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INFORMARE " WINISTERUL SANATATH |
privind inregistrarea dispozitivelor medical s Lot s o royisia
Nr. RO I 061 _122/24.07.2023

In conformitate cu prevederile art, 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile $i completérile ulterioare, ale art. 122 ultima teza din Regulamentul (UE) 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a

abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin. (1) din Hotararea Guvernului
nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, si ale
art. 29 - 33 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare, si in baza mentiunilor din formularele de notificare a introducerii pe piaja a
dispozitivelor medicale, inregistrate la Agentia Nationala a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR) cu nr. 301194/22.02.2023 s1 a documentatiei aferente acestora, ANMDMR a inregistrat
in baza nationald de date pentru dispozitive medicale urméatoarele dispozitive medicale clasa I:

DENUMIRE DISPOZITIV cop COD INREGISTRARE CLAsA |
SUPORT SUPERIOR CU SURUBURI A 20 A 20 RO_I_061_122 01 CLASA |
SUPORT SUPERIOR CU PIRAMIDA A 21 A21 RO_I_061_122_02 CLASA |
ELEMENT DE LEGATURA CU SURUBURI B 10 B 10 RO | 061 122 03  |CLASAI
TUB DE LEGATURABS0 | B850 RO_|_061_122 04 CLASA |
ELEMENT DE LEGATURA FIX PENTRUGLEZNAC10 | C10 RO_|_061_122 05 CLASA|
ARTICULATIE FIXA DE GENUNCHI GEN 10 | GEN10 |  RO_I_061_122_06 CLASA|
ARTICULATIE FIXA DE GENUNCHI GEN 40 | eEnago RO_|_061_122 07 CLASA |
ARTICULATIE MOBILA DE GLEZNA GLE 10 | GLE10 RO_I 061 122 08  |CLASAI |
LABA PROTETICA FIXA LF-10 | LF10 RO_I_061_122 09  |CLASA |
LABA PROTETICA MOBILA LM-10 | Lm-10 'RO_I_061_122_10  [CLASAI

introduse pe piata de catre producatorul ELITEX PRODEXIM SRL
cu sediul in: Sat Ceuasu de Campie, str.Principala nr.7B, jud. Mures, Roménia

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

Producatorul are obligatia sa se inregistreze in Baza europeana de date referitoare la dispozitive medicale
(Eudamed) atunci cind aceasta va deveni functionala si sa comunice ANMDMR orice modificare intervenita in
datele inregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piata a dispozitivului.
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INFORMARE
privind inregistrarea dispozitivelor medicale
Nr. RO _I 061_354/11.04.2025

In conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
s@ndtétii, republicati, cu modificirile §i completarile ulterioare, ale art. 122 ultima teza din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin.
(1) din Hotdrirea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificérile ulterioare, si ale art. 29 - 33 din Hotdrdrea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, si in baza mentiunilor din formularul de notificare
a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, inregistrat la Agentia Nationala a Medicamentului $1 a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) cu nr. 5103/28.01.2025 si a documentatiei aferente
acestuia, ANMDMR a finregistrat in baza nationald de date pentru dispozitive medicale urmétoarele
dispozitive medicale clasa I;

DENUMIRE DISPOZITIV COD | COD INREGISTRARE | CLASA
SUPORT SUPERIOR CU PIRAMIDA PENTRU GAMBA AlQ RO 1 061 354 01 CLASA1
SUPORT SUPERIOR CU PIRAMIDA PENTRU COAPSA All RO I 061 354 02 CLASAT
ADAPTOR CU SURUBURI A30 RO 1 061 354 03 CLASAI
ADAPTOR CU PIRAMIDA A3l RO I 061 354 04 CLASA I
ADAPTOR REGLABIL CU SURUBURI A35 RO 1 061 _354 05 CLASA1

introduse pe piata de catre producitorul ELITEX PRODEXIM SRL
cu sediul in: Str. Principald nr. 7B, Loc. Cenasu de Campie, Judetul Mures, Romania

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producatorului gi nu reprezintd o aprobare sau o
autorizare a autorititii competente.

Producitorul are obligatia si se inregistreze in Baza europeand de date referitoare la dispozitive
medicale (Eudamed) atunci cind aceasta va deveni functional si s3 comunice ANMDMR orice modificare
intervenitd in datele inregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piata a dispozitivelor.
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INFORMARE
privind inregistrarea dispozitivelor medicale
Nr. RO_1I 061 355/11.04.2025

in conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdndtdtii, republicata, cu modificarile si completirile ulterioare, ale art. 122 ultima teza din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin.
(1) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, si ale art. 29 - 33 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, i in baza mentiunilor din formularul de notificare
a introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, inregistrat la Agentia Nationala a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) cu nr. 5103/28.01.2025 si a documentatiei aferente
acestuia, ANMDMR a inregistrat in baza nafionald de date pentru dispozitive medicale urmatoarele
dispozitive medicale clasa I:

DENUMIRE DISPOZITIV COD | COD INREGISTRARE | CLASA
ADAPTOR REGLABIL CU PIRAMIDA A36 RO_I 061 _355 01 |CLASAI
ELEMENT DE LEGATURA DUBLU CU SURUBURI B30 RO I 061 355 02 |CLASAI
ELEMENT DE LEGATURA CU PIRAMIDA $I SURUBURI B40 RO I 061 355 03 [CLASAI
ARTICULATIE POLICENTRICA DE GENUNCHI GEN30 RO_I 061 355 04 |CLASAI
SHUTTLE LOCK SL RO_I_061_355 05 |CLASAI

introduse pe piata de cétre producitorul ELITEX PRODEXIM SRL
cu sediul in: Str. Principala nr. 7B, Loc. Ceuasu de Campie, Judetul Mures, Roméania

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producitorului si nu reprezintd o aprobare sau o
autorizare a autoritatii competente.

Producitorul are obligatia si se inregistreze in Baza europeanad de date referitoare la dispozitive
medicale (Eudamed) atunci cind aceasta va deveni functionala si si comunice ANMDMR orice modificare
intervenita in datele inregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piata a dispozitivelor.
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INFORMARE

privind inregistrarea dispozitivelor medicale
Nr. RO_I_061_374/25.06.2025

In conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdnatdtii, republicata, cu modificdrile gi completdrile ulterioare, ale art. 122 ultima teza din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr, 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE i 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin.
(1) din Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificirile ulterioare, si ale art. 29 - 33 din Hotirirea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificérile ulterioare, si in baza men{iunilor din formularul de notificare
a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, inregistrat la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) cu nr. 33255/16.05.2025, ANMDMR a inregistrat in
baza nationald de date urmitoarele dispozitive medicale clasa I

DENUMIRE DISPOZITIV COD imglggm CLASA
SUPORT SUPERIOR CU PIRAMIDA PENTRU AL0-ALU | RO 1061 374 01 | CLASA

GAMBA (ALUMINIU) A10-ALU
ADAPTOR CU SURUBURI (ALUMINIU) A30-ALU | A30-ALU | RO I 061 374 02 | CLASAI
ADAPTOR CU PIRAMIDA (ALUMINIU) A31-ALU A31-ALU | RO 1 061 374 03 | CLASA

ELEMENT DE LEGATURA CU SURUBURI B10-ALU [ RO 1 061 374 04 [CLASA1
(ALUMINIU) B10-ALU
ADAPTOR REGLABIL B12 Bl12 | RO 1061 374 05 |CLASAI

introduse pe piatd de catre producatorul ELITEX PRODEXIM SRL
cu sediul in: Str. Principald nr. 7B, Loc. Ceuasu de Campie, Judetul Mures, Roméania

Aceastd inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producatorului §i nu reprezinti o aprobare sau o
autorizare a autoritifii competente,

Producitorul are obligatia sa se inregistreze in Baza europeand de date referitoare la dispozitive
medicale (Eudamed) atunci cind aceasta va deveni functional3 si sd comunice ANMDMR orice modificare
intervenitd in datele inregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piatd a dispozitivelor.
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SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
% j Fax: +4021-316.34.97
Nr. RO_I_061_375/25.06.2025

in conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completdrile ulterioare, ale art. 122 ultima tezd din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin.
(1) din Hotérarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piati a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ultericare, $i ale art. 29 - 33 din Hotdrarea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, si in baza mentiunilor din formularul de notificare
a introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, inregistrat la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) cu nr. 33255/16.05.2025, ANMDMR a inregistrat in
baza nationalid de date urmatoarele dispozitive medicale clasa I:

COD x
DENUMIRE DISPOZITIV COD  |innEciovrarE| CLASA
ELEMENT DE LEGATURA CU SURUBURI - B13 RO I 061 375 01| CLASAI
OFFSET B13
ELEMENT DE LEGATURA DUBLU CU B30-ALU |RO I 061 375 02| CLASAI
SURUBURI (ALUMINIU) B30-ALU
TUB DE LEGATURA (ALUMINIU) B50-ALU B50-ALU [RO I 061 375 03| CLASAI
ELEMENT DE LEGATURA FIX PENTRU GLEZNA| CI10-ALU |RO 1 061 375 04| CLASAI
(ALUMINIU) C10-ALU
ARTICULATIE MOBILA DE GLEZNA GLE10-ALU|[RO 1 061 375 05| CLASAI
(ALUMINIU) GLE10-ALU

introduse pe piati de cétre producitorul ELITEX PRODEXIM SRL
cu sediul in: Str. Principala nr. 7B, Loc. Ceuasu de Campie, Judetul Mures, Roménia

Aceastd inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producétorului i nu reprezinta o aprobare sau o
autorizare a autorititii competente.

Producitorul are obligatia sd@ se inregistreze In Baza europeand de date referitoare la dispozitive
medicale (Eudamed) atunci cind aceasta va deveni functionala si si comunice ANMDMR orice modificare
interveniti in datele inregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe pia{d a dispozitivelor.
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INFORMARE
privind inregistrarea dispozitivelor medicale
Nr. RO_I_061_376/30.06.2025

in conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicati, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 122 ultima teza din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin.
(1) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piati a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, si ale art. 29 - 33 din Hotirarea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, i in baza mentiunilor din formularul de notificare
a introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, inregistrat la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) cu nr. 33255/16.05.2025, ANMDMR a inregistrat in
baza nationald de date urmatoarele dispozitive medicale clasa I:

DENUMIRE DISPOZITIV cop | ¢oe ((;I(;TDRARE CLASA
SUPORT SUPERIOR CU INALTIME REGLABILA A22 | A22 | RO 1 061 376 01 | CLASAI
CUPA DE LAMINARE A34 A34 | RO I 061 376 02 | CLASAI
ADAPTOR EXCENTRIC CU SURUBURI A37 A37 | RO_I 061 376 03 | CLASAI
SHUTTLE LOCK CU SURUBURI SL-2 SL2 | RO 1 061 376 04 | CLASAI
ADAPTOR LAMINARE SHUTTLE LOCK SL-C SL.C | RO 1061 376 05 | CLASAI

introduse pe piata de citre producitorul ELITEX PRODEXIM SRL
cu sediul in: Str. Principald nr. 7B, Loc. Ceuasu de Campie, Judetul Mures, Romania

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producatorului si nu reprezinta o aprobare sau o
autorizare a autoritd{ii competente.

Producitorul are obligatia si se inregistreze in Baza europeana de date referitoare la dispozitive
medicale (Eudamed) atunci cdnd aceasta va deveni functionala si sd comunice ANMDMR orice modificare
intervenita in datele inregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piata a dispozitivelor.
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INFORMARE
privind inregistrarea dispozitivelor medicale
Nr. RO_I_061_377/30.06.2025

in conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatalii, republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare, ale art. 122 ultima tezd din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului {CE) nr. 178/2002 si a Regulamentutui
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin.
(1) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piati a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, si ale art. 29 - 33 din Hotdrarea Guvernului nr, 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, si in baza mentiunilor din formularul de notificare
a introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, inregistrat la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) cu nr. 33255/16.05.2025, ANMDMR a inregistrat in
baza nationald de date urmitoarele dispozitive medicale clasa [:

[DENUMIRE DISPOZITIV COD [COD INREGISTRARE| CLASA
CORP ESTETIC GAMBA CEl CEl RO 1 061 377 01 CLASA |
CORP ESTETIC COAPSA CE2 CE2 RO 1 061 377 02 CLASA |
ORTEZA CU CLICHET S3 S3 RO 1 061 377 03 CLASA I
ORTEZA REGLABILA S4 $4 RO 1 061 377 04 CLASA I
ORTEZA CU ARTICULATIE LIBERA S5 S5 RO 1 061 377 05 CLASA I

introduse pe piata de citre producitorul ELITEX PRODEXIM SRL
cu sediul in: Str. Principald nr. 7B, Loc. Ceuasu de Campie, Judetul Mures, Romania

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

Producatorul are obligafia sa se inregistreze in Baza europeana de date referitoare la dispozitive
medicale (Eudamed) atunci ciind aceasta va deveni functionald s1 sa comunice ANMDMR orice modificare
intervenita in datele inregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piata a dispozitivelor.

VICEPRESEDINTE
Elena Valefis BRODEALA
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