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Citre,

SC DEZIMED SRL

Vd facem cunoscut prin prezenta ce urmare notificerii dumneavoastri, in
conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sinit5lii nr. 253/20'10 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale 9i ale art. 31 alin. (2) din Hotir6rea Guvernului
nr. 5412009 privind conditiile introducerii pe pia{5 a dispozitivelor medicale,
urmdtoarele dispozitive medicale:
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au fost inregistraie in baza de date a Ministerului sdndtilii ca dispozitive puse in
functiune pe teritoriul Rom6niei.

Dispozitivele tip Orolin Burbath si Dentiro Wipes, pe care le notificati au fost
inregistrate la Ministerul sanatatii anterior anului 2007 (certificat de inregistrare
7782t2004).
Conform prevederilor art.12 din OMS 253/20'10, dispozitivele din clasele lla pentru
care Ministerul Sanatatii a emis certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale
anterior aderarii Romaniei la Uniunea Europeana, respectiv datei de intrare in
vigoare a OMS 9212007, sunt considerate inregistrate in baza de date cu dispozitive
medicale puse in functiune pe teritoriul Romaniei si, ca urmare, nu mai trebuie
notificate.

Aceastd inregistrare s-a realizat pe baza declaraliilor solicitantului si nu reprezintd o
aprobare.sau o autorizare din partea autoritdtii competente.
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