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1 Set iFOBT (Immunological Faecal Occult Blood Test)

1 | 33100000-1

Set iFOBT
(Immunological Faecal
Occult Blood Test)

"DIAQUICK"
FOB Cassette
(Fecal Occult
Blood)
(Z01101CE)

Austria

Dialab

Dispozitiv teste iIFOBT- caseta de testare sigilata ermetica cu 2
ferestre- una pentru probd, a doua pentru testare cu indicatorii C-
control si T- test pozitionati lateral ferestrei de testare.

Tub de colectare a probei -tub cu capac cu filet ce contine solutuie de
tampon de extractie.

Instructiune de utilizare.

*Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sa se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale avizat cu stampila umeda.

*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se
vor prezenta urmatoarele documente: a)Certificat CE sau Declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul dat. b) Certificat ISO 13485 si/sau
ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului).

Dispozitiv teste iIFOBT- caseta de testare sigilata ermetica cu 2
ferestre- una pentru probd, a doua pentru testare cu indicatorii C-
control si T- test pozitionati lateral ferestrei de testare.

Tub de colectare a probei -tub cu capac cu filet ce contine solutuie
de tampon de extractie.

Instructiune de utilizare.

*Dispozitivele medicale sunt fnregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale. Se anexeaza Extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale avizat cu stampila umeda.

Ambalaj: 25 teste

Tnregistrate in
Registrul de Stat
al Dispozitivelor

Medicale a
Agentiei
Medicamentului
si Dispozitivelor
Medicale
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