Certificat CE

Sistem Complet de Asigurare a Calitatii
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale (MDD), Anexa Il cu exceptia (4)
(Dispozitive din Clasa lla, llb sau IlI)

Nr. G1 048773 0038 Rev. 01

Producator: Demophorius Limited
196 Archbishop Makarios IlI
3030 Limassol
CIPRU

Categoria (iile) produsului: Suturi neresorbabile,
plasa sterila din polipropilena,
ceara osoasa sterila

Organismul de certificare al TUV SUD Product Service GmbH declara c& producéatorul mentionat
anterior a pus in aplicare un sistem de asigurare a calitatii pentru proiectarea, fabricarea si inspectia
finala a respectivelor dispozitive / categorii de dispozitive in conformitate cu Anexa Il MDD. Acest
sistem de asigurare a calitatii indeplineste cerintele prezentei Directive si este supus supravegherii
periodice. Pentru comercializarea dispozitivelor din clasa Il este obligatoriu un certificat suplimentar
din Anexa Il (4). A se vedea si notele de pe verso.

Nr. Raport.: 713182583
Valabil de la: 05-05-2020
Valabil pana la: 06-11-2022
Data, 05-05-2020

Christoph Dicks

Sef al Organismului de Certificare/Notificat
Semnétura indescifrabild
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INCHEIERE DE AUTORIZARE A TRADUCERII

Subsemnata, VASILE EMILIA-MARIA, interpret si traducator autorizat pentru
limba/limbile striine Englezd si Franceza in temeciul autorizatiei nr. 10486 din data de

13.12.2007, eliberata de Ministerul Justitiei din Roménia, certific exactitatea traducerii

efectuate din limba ENGLEZA in limba ROMANA, ci textul prezentat a fost tradus complet,

fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT,
VASILE EMILIA-MARIA
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