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Declarație de conformitate CE 

 

Producător: 

Numele: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD. 

Adresa: Clădirea C1-2, Parcul Tehnologic Industrial Red Maple, Nanjing, China 

Reprezentantul european: 

Numele: POLGEN Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością – Spółka komandytowa 

Adresa: 92-516 Łódź, ul. Puszkina nr. 80, Polonia 

Denumirea produsului: Kit de detectare 2019-nCoV lgG / lbM (pe bază de aur coloidal) 

Modelul: Casetă / jojă 

Clasificarea: Alte dispozitive prevăzute de Directiva IVDD 98/79/CE 

Calea de evaluare a conformității: Directiva IVDD 98/79/CE, Anexa III 

 

Prin prezenta declarăm faptul că produsele mai sus-menționate îndeplinesc cerințele transpunerii în 

cadrul legislației naționale și ale prevederilor Directivelor Consiliului CE și Standardelor precizate 

mai jos. Toată documentația de suport este păstrată la sediul producătorului. 

 

DIRECTIVE 
 

Directive aplicabile la nivel general: 

DIRECTIVA 98/79/CE A PARLAMENTULUI ȘI CONSILIULUI EUROPEAN din data de 27 

octombrie 1998 referitoare la dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro. 

 

Standardele aplicate: 

EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO 18113-2:2011, 

EN ISO 18113-4:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN ISO 17511:2003, EN ISO 15193:2009, 

EN ISO 15194:2009, EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN 1041:2008, ISO 15223-1:2016 

 
Semnătura: 

-Semnătură și ștampilă ilizibile- 

 

Numele: Bo TANG 

Funcția: Director general executiv 

Locul: Nanjing 

Data emiterii: 28 februarie 2020 

 

Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD. 

Pagină web: www.vazyme.com Tel.: +86 25 83772625 E-mail: 

global@vazyme.com                

Clădirea C1-2, Parcul Tehnologic Industrial Red Maple, Nanjing, 

China 
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Declarație  
 

     Subsemnatul, acționând în numele Polgen Sp. z o.o., Sp. K., o firmă înregistrată în orașul Łódź, 

Polonia, pe str. Puszkina nr. 80 (Firma), declar prin prezenta faptul că Firma, în calitate de reprezentant 

oficial și autorizat al Nanjing Vazyme Medical, Co., Ltd., cu sediul în Clădirea C1-2, Parcul Tehnologic 

Industrial Red Maple, 210033 Nanjing, China (Producătorul), a trimis cererea în vederea autorizării 

furnizării următorului produs pe piața EU ca fiind un Dispozitiv Medical pentru diagnosticarea in vitro 

(CE IVD) către Biroul pentru Înregistrare a Produselor Medicinale, Dispozitivelor Medicale și 

Produselor Biocide (Biroul). 

 

     Cererea Firmei este înregistrată în cadrul Biroului sub următoarea intrare:  

[Nr. de identificare: 267483902149] „Cerere pentru autorizarea furnizării pe piață a următorului produs 

drept un Dispozitiv Medical pentru diagnosticarea in vitro (CE IVD): 

 

Kit de detectare 2019-nCoV lgG / lbM (pe bază de aur coloidal) – Nr. 361104847982 

(Numărul de identificare al formularului livrat Biroului)”,  

 

Denumit în cele ce urmează: (Produsul). 

 

     Firma declară faptul că formularele au fost trimsie Biroului pe data de 2 martie 2020 și că Biroul nu 

a avut nicio obiecție pe durata termenului legal. Prin urmare, rezultă eligibilitatea Producătorului în 

vederea furnizării Produsului pe piețele UE sub formă de dispozitive medicale pentru diagnosticarea in 

vitro. 

 

În numele Polgen Sp. z o.o. – Sp. K 

 

 POLGEN Sp. z o.o. – Sp. K 

92-516 Łódź, ul. Puszkina nr. 80 

NIP 725-14-47-400, KRS 0000315261 

(42) 677 04 60, fax (42) 677 04 61 

Paweł Machejko 

Director general executiv 

-Semnătură ilizibilă- 
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Certificat  

Nr. Q5 18 02 03027 001 

 

  

Posesorul certificatului:  Nanjing Vazyme Medical 

Technology Co., Ltd. 

F1-F3, Clădirea C2 

Parcul Tehnologic Industrial Red Maple 

Zona Economiei de Stat și a Dezvoltării Tehnologice 

210038 Nanjing 

REPUBLICA POPULARĂ CHINEZĂ 

 

Sediul(iile): Nanjing Vazyme Medical Technology 

Co., Ltd. 

F1-F3, Clădirea C2 

Parcul Tehnologic Industrial Red Maple 

Zona Economiei de Stat și a Dezvoltării 

Tehnologice, 210038 Nanjing 

REPUBLICA POPULARĂ CHINEZĂ 

 

 

-Cod QR- 

Marcajul de certificare: 

 
  

Scopul certificatului: Conceperea și dezvoltarea, producția și distribuția kiturilor de testare pentru 

diagnosticarea in-vitro pe baza testelor imunologice turbidimetrice cu 

particule de latex intensificate, a testelor imunologice de imunofluorescență a 

punctului cuantic, și a analizatorului imunitar cu fluorescență tip uscată. 

 

Standardul(ele) aplicat(e): EN ISO 13485:2016 

Dispozitive medicale – sisteme de management al calității –  

Cerințe pentru scopuri de reglementare 

(ISO 13485:2016) 

DIN EN ISO 13485:2016 

 

Organismul de certificare al TÜV SÜD Product Service GmbH declară faptul că firma menționată mai sus a 

implementat și păstrează un sistem de asigurare al calității, care îndeplinește cerințele standardului(elor) 

enumerat(e). Consultați și observațiile de pe verso. 

 

Nr. raportului: 

 

Valabil de la: 

Până la: 

SH17128101 

 

2018-05-09 

2021-05-08 

  

Data                2018-05-09             -Semnătură ilizibilă- 

                                                       Stefan Preiß            -Coduri ilizibile- 04052768581129 
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TÜV SÜD Product Service GmbH – Organism de certificare – Ridlerstraße nr. 65 – 80339 München – 

Germania  

 

DAkkS CRT2 / A4 07.17 ZM 
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Kit de detectare al noului Coronavirus 2019 (2019-nCoV) IgG / IgM  

(pe bază de aur coloidal) 

 

Raportul aferent testului clinic 

 

-Ștampilă ilizibilă- 

 

Numele produsului Kit de detectare al noului Coronavirus 2019 (2019-nCoV) IgG / IgM (pe 

bază de aur coloidal) 

Producător Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd. 

Organizații ce desfășoară 

teste clinice 

Spitalul Central Yongzhou, Spitalul Popular Districtual Foshan Nanhai, 

Spitalul Popular Xishui, Spitalul Popular Districtual Huangzhou, Spitalul 

Popular Județean Gong An. 

Metoda de validare clinică Rezultatele testării kitului de detectare al noului Coronavirus 2019 (2019-

nCoV) IgG / IgM (pe bază de aur coloidal) au fost comparate cu rezultatul 

diagnosticului (pe baza metodei de detecție prin amplificarea acidului 

nucleic) obținut de către organizațiile de mai sus ce desfășoară teste 

clinice. Mai apoi, coeficientul pozitiv, cel negativ, coeficientele de 

coincidență totală și KaPPa au fost analizate. 

Analiza datelor clinice Mostre de serum, plasmă și sânge 

total (n = 570) 

Diagnostic clinic 

Pozitiv Negativ  

Kit de detectare al 

noului Coronavirus 

2019 (2019-nCoV) IgG 

/ IgM 

Pozitiv 184 11 

Negativ 17 358 

Sensibilitate totală = 91.54% (95% CI 86.87 – 94.65) 

Specificitate totală = 97.02% (95% CI 94.74 – 98.33) 

Conformitate totală = 95.09% (95% CI 92.99 – 96.58) 

Concluzii  Rezultatele testului dovedesc faptul că kitul Vazyme de detectare al noului 

Coronavirus 2019 (2019-nCoV) IgG / IgM (pe bază de aur coloidal) are o 

specificitate ridicată și este una dintre cele mai eficiente metode de 

diagnosticare a 2019-nCoV. 

Raport oferit de Nanjing Vazyme Medical Technology Co., LTD. 

Data 5 martie 2020 

 
 

 

 


