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REPUBLICA BULGARIA
Agentia Executiva pentru Medicamente

AUTORIZATIE
PENTRU VANZAREA CU RIDICATA A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Nr. de inreg. IV — P-T / MU 1408 / 14.06.2017

In baza art. 79, alin. 2 din Legea privind dispozitivele medicale si a cererii cu nr. de inregistrare IAL -
23116/02.06.2017.

AUTORIZEZ
societatea : “EMED GROUP” EOOD

/ numele persoanei fizice sau juridice /

cu sediul social si adresa de inregistrare: or. Sofia 1606, regiune Krasno selo, str. ,,Lajos Kossuth“ Nr.
33,et. 2,ap. 9

reprezentata de: Alexandros Nikolaos Epifanis

SA EFECTUEZE VANZAREA CU RIDICATA A DISPOZITIVELOR MEDICALE

a tipurilor (categoriilor) in conformitate cu Anexa

ADRESA DEPOZITULUI PENTRU DEPOZITAREA SI VANZAREA CU RIDICATA A
DISPOZITIVELOR MEDICALE:

or. Sofia 1606, regiune Krasno selo, str. ,,Lajos Kossuth® Nr. 33,

SEFUL DEPOZITULUI CONFORM ART. 78. ALIN. 2, PCT. 2 DIN LEGEA PRIVIND
DISPOZITIVELE MEDICALE:

Mariana Plamenova Ventsislavova
/numele propriu, numele tatdlui, numele de familie/

or. Sofia 1715, regiune Mladost, cartier rezidential ,,Mladost 4“, bl. 423, sc. 1, ap. 4
/adresa corecta/

Autorizatia pentru vanzarea cu ridicata a dispozitivelor medicale este pe termen nelimitat.

PROF.ASOCIAT ASENA STOIMENOVA, DF
/DIRECTOR EXECUTIV/
Semnadtura nu se citeste.
Stampila rotunda a autoritatii emitente.




Sofia 1303, str. Damyan Gruev Nr. 8, tel.: (02) 8903 555, fax: (02) 8903434,

e-mail: bda@bda.bg
pag.1/2

ANEXA
LA AUTORIZATIA

PENTRU VANZAREA CU RIDICATA A DISPOZITIVELOR MEDICALE
cu Nr. de inreg. IV - P-T / MU 1408 / 14.06.2017

a societatii: “EMED GROUP” EOOD

/ numele persoanei fizice sau juridice /

Lista tipurilor (categoriilor) de dispozitive medicale comercializate:

Codul categoriei 1: Dispozitive implantabile active

Codul categoriei 2: Dispozitive de anestezie si respiratie
Codul categoriei 3: Dispozitive dentare

Codul categoriei 4: Dispozitive medicale electromecanice
Codul categoriei 5: Echipamente spitalicesti

Codul categoriei 6: Dispozitive de diagnostic in vitro
Codul categoriei 7: Dispozitive implantabile neactive
Codul categoriei 8: Dispozitive oftalmologice si optice
Codul categoriei 9: Instrumente refolosibile

Codul categoriei 10: Produse de unica folosinta

Codul categoriei 11: Ajutoare pentru persoane cu handicap
Codul categoriei 12: Articole de diagnosticare si de radioterapie
Codul categoriei 13: Articole de terapie complementara
Codul categoriei 14: Articole de origine biologica

Codul categoriei 15: Produse si dispozitive

Codul categoriei 16: Echipamente de laborator

PROF.ASOCIAT ASENA STOIMENOVA, DF
/DIRECTOR EXECUTIV/
Semnatura nu se citeste.
Stampila rotundd a autoritatii emitente.

Sofia 1303, str. Damyan Gruev Nr. 8, tel.: (02) 8903 555, fax: (02) 8903434,
e-mail: bda@bda.bg
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Subsemnata Maria Teneva Yovcheva, pe baza Confirmdrii Nr. 01869-1 din 28.08.2018, eliberatd de catre
Ministerul afacerilor externe, Directia ,, Relatiilor consulare”, Republica Bulgaria, certific autenticitatea traducerii
facute de catre mine din limba bulgard in limba romdnd a documentului oficial anexat. Traducerea este compusd
din 2 /doud/ pagini.
Traducator: Maria Teneva Yovcheva
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PABPEMIEHME |
3A THPTOBHS HA EJIPO C MEAULIIMHCKH U3AETUSA
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Ha ocuoganme wi. 79, an.2 ot 3aKkoH 3a MEJUIMHCKATE W3IeIUs U 3asIBIEHUC ¢ BX. No
AL -23116702.06.2017 r.

PABPEINIABAM
na: “EMEA I'PYIT” EOO

[HAMMCHOBAHNE Ha (ikiéiﬁl‘i‘i(?i?ﬁf? PR FOPpMMeCKe e/

cwe ceamuine U aapec ua ynpasiaerue: rp. Codus 1606, paiion Kpacuo ceso, yiu.
wJdaiom Komyr® Ne 33, er1. 2, an. 9
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AJIPEC HA CKJAJOBO NMOMEIEHHE 3A CbXPAHEHHE U ThbPTOBHH HA
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PBKOBOJANTEJ HA CKIAJA CBIJL W 78, AJL. 2, T.2 or 3MH:
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NPHITOXKEHHE
KBbM PA3ZPEINEHHE

3A THPIOBHUSI HA EAPO C MEJAULIMHCKH U3 IEJIUS
cperNe WP A 1408 \h.06. 00,
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Ha: ,EMEJA TPYII” EOOJI

Faavi e HDBRHNG B i%}l!’}%‘iﬁl‘:i{i} W IRHAHICURS s’

CruchK Ha BALOBE (KATEropyi) MeIMIMHCKH H3JENHA ¢ KORTO Ce ThPIyBa:

KO Ha KaTeropus 11 AKTHBHE MMITTANTHDYCMH H3eNH s/ Active implantable devices

xo1l Ha xareropus 2: M3nenus 3a anecTesnd pecnpauus/ Anesthetic and respiratory devices

xon na xareropus 3: Cromaronorsuny uinennsy/ Dental devices

ko Ha kateropus 4 EnexTpo-MexaHuuHH MeIHIHHCKH usenus/ Electro mechanical medical
devices

Ko/ Ha kareropus 5: Bormuuano obopyasare/ Hospital hardware

Ko Ha kaTeropust 6: M0 BUTPO JMArHOCTHYRH A3zennst/ In 'V itro diagnostic Devices

ko Ha kareropus 7: He akTuBRA AMIUIAHTHPYEMHU H3NCHA/ Non-active implantable Devices

Kot Ha kateropus §: Mssermis 3a ofranmonorus u ontuka’ Ophtalmic and optical Devices

KOI Ha xareroprs 9: MHcTpyMeHTH 33 MHOTOKDATHA yrorpeba/ Reusable Instruments

Koyt 1a Kateropus 10: Wanesmis 3a enpokparia ynorpe6a/ Single-use Devices

koz Ha Kareropus 11: Tlomomey cpeiieTea 3a Juua ¢ yepexnanns/ Assistive products for persons
with disability

kon Ha xareropus 12: Mspenus 3a HarnocTHydHa M TEPAneBTHMHA panwanms/ Diagnostic and
therapeutic radiation Devices

xox Ha Kareropus 13: Mazenns 3a IOMbIHUTENHA TCPAITHS/ Complementary therapy Devices

Koz na kareropns 14: Magesnns ¢ Guonorudest mponsxomy Biologically-derived Devices

ko1 ma kateropus 15: [IpoaykTs B npuciocobIcHI 32 HedchH
ff/’ St

facility products and adaptations /e 5

7 sapaiuy 3aseacnms/ Healthcare

Kon Ha kateropus 16: JlaGoparopuo oGopyasane / Laboratory ¢
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