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MINISTERUL 2215 0ATH

AGENTIANA G’NA" \htD
ADISPOZIT LLL'}R C

CERTIFICAT DE INREGISTRARE
A DISPOZITIVELOR MEDICALE
nr. RO_I_279 649 din 20.09.2019

In conformitate cu art. 932, alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare, ale Ordinului
ministrului san&tatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza
nationala de date, ale art. 31 alin. (1) din Hot&rarea Guvernului nr. 54/2009 privind condl';ule
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificérile si completarile ulterioare si n
baza documentatiei inaintate, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania a inregistrat in baza nationald de date cu dispozitive medicale,
urmatorul dispozitiv medical:

CLASA
CLASAI

| COD INREGISTRARE
RO_I_279_649 01

 DENUMIRE DISPOZITIV L TIP
SISTEM INTEGRAT DE COMUNICARE SI |  PIXELDATA PACS-RIS

ARHIVARE , UTILIZAT N IMAGISTICA
MEDICALA

introdus pe piatd conform prevederilor Hotararii Guvernului nr. 54/2009 de catre
producatorul:

PIXELDATA SRL
cu sediul in: Str. Zaharia Béarsan, nr.7, Cluj-Napoca, judetul Cluj

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producatorului $i nu reprezinta
o aprobare sau o autorizare a autoritatii competente.

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

PRESEDINTE

Marius Daniel $ISU
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