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DANISH MEDICINES AGENCY

Certificado para la venta libre

La Agencia Danesa de Medicamentos certifica por la presente que los dispositivos médicos
especificados en la lista adjunta han sido fabricados por:

SSI Diagnostica A/S
Herredsvejen 2
3400 Hillerad
Denmark

Los dispositivos médicos especificados en la lista adjunta que tienen la marca CE de conformidad
con las Directivas 98/79/CE pueden ser fabricado y comercializado en Dinamarca/UE y ser
exportado sin ninguna aprobacion de la Agencia Danesa de Medicamentos en conformidad con el
articulo 110 del Reglamento sobre In Vitro Dispositivos médicos de diagndstico (Reglamento del
Consejo 2017/746).
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DANISH MEDICINES AGENCY

SSI Diagnostica A/S lista de productos - Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

Produkinavn / Product Name Produkt ID /
| Product ID

Antlsuero para serotlplflcaCIon de E. CO/I - o o . _; B . 56551) _
Ant|suero para la serot|p|f|caC|on de neumococo ‘ o 51772 o
Antlsuero para la serotipificacion de Salmonela - 51514
Antisuero para la serotipificacién de estreptococo 63135
Productos en latex para la serotlplﬁcamon y deyeccmn de neumococo (ImmuLex TM) 51772
Productos en latex para la serotipificacion y deteccion de estreptococo (ImmuLex ™) 63135 )
Antlgenos alslados de neumococo (CWPS) 64703'
Tira reactiva ImmuView® para la deteccion de antlgenos de Leglonella y de S pneumon/a 631 43
Tlra reactlva ImmuView® para Ia detecmon de antigenos de S. pneumoniae ’ 63143

T|ra reactlva ImmuView® para la detecmon de “antigenos de L. pneumoph/la y. L. Iongbeachae 63143
Tlra reactiva ImmuView® para la detecmon de antigenos deI virus respiratorio smcmal (VRS) 49500

Capas bacterianas — Salmonela X, estreptococos pneumococos 51519 50952,
~ 63138,51773
Prueba de PCR para la deteccion de dermatofitos aI mstante ‘ 62577
Prueba de PCR para la deteccuon de dermatoflto y C albicans al mstante ) ‘ - 62577
DEC PCR primers N 48116
Medios de Cultivo — Clase A B .
Placas de | agar para medlos de cultivo en general _ _ 58585
Placas de agar para medios de cultivo selectivos r 2 . 58585
Medlos'de Cultivo en tubos | - 58585
Selecciones de tincion para medlos de cultivo ' o »_585§§ ,
Solumones de Iavado Buffer ‘ \ B 58585
Agua estéril y soluciones salinas v i ' 58585
Medios de transporte y almacenamlento NNy T 63232
Medios de Cultivo — Clase B b NS el S
Medios de Cultivo para Pruebas de Susceptibilidad 58585
Métodos de identificacion incorporados al sustracto 58585
Métodos de Aislamiento — placas ) 58585
Medio cromogénico marcardor de resistencia (placas) — (UTI + Flexicult®) - 62106
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