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Datum: 24.9.2020

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomaodcke, Slovengeva ulica 22, 1000 Ljubljana,
na podlagi drugega odstavka 50. élena Zakona ¢ medicinskih pripomaékih (Uradni list RS, 3t, 98/09) in vicge
prediagatelja BTT TEKSTIL druZba za proizvodnjo, storitve in trgovino d.0.0., Zgornja Kungota 73, 2201 Zgomnja
Kungota, Slovenija z dne 6.8.2020, izdaja naslednjo

oDLOCBO

1.V Register medicinskih pripemockov se z dnem dokondnosti te odlocbe vpise medicinski pripomodek
proizvajalca BTT TEKSTIL druZba za proizvednjo, storitve in trgovine d.0.0, Zgornja Kungota 73, 2201
Zgornja Kungota, Slovenija, kot sledi:

Genericno ime: Medicdnska obrazna maska tip lIR za veckratno uporabo

Razvrstitev: razred |
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Trgovsko ime Model

medicinska obrazna maska : = ‘MAB 2

2. Tacdloéba velja do spremembe izjave o skladnesti ES, oziroma do prenehanja proizvodnje medicinskega
pripomocka. i
Proizvajalec oziroma pocbladden predstavnik preizvajalca je dolzan v primeru spremembé podatkov, ki se
nanasajo na medicinski pripomadek iz 1. tefke izreka te odlatbe o tem obvestiti Javno agencijo Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Siovenéeva ulica 22, 1000 Ljubljana.
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3. Pristojbina za vpis v Register medicinskih pripomockov v skladu s prvim odstavkom &. Zlena Pravilnika ¢
pristojbinah na podrodju medicinskih pripomockov (Uradni list RS, 5t. 24/19) je v izreku odlocbe Stevilka
310-110/2020-11 z dne 24.9.2020.

4. Drugi strodki postopka niso nastal:,
Obrazlozitev

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke {v nadaljnjem besedilu: JAZMP) je
dne 6,8.2020 prejela viego predlagatelja BT T TEKSTIL druzba za proizvodnjo, storitve in trgovino d.o.o, Zgornja
Kungota 73, 2201 Zgomja Kungota, Slovenija (v nadaljevanju: predlagatel)), ki je vpisan v Register proizvajalcey
medicinskih pripomockov kot proizvajalec, za priglasitev medicinskega pripomoéka v Register medicinskih
pripomockoy, na obrazcu MedPri MP obr07 s pripadajoc<imi prilogami, objavljenem na spletni strani JAZMP.
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