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Noi, 

B. Braun Avitum AG 

Schwarzenberger Weg nr. 73-79 

34212 Melsungen 

Germania 

declarăm pe propria răspundere că produsul/ produsele 

Acid citric 50%Acid citric 50%Acid citric 50%Acid citric 50%    

Dezinfectant pentru aparate de dializăDezinfectant pentru aparate de dializăDezinfectant pentru aparate de dializăDezinfectant pentru aparate de dializă    

(număr articol, vezi anexa I) 

este/ sunt în conformitate cu următoarea directivă: 

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

Procedura de Procedura de Procedura de Procedura de evaluare a conformităevaluare a conformităevaluare a conformităevaluare a conformității:ții:ții:ții:    

conform Anexei II paragraf 3 din Directiva menționată mai sus. 

ClasificareClasificareClasificareClasificare    

conform anexei IX din Directiva menționată mai sus 

Clasa IIb Regula 15 

Certificat CE nr.Certificat CE nr.Certificat CE nr.Certificat CE nr.    

G1 066097 0061 Rev. 01 

InstituInstituInstituInstituție notificatție notificatție notificatție notificată:ă:ă:ă:    

TÜV SÜD Product Service GmbH 

Strada Ridler nr. 65, 80339 München, Germania 

Număr de identificare 0123 

Data primei marcări CE:Data primei marcări CE:Data primei marcări CE:Data primei marcări CE:    

1998-09 

Doc#: 61/ 04-RA-sz 

Rev. doc.#: 10.0 

Data rev.: 13.05.2019 

Valabilitatea acestei declarații: 

din 18.05.2019 

până în 17.05.2024 

Radeberg, 15.05.2019     Mirandola, 13.05.2019  

Semnătură indescifrabilă    Semnătură indescifrabilă 

Anton Deisser      Dr. Giuliana Gavioli 

Director CoE Fluide, Concentrate și Consumabile  Director Divizia RA 
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Anexa IAnexa IAnexa IAnexa I    

Nr. art.     Descriere articol  Clasă  Regulă 

899    Acid citric 50%  6 l  IIb  15 

307    Acid citric 50%  10 l  IIb  15 

904    Acid citric 50%  6 l  IIb  15 

903    Acid citric 50%  10 l  IIb  15 

 

 

 

 

Radeberg, 15.05.2019     Mirandola, 13.05.2019  

Semnătură indescifrabilă    Semnătură indescifrabilă 

Anton Deisser      Dr. Giuliana Gavioli 

Director CoE Fluide, Concentrate și Consumabile  Director Divizia RA 
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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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