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In conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtatii, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare, ale Ordinului ministrului sinatatii
nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date, ale art. 31 alin.
(1) din Hotdrarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor
medicale, cu modificarile si completirile ultericare si in baza documentatiei inaintate, Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia a modificat inregistrarile in
baza de date pentru dispozitivele medicale clasa I ale producatorului:

TECHTEX SRL
cu sediul in: Str. 1 nr.312, localitatea Osorhei, judetul Bihor, Roménia, dupa cum urmeazi:

N ‘ |TIP|" COD' "|COD INREGISTRA JASA
DR. ALBERT SAFEMASK KIDS- MASCA CHIRURGICALA| II [FMK-1405| RO_I 289 816_01 CLASA I
DE UNICA FOLOSINTA PENTRU COPII

Valabilitatea certificatului de inregistrare a dispozitivelor medicale nr. RO_I 289 816 din
09.08.2020 devine nelimitatd, cu conditia mentinerii scopului propus declarat al dispozitivelor
medicale din prezenta Anexd si a declaratiilor de conformitate cu HG 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale.

Aceastd Inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producétorului si nu reprezinti o
aprobare sau o autorizare a autorititii competente.

Producdtorul are obligatia si comunice Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania orice modificare intervenitd in datele inregistrate, inclusiv
suspendarea introducerii pe piaté a dispozitivelor.
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