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Traducere din limba engleză 

 

B. BRAUN 

Declaratie de Conformitate 

Document nr. 39.05.005 
Revizuire nr. 42 

Data intrarii in vigoare: data ultimei semnaturi 
Subscrisa 

B. Braun Melsungen AG 
Carl-Braun –Strasse 1 

34212 Melsungen 
Germania 

 
Declaram prin prezenta pe propria raspundere ca produsul/ele 

Intrafix® Air 

Intrafix® Primeline 

Intrafix® SafeSet 

 

Seturi de administrare IV ventilate pentru perfuzii sub presiune si gravitationale 
 (pentru numerele articolelor a se vedea anexa I) 

 
este/sunt in conformitate cu urmatoarea directiva 

Directiva Consiliului 93/42/CEE din 14 iunie 1993 cu privire la Dispozitivele medicale 
modificata de Directiva 2007/47/CE 

 

Procedura de Evaluare a Conformitatii  
conform anexei II (excluzand sectiunea 4) 
la Directiva Consiliului amintita mai sus 

 

Clasificare 

conform anexei IX la Directiva Consiliului amintita mai sus,  
Clasa IIa 

 

Agentie Notificata 

TUV SUD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65 
80339 Munchen 

Germania 
Numar identificare 0123 

 

Str. Paul Chinezu nr. 4, Timisoara, Romania 
E-mail: office@besttrados.ro 

Tel.: +40 722 555 883 
 
 



 
Data primului marcaj CE 

 
Intrafix® P  1994-12 
Intrafix® Primeline 2004-04 
Intrafix® SafeSet 2004-04 

             Valabil pana la 
19.11.2023 

 
 
Melsungen, 19.11.2018 
B. Braun Melsungen AG 
-semnătura indescifrabila- 
Thomas Stefan Brand 
Vice-Presedinte Management Calitate pentru Dispozitive medicale non-active 

          Melsungen, 19.11.2018 
                                                                                                                        B. Braun Melsungen AG  

Dr. Stefan Seidel 
                         -semnătura indescifrabila- 

Sef  Afaceri Reglementate  CoE IV-Sisteme 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 



 

B. BRAUN 

Declaratie de Conformitate 

Document nr. 39.05.005 
Revizuire nr. 42 

Data intrarii in vigoare: data ultimei semnaturi 

 

 Anexa I 

 

 

Nr. articol                   Nume produs                       Clasa                              neventilat/ventilat 
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Nr. articol                   Nume produs                       Clasa                              neventilat/ventilat 

 
 
 
 

________________________ 

Subsemnata, VALERICA PĂTRU, interpret si traducător autorizat pentru limbile ENGLEZĂ, 
FRANCEZĂ şi ITALIANĂ în temeiul autorizaţiei nr. 17602, eliberată de Ministerul Justiţiei din 
România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba ENGLEZĂ în limba ROMÂNĂ, că textul 
prezentat spre traducere a fost tradus în întregime, fără omisiuni, şi că, prin traducere, înscrisului nu i-
au fost denaturate conţinutul şi sensul. 

                                                                                        Traducător şi interpret autorizat, 
                                                                                                          Valerica Pătru  (17602) 
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