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CERTIFICAT DE INREGISTRARE | i3ypa obouiuls
A DISPOZITIVELOR MEDICALE lmr%éﬁé&&z

nr. RO 1 026 050 din 4.07.2022 LB

In conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtatii,
republicatii, cu modificirile si completirile ulterioare, art. 122 ultima tezd din Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale,
de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin.
(1) din Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor
medicale, cu modificédrile si completirile ulterioare si in baza documentatiei inaintate, Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia a inregistrat in baza nationala
de date cu dispozitive medicale, urmatorul dispozitiv medical clasa I:

COD .
DENUMIRE DISPOZITIV TIP COD iINREGISTRARE CLASA
5 ASK4MASK-50-
MASCA MEDICALA ASKMASK, ALBASTRU IIR ALBASTRU RO_1_026_050_01 | CLASAI
. ASK4MASK-5-
MASCA MEDICALA ASKMASK, ALBASTRU IIR ALBASTRU RO_1_026_050_02 | CLASAI
MASCA MEDICALA ASK4MASK, ROZ [IR | ASK4MASK-50-ROZ| RO_1_026_050_03 | CLASAI

introdus pe piata de catre producitorul EURO IMPACT SRL

cu sediul in: Str. Principala. Nr. 698, sat Ruscova, comuna Ruscova, jud. Maramures, Roméania

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

Producitorul trebuie sd comunice Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania orice modificare intervenitd in datele inregistrate, inclusiv suspendarea

introducerii pe piata a dispozitivelor.
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