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DANISH MEDICINES AGENCY

Certificado de libre venta

La Agencia Danesa de Medicamentos certifica por la presente que la empresa tiene su domicilio
comercial registrado en Dinamarca:

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 aprobacién de la Agencia Danesa de Medicamentos en conformidad con el
articulo 110 del Reglamento sobre In Vitro Dispositivos médicos de diagnéstico (Reglamento del
Consejo 2017/746).
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Valido a partir de: 08 junio 2024 Rebecca Elnif Andersen
Vilido hasta: 26 mayo 2026

Axel Heides Gade 1 T +45 44 88 95 95 med-udstyr@dkma.dk 1(2)
DK-2300 Kgbenhavn S F +45 44 88 95 99 www.medicinskudstyr.dk
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SSI Diagnostica A/S lista de productos - Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

Produktnavn / Nombre del producto ProduktID/ |
iD del
Producto
Antlsuero para serotlpmcamon de E. CO/I ‘ A ' o »5’(‘)‘@5‘6 "
Antisuero para la serotipificacion de neumococo o 51772
Antisuero para la serotipificacion de Saimonela - — 51514
Antisuero para la serotipificacion de estreptococo o 63135
Productos en latex para la serotipificacion y deteccién de neumococo - (Immulex ™) 51772
Productos en latex para la serotipificacion y deteccién de estreptococo- (ImmuLex ™) 63135
Antlgenos alslados de neumococo (CWPS) i 64703
Tira react|va ImmuView® para la deteccion de antlgenos de Leg/onella y de S pneumonla 63143
Tira react|va ImmuView® para la detecmon de antigenos de 'S. pneumoniae "63143

Tlra reac'nva ImmuView® para la deteccuon de antigenos de L . pneumophila y L. longbeachae 631 43
Tira reactlva ImmuV|ew® para la detecmon de antigenos del virus respiratorio sincitial (VRS) 49500

Capas bacterianas — Salmonela x, estreptococos pneumococos 51519 50952,
63138, 51773

Prueba de PCR para la detecmon de dermatoﬁto y C. alb/cans al instante 62577
Medios de Cultivo — Clase B - - )
Medlos de Cultivo para Pruebas de Suscep’ubuhdad ' ' B 58585w
Métodos de |dent|f|cac|on mcorporados al sustracto ‘ 58585
Metodos de Alslamlento placas 58585
Medio cromogénico marcardor de resrstenma (placas) (QTI + Flexicult®) ) 62106
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