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nr. RO_I_040_071 din 11.10.2022 '

In conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii,
republicata, cu modificérile 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 modificdrile si completdrile ulterioare si in baza documentatiei inaintate, Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania a inregistrat in baza nationala
de date cu dispozitive medicale, urmatorul dispozitiv medical:
" NUMIRE DISPOZITIV
VOAL VAGINAL COLECTOR V-VEIL UP2

RO 1 040 071 01 CLASA I

introdus pe piatd de catre producdtorul V-VEIL-UP PRODUCTION SRL

cu sediul in: Str. Profesor lon Anghelescu nr. 24A, Pitesti, jud. Arges, Roméania

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

Producétorul trebuie s& comunice Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia orice modificare intervenitd in datele inregistrate, inclusiv suspendarea
introducerii pe piatd a dispozitivelor.
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In conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificdrile si completdrile 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 Hotédrarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor
medicale, cu modificédrile 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 dlSpOthlV medical:

VOAL VAGINAL COLECTOR V-VEIL UP2 KIT TIP 2.1 RO_S_040_0701
introdus pe piatd de catre producdtorul V-VEIL-UP PRODUCTION SRL

SISTEME SI PACHETE

cu sediul in: Str. Profesor lon Anghelescu nr. 24A, Pitesti, jud. Arges, Roméania

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

Producdtorul trebuie s comunice Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia orice modificare intervenita in datele inregistrate, inclusiv suspendarea
introducerii pe piata a dispozitivelor.

VICEPRESEDINTE
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In conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii,
republicata, cu modificérile 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 Hotédrarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificdrile si completdrile ulterioare si in baza documentatiei inaintate, Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania a inregistrat in baza nationala
de date cu dispozitive medicale, urmatorul dispozitiv medical:

VOAL VAGINAL COLECTOR V VEIL UP2 KIT TIP 3.1 RO S 040 079 01 SISTEME SI PACHETE

introdus pe piata de cétre producatorul V-VEIL-UP PRODUCTION SRL

cu sediul in: Str. Profesor Ion Anghelescu nr. 24A, Pitesti, jud. Arges, Roméania

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

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

VICEPRESEDINTE
Ioana TENE




