MINISTERUL SANATATII PUBLICE
DIRECTIA PENTRU INFRASTRUCTURA SANITARA,LOGISTICA SI
DISPOZITIVE MEDICALE
Strada Cristian Popisteanu nr. 1-3, sector 1, 010024, Bucuresti,
Tel. 021 307 25 84; Fax: 021 307 25 85

CERTIFICAT DE INREGISTRARE
A DISPOZITIVELOR MEDICALE
nr. RO/IVD-113-215 din 5.03.2009

In conformitate cu prevederile Hotérarii Guvernului nr. 1718/2008 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatitii, ale Ordinului ministrului
sanatatii publice nr. 92/2007 privind inregistrarea dispozitivelor medicale, ale
art. 29 din Hotdrarea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piatd si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro si in baza documentatiei inaintate, Ministerul Sanatitii a inregistrat in baza
de date urmatoarele dispozitive medicale:

TESTE RAPIDE ,,SEE NOW?”

Tip conform anexei

introduse pe piata conform prevederilor Hotérarii Guvernului nr. 798/2003 de
catre producatorul:

SC CAMP MEDICA SRL
cu sediul in Bucuresti, Str.Vultureni nr.80, sector 4.
/- DIRECTOR,

), IngRodlca Nadolu



ANEXA

LA CERTIFICATUL DE INREGISTRARE nr.
din 5.

TESTE RAPIDE ,,SEE NOW”

DENUMIRE DISPOZ|

Test rapid hCG (Gonadotropina Corionica

03.2009

3-215

test urina/ser-strip [RO/IVD-113-215-

umana) - See Now 1.1 |01

Test rapid hCG (Gonadotropina Corionica test urina/ser-caseta |[SN  |RO/IVD-113-215-

umana) - See Now 12 |02

Test rapid LH (Hormon Luteinizant) - See test urina-strip SN  |RO/IVD-113-215-

Now 13 1|03 o

Test rapid LH (Hormon Luteinizant) - See test urina-caseta SN  |RO/IVD-113-215-

Now 14 |04

Test rapid FSH (Hormon Stimulator Folicular) |test urina-strip SN |RO/IVD-113-215-

- See Now 15 |05

Test rapid FSH (Hormon Stimulator Folicular) [test urina-caseta SN  |RO/IVD-113-215-

- See Now 16 |06

Test rapid Helicobacter Pylori - See Now test ser/plasma-strip SN |RO/IVD-113-215-

2.1 |07

Test rapid Helicobacter Pylori - See Now test ser/plasma- SN  |RO/IVD-113-215-
caseta 2.2 |08

Test rapid AFP (Alfa Feto Proteina) - See test ser/plasma-strip |[SN  |RO/IVD-113-215-

Now 3.1 |09

Test rapid AFP (Alfa Feto Proteina) - See [test ser/plasma- SN |RO/IVD-113-215-

Now caseta 3.2 |10

Test rapid CEA (Antigen Carcino Embrionar) - [test ser/plasma-strip |[SN  |RO/IVD-113-215-

See Now 33 |11

Test rapid CEA (Antigen Carcino Embrionar) - [test ser/plasma- SN  |RO/IVD-113-215-

See Now caseta 34 |12

Test rapid Syphilis - See Now test ser/plasma-strip [SN  |RO/IVD-113-215-
» 41 |13

Test rapid Syphilis - See Now test ser/plasma- SN  |RO/IVD-113-215-
caseta 4.2 |14

Test rapid Gonorrhea - See Now test urina/secretie- SN RO/IVD-113-215-
strip 4.3 |15

Test rapid Gonorrhea - See Now test urina/secretie- |SN  |RO/IVD-113-215-
caseta 4.4 |16




MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA PENTRU INFRASTRUCTURA SANITARA,LOGISTICA SI
DISPOZITIVE MEDICALE
Strada Cristian Popisteanu nr. 1-3, sector 1, 010024, Bucuresti,
Tel. 021 307 25 84; Fax: 021 307 25 85

ANEXA NR. 1 din 16.07.2009 la
CERTIFICATUL DE INREGISTRARE
A DISPOZITIVELOR MEDICALE
nr. RO/IVD-113-215 din 5.03.2009

in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 1718/2008 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, ale Ordinului ministrului
sanatatii publice nr. 92/2007 privind inregistrarea dispozitivelor medicale, ale
art. 29 din Hotararea Guvernului 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, Ministerul Sanatatii a inregistrat in baza
de date urmatoarele dispozitive medicale:

Se completeaza certificatul cu urmatoarele dispozitive medicale :

coD
DENUMIRE DISPOZITIV TIP COoD INREGISTRARE
Test rapid Troponina | - See  [test ser/plasma/sange integral - SN |RO/IVD-113-215-
Now caseta 6.1 17
Test rapid Mioglobina - See  |test ser/plasma/sange integral - SN RO/IVD-113-215-
Now caseta 6.2 18

Dispozitivele medicale susmentionate sunt introduse pe piatd conform
prevederilor Hotararii Guvernului nr. 798/2003 de catre producatorul:

SC CAMP MEDICA SRL
cu sediul in Bucuresti, Str.Vultureni nr.80, sector 4.

DIRECTOR,

Ing.Alexandru Steriu
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