și se utilizează pentru pregătirea lamelelor citologice 
utilizând un procesor ThinPrep ca parte a sistemului ThinPrep. Pentru uz 
profesional. 
 
Mediu de recoltare PreservCyt  
Mediul de recoltare PreservCyt este un reactiv pe bază de metanol care servește 
ca mediu de transport, conservant și antibacterian pentru testarea moleculară a 
probelor ginecologice. 
 
Consultați prospectele producătorilor respectivi pentru instrucțiuni de utilizare a 
mediului de recoltare PreservCyt pentru recoltarea, transportul și pregătirea 
probelor pentru utilizarea în testele moleculare specifice. Pentru uz profesional. 
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Traducere din limba engleză 
 

 

Declarație de Conformitate UE 
 

 
 

 

Hologic, Inc. 
250 Campus Drive  
Marlborough, MA 01752, SUA  
1 (800) 442-9892,+1 (508)-263-2900, 
www.hologic.com 
 

SRN:   
 

US-MF-000001677 

 
 

 

EC  REP Hologic BV  
Da Vincilaan 5  
1930 Zaventem, Belgia 
 

SRN: BE-AR-000000127 
 

Noi, în calitate de producător al dispozitivului/dispozitivelor, ne asumăm răspunderea doar 
pentru și prin prezenta declarăm că produsul/produsele menționat(e) mai sus respectă 
prevederile următoarelor Regulamente/Directive: 
 

▪ Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro. 
 
 
 

Clasa de risc   A  B  C  D 
 
 
Calea de conformitate: 
 
ANEXA I & II + III (clasa A non-sterile) 
 
 
 
[semnătură indescifrabilă]    [Marlborough MA, 23.09.2022] 
Semnătură      Emis la (locul) și Data 
 
Christine E Nichols  
Director Afaceri de Reglementare, PRRC 
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Subsemnata, Puşcă Andra - Maria, traducător şi interpret autorizat pentru limba engleză, 

titulară a autorizației nr. 27957 /2013 eliberată de Ministerul Justiţiei, certific exactitatea traducerii 

din limba Engleză în limba Română cu textul înscrisului original/ în copie, prezentat mie. 

Undersigned, Puşcă Andra – Maria, sworn translator and interpreter for English language, 

holder of Authorization no. 27957/ 2013 issued by the Ministry of Justice, I hereby certify the 

exactness of the translation from English language to Romanian language with the text of the 

document in original/ copy, presented before me. 

Data/ Date: 27.09.2024 

Traducător/ Translator Pușcă Andra – Maria 

Autorizaţie nr./ Authorization no. 27957/ 2013 

R O M A N I A  

MINISTERUL JUSTIŢIEI/ MINISTRY OF JUSTICE 
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