sia Dy P
o, MINISTERUL SANATATII
§ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
3 //,\ S % S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
] Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
s Tel: +4021-317.11.00
A f Fax: +4021-316.34.97
y ) _ www.anm.ro

§ MINISTERUL SANATATH

CERTIFICAT DE INREGISTRARE
A DISPOZITIVELOR MEDICALE

nr. RO_S_039 069 din 29.09.2022

in conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile si completarile 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 Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor
medicale, cu modificirile si completdrile ulterioare si in baza documentatiei inaintate, Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania a inregistrat in baza nationala
de date cu dispozitive medicale, urmétorul dispozitiv medical:
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introdus pe piata de catre producitorul VETRO DESIGN SRL
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SISTEME S$I PACHET

cu sediul in: Str. Veronica Micle nr. 20, bl. M6, sc. B, et.3, ap. 72, sector 1, Bucuresti, Roméania

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

Producitorul trebuie si comunice Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania orice modificare intervenitd in datele inregistrate, inclusiv suspendarea
introducerii pe piata a dispozitivelor.

PRESEDINTE
Rizvan Ml.h:l)PRlSADA

ol




