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Valrom Industrie SRL
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Tel: 0213-173800

Fax: 0372-899445

e-mail: office@valrom.ro

Referitor la cererea dumneavoastra, inregistrata la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) cu
nr. DM 2932/20.05. 2020, prin care ne solicitati emiterea unei negatii pentru produsele:

- "SANI01310000050 — Set de mésti de unica folosinta 50buc”
- "SANI01310000010 - Set de mast/ de unica folosmta 10buc’,
produse de VALROM INDUSTRIE. SRL, va comunicam urmatoarele:

Avand n vedere documentele depuse la dosar:

- ,Fisa tehnica set masti de unica folosintd” continand si instructiunile de utilizare
- ,Declaratia de conformitate”, emise de Valrom Industrie SRL

si definitia dispozitivului medical,

produsele mentionate mai sus nu se incadreaza in categoria dispozitivelor medicale si
prin urmare, cat timp scopul declarat al produselor nu se modifica, nu intra sub

incidenta Directivelor pentru dispozitive medicale asa cum au fost transpuse in
Iegisla’;ia nationala.
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