Departament Reglementare, Autorizare, MINISTERUL SANATATII
Supraveghere Piata Dispozitive Medicale AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

Bd.Micolas Titulescu nr.58, sector 1

Tel: +40-21.222 86.52 | 260.01.59
Fax, +40-21.222.86.83

Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Str.fwv Sanatescu nr.48, sector 1
011478 Bucuresti

Tel: +40-21.317.11.02/ 317.11.15

Fax: +40-21,316,34.87 / 031.805.74.54

CERTIFICAT DE INREGISTRARE
A DISPOZITIVELOR MEDICALE
nr. RO_IVD_208_ 466 din 03.02.2016

in conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, ale Ordiului ministrului sanatati nr. 372/2015 privind inregistrarea
dispozitivelor medicale, ale art.29 din Hotardrea Guvemnului nr. 798/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro si in baza documentatiei inaintate, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale a inregistrat in baza de date urméatoarele dispozitive medicale :

i DENUMIRE DISPOZITIV

TIP coD COD INREGISTRARE |

TEST RAPID hCG [Genadotroping
{Corionicd umand) - See Now

test urind — strip / casetd 5N1.1/5N 12 |RO_IVD_208_466 01

test combo urind [/ ser—strip | SN 1.1°/5N 1.2

| / casetd |
test urind — stilou / midstream SN 1.2" i
TEST RAPID LH (Hormon Luteinizant) - [test urin - strip SN 1.3 RO_IVD_208_466_02|
See Now |
test uringd - casetd SN 1.4 |
TEST RAPID FSH [Hormon Stimulator  [test urini - strip SN1.5 RO_IVD_208_466_03|
[Falicular] - 5ee Now i
test urind — casetd SN 1.6 |
TEST RAPID HELICOBACTER Pylori - [test sdnge integral / ser / SN 2.2 RO_IVD_208 466 04|

See Now
|

I
plasma- caseta

test materii fecale - casetd SN 2.2
TEST RAPID AFP (Alfa Feto Proteina) - [test ser / plasma — strip SN 3.1 RO_IVD_208 466 05|
soe Mow t

test ser / plasma - casetd SN 3.2 |
TEST RAPID CEA {Antigen Carcing test ser / plasmad - strip SN 33 RD_IVD_EDE_#EE_{JG;
[Embrionar) - See Now

test ser / plasmé — casetd SN3.4 |
ITEST RAPID HEMORAGI QOCULTE test materii fecale — casetd 5N 3.7 RO _IWD 208 465_1]?5
[FOB) - See Now |
[TEST RAFID 5YPHILIS - See Now test ser [/ plasma - strip SH 4.1 RO_IWD_208_466_08
I test ser [ plasma — casetd SM 4.2 I
TEST RAPID GONOREEA - 5ee Now test secrefie — casetd i SN 4.4 RDHWD_EUB_ﬂlGﬁ_ﬂSj
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DENUMIRE DISPOZITIV

TIF

CoD

COD INREGISTRARE |

TEST RAPID TROPONIN 1 - See Now

test sange integral [ ser /
plasmé — caseta

3N B.1

RO_IVD_208_466_10|

TEST RAPID MIOGLOBINA - See Now

test sdnge integral [ ser /
plasmd — caseta

SN E.2

RO_IVD_208 466 11|

TEST RAPID CREATIN KINAZA (CK-MB)
- See Now

test sdnge integral f ser /
plasmd — caseta

SN 6.3

RO IVD 208 465 12|

TEST RAPID MARKER] CARDIACI 3
teste (cTnl, CK-MB, Myo) - See Now

panel — caseta

SN 63

(RO_IVD_208 466_13

TEST RAPID AMFETAMINA [AMP] -
See Now

[test urind — strip [ casetd

SMN7.1

|RO VD 208 466 14

TEST RAPID BARBITURICE {BAR:I —See
Mo

{test uring — strip [ casetd

SN7.2

|RO_ WD 208 466 15

TEST RAPID BENZODIAZEPINA (BZO) -
See Now

itest urind - strip / caseta

SN7.3

|RO_IVD_208_466_16

TEST RAPID COCAINA (COC) - See Now |test urind — strip / casetd

SNT.4

RO_IVD_208_466_17|

TEST RAPID METILENDIOXIMET-
AMFETAMINA (MDMA]} See Now

test urind - strip / casetd

SN 7.5

RO_IVD 208 466 18

TEST RAPID METAMFETAMINA [MET)
- See Now

test urind - strip / casetd

SN 7.6

RO_IVD_208_466_19

TEST RAPID MORFINA (MOP) - See
MNow

test uring - strip [/ caseta

SNT.7

RO_IVD_208_466_20/

TEST RAPID METADONA (MTD] -Sce
MNow

test uring - strip / caseta

SNT.E

[ro D _208 466 21

TEST RAPID OPIACEE (OPI) - See Now

[test urind — strip / casetd

SMN7.9

|RO_IVD_208_466_22

TEST RAPID ANTIDEFRESIVE
TRICICLICE (TCA) - See Now

ftest urina — strip / casetd

SN 7.10

RO_IVD_208_466_23

TEST RAPID MARIHUANA [ CANABIS
[THC] - See Now

test urind - strip / casetd

SN 7.11

RO_IVD_208_466_24

TEST RAPID FENCICLIDINA (PCP) - See
Mow

test urind — strip / casetd

5N 7.12

RO IVD 208 486 25

[
|

TEST RAPID BUPRENORFINE (BUP) -
See Now

test urind - strip / casetd

5N 7.13

RO_IVD_208 466 26

TEST RAPID OXYCODONUM (OXY) See
MNow

test uring - strip [ casetd

SN 7.14

[rO_IVD_ EEIEF_AIEE_E?i

TEST RAFID PROPOXIFENA (FOX) See
Mow

[test urind - strip / caseta

SN 7.15

[RO_IVD_208_466 28

TEST RAPID METAMFETAMINA (MET)
- See Now

[test urind - strip / casetd

SMY6

[ro_vD_208_a66_19

TEST RAPID MORFINA (MOP) - See
MNow

test uring - strip / casetd

SN7.7

RO_IVD_208 466 20|

TEST RAPID METADONA (MTD) -See
Mow

test urind - strip [ casetd

SMNT.E

RO_IVD 208 466 21!

TEST RAPID OPIACEE (OP1) - See Now

test uring — strip / casetd

SN 7.9

[RO_IVD_208_466_22|

TEST RAPID ANTIDEPRESIVE
TRICICLICE (TCA) - See Now

itest uring — strip [/ casetd

5N 7.10

RO_IVD_208_466_23|
|
|
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DENUMIRE DISPOZITIV

l e [

cop [ cOD INREGISTRARE |
TEST RAPID MARIHUANA [ CANABIS  [test urind - strip / casetd SN7.11  |RO_IVD_208 466_24|
(THC) - See Now .
TEST RAPID FENCICLIDINA (PCP) - See |test urind = strip / caset3 SN7.12  |RO_IVD_208_466_25!
Now :
TEST RAPID BUPRENORFINE (BUP) - est uring - strip [ caseta SN 713 RO VD 208 466_26
See Now
TEST RAPID OXYCODONUM (OXY) See |test urind - strip [ casetd SN 7.14 RO_IVD_208 465 27
IMuw
TEST RAPID PROPOXIFENA [POX) See [test urind - strip / caset3 SN 7.15 RO_IVD_208_466_28|
Mow
TEST RAFID TRAMADOL (TRA) See test urind — strip / casetd SN 7.16 RO_IVD_208_466_ 29
Meow
TEST RAPID K2 (Canabis sintetic) See  [test urind - strip / casetd SN 7.17 RO_IWD 208_466_30
Now
TEST RAPID MALARIA PF, PF/PV test sange integral - casetd SN 8.1 [RO_IVD_208_466_31
[PLASODIUM FALCIPARUMY] - See Now SN 3.1 !
TEST RAPID DENGUE ANTICORP! 1gG [ [test sénge integral / ser / SME.2 [RO_IVD_208 466_32
lgh Ab - See Now plasma - casetd
TEST RAPID DENGUE NS1 Ag - 5ee test ser [ plasma - casetd SHNEB3 RO_IWD_208_466_33
Mow
TEST RAPID TUBERCULOZA - See Now |test sénge [ ser / plasma SMN9.1 gRD,___]"‘u_"ETEIDE_d.EE_E.

introduse pe piaid conform prevederilor Hotdrarii Guvemnului nr.

producatorul;

SC CAMP MEDICA DISTRIBUTION SRL

cu sediul in Bucuresti, Str,Stanei, nr.29, sector 4,

798/2003 de catre

Aceastd inregistrare s-a realizat pe baza declaratilor producdtorului sau a
reprezentantului autorizat $i nu reprezintd o aprobare sau o autorizare a autoritatii

competente.

Prin aplicarea marcajului CE producétorul isi asuma responsabilitatea pentru
conformitatea produsului cu toate cerintele aplicabile prevazute in Hotararea Guvernului nr.

798/2003.

Producitorul are obligatia s3 comunice Agentiei Nationale a Medicamentului gi a

Dispozitivelor

Medicale orice meodificare
suspendarea introducerii pe piatd a dispozitivelor.
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