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in conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Ordinului
ministrului sanatati nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza
nationala de date, ale art. 31 alin. (1) din Hotérarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile si completarile ulterioare si in
baza documentatiei inaintate, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania a inregistrat in baza nationala de date cu dispozitive medicale,
urmatorul dispozitiv medical clasa I:
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introdus pe piatd conform prevederilor Hotérarii Guvernului nr. 54/2009 de catre
producatorul:

TECHTEX SRL

cu sediul in: Str. 1 nr.312, localitatea Osorhei, judetul Bihor, Romania

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producatorului si nu reprezinta
o aprobare sau o autorizare a autoritatii competente.

Prezentul certificat are termen de valabilitate 6 luni de la data emiterii.

Producéatorul are obligatia s& comunice Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania orice modificare intervenitéd in datele inregistrate,
inclusiv suspendarea introducerii pe piata a dispozitivelor.
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In conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Ordinului
ministrului sanatati nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza
nationala de date, ale art. 31 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piatad a dispozitivelor medicale, cu modificérile si completarile ulterioare si in
baza documentatiei Thaintate, Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania a modificat inregistrarile Tn baza de date pentru dispozitivele
medicale clasa |, dupa cum urmeaza :

Se modifica valabilitatea certificatului de inregistrare a dispozitivelor medicale, al
producatorului TECHTEX SRL, cu sediul in: Str. 1 nr. 312, localitatea Osorhei, judetul Bihor,
Romania, astfel:

Valabilitatea certificatului de inregistrare a dispozitivelor medicale nr. RO_|_289_789
din 05.08.2020 devine nelimitatd, cu conditia mentinerii scopului propus declarat al
dispozitivului medical si a declaratiei de conformitate cu HG 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale.

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producatorului si nu reprezinta
o aprobare sau o autorizare a autoritatii competente.

Producatorul are obligatia s& comunice Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia orice modificare intervenitd in datele inregistrate,
inclusiv suspendarea introducerii pe piata a dispozitivului,
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