




 

Noi 
B. Braun Avitum AG 

Schwarzenberger Weg 73-79 
34212 Melsungen 

Germania 
 

declarăm pe propria răspundere că produsul / produsele 
 

Soluții de bicarbonat de sodiu pentru hemodializă 
(articolele din secțiunea atașament I) 

 
este / sunt în conformitate cu următoarea directivă: 

 
Directiva 93/42 / CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale 

 
Procedura de evaluare a conformității: conform cu anexa II, cu excepția (4) din directiva menționată mai sus. 

 
Clasificare conform anexei IX a directivei menționate mai sus;  

Clasa IIb, regula 3 
 

Certificatul CE nr.: G1 17 11 66097 086 
 

Organismul notificat:  
TÜV SÜD Product Service GmbH  

Ridlerstraße 65, 80339 Munchen, Germania 
Numărul de identificare 0123 

 
Data primei marcări CE: 

2015-06 
 

Doc #: 94/15-RA-fo 
Doc Rev #: 3.0  

Data revizuirii: 2018-07-18 
 

Valabilitatea acestei declarații: 
din 2018-07-20    

până în 2023-02-16 
 

 

Declaratie de conformitate 

 



 

 

Ataşament ! 

Art. nr.  Descrierea articolului          Clasa    Regula 
8972  Soluție bicarbonat de sodiu sterilă fără potasiu pentru hemodializă  Iib 3 
8973  Soluție bicarbonat de sodiu sterilă cu 2 mmol / l potasiu pentru hemodializă Iib 3 
8974  Soluție bicarbonat de sodiu sterilă cu 4 mmol / l potasiu pentru hemodializă Iib 3 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Declaratie de conformitate 

 






		2022-10-15T11:32:00+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




