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CERTIFICAT DE INREGISTRARE AmmnmeN

A DISPOZITIVELOR MEDICALE —

nr. RO_IVD_208_717 din 31.03.2020

In conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile ulterioare, ale Ordinului ministrului sanatatii nr. 1009/2016
privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date, ale art. 29 din Hotararea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile ulterioare si in baza
documentatiei inaintate, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia a inregistrat in baza de date urmatoarele dispozitive medicale:

DENUMIRE
- RE
e TIP COD INREGISTRA CLASA
TEST RAPID SEE NOW CORONAVIRUS 2019 nCoV Ab. [RO_IVD_208_717_01| IN VITRO ALTELE
TEST RAPID SEE NOW INFLUENZA A+B antigen  [RO_IVD_208_717_02| IN VITRO ALTELE

introduse pe piata conform prevederilor Hotararii Guvernului nr. 798/2003 de catre producatorul:
CAMP MEDICA DISTRIBUTION SRL

cu sediul in: Str. Stanei nr.29, sector 3, Bucuresti — Romania

Aceast3 inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producatorului si nu reprezinta o
aprobare sau o autorizare a autoritatii competente.

Prin aplicarea marcajului CE producatorul fisi asuma responsabilitatea pentru
conformitatea produsului cu toate cerintele aplicabile prevazute in Hotararea Guvernului nr.
798/2003.

Producatorul are obligatia s& comunice Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania orice modificare intervenita in datele inregistrate, inclusiv
suspendarea introducerii pe piata a dispozitivelor.
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