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Traducere din limba enslezd

Declarafie de conformitate CE
:,ix f

Akandevej 21

DK-2700 Bronshoj
Danemarca

Prin prezenta declardm cd produsul (produsele) descrise mai jos indeplinegte (indeplinesc) cerinfele aplicabile
din Directiva 98179/CE a Parlamentului European gi a Consiliuluidin2T octombrie 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagno stic in vitro QVDD), astfel cum este specificat in Anexa III.

Clasa: X General n Anexa II / Lista A n Anexa II / Lista B

Radiometer Medical ApS

Familia de produse: Seria ABL90 FLEX, din ver iunea softwareY2.3
{ume Nr. Ref. NGDM' Marca CE
\nalizator ABL90 FLEX 393-090 56667 2009-12
\nalizator ABL90 FLEX PLUS 393-092 56667 20 5-02
)ispozitiv de spllare ABL90 FLEX 905-9 l 8 56667 20 2-02
\8L90 FLEX sBox 905-91',7 5666',7 20 2-02
\BL90 FLEX sBox PLUS 905-9s6 56667 20 5-02
laptator de cheasuri 906-026 56667 20 0-06
\daptor Oualicheck 924-646 56667 2009-12
lip de inhare ABL90 FLEX 925-047 56667 201 l-10

lasettr senzor ABL90 FLEX
)achet Dentru casete senzor (SC90) 946-005 52858 2009-12
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-008 52858 20 0-05
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-009 528s8 20 0-10
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-010 52858 20 2-05
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-013 52858 20 0-08
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-051 528s8 20 0- 2
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-052 528s8 20 o- 2
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-053 52858 20 0- 2
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-054 52858 20 l- 2
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-055 528s8 20 l- 2
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-056 52858 20 l- 2
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-0s9 52858 20 2- I
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-060 52858 20 5- 0
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-061 52858 20 7-01
)achet pentru casete senzor (SC90) 946-062 52858 20 7-01
)achet penffu casete senzor (SC90) 946-063 52858 20 7 -01

lachet cu solutii ABL90 FLEX
Pachet cu soluti - SP9O 944-157 528s8 2009-12
Pachet cu soluti - SP9O 944-197 52858 2009-12
Pachet cu soluti - SP9O 944-457 528s8 2015-01
Pachet cu soluti - SP9O 944-497 52858 2015-01

Emitere:
Nume: Gitte Juel Friis
Titlu: Director Afaceri de reglementare

Semntrtura: /s emndturd indes cifr abil d/

Locul: Copenhaga, Danemarca

Data: 31 ianuarie 2017

'NGDM: Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale
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**,1.

Subsemnata, Moisoiu Irina, interpret qi traducdtor autorizat pentru limba englez6,, in temeiul
autorizafiei nr.3840312017 eliberati de Ministerul Justifiei din Romdnia, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba englezl, in limba rom6nd, cd textul ptezentat a fost tradus
complet, ftrd omisiuni, qi c6, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate confinutul qi

sensul.
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