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Certificat CE 

Sistem complet de asigurare a calității                                                                                                                              

Directiva 93/42/EEC privind dispozitivele medicale (MDD), anexa II, cu excepția secțiunii (4)                                                    

(Dispozitive aparținând clasei I în condiții sterile, sisteme sterilizate sau pachete de proceduri) 

Nr. G2S 17 08 66097 082 

Producător: B. Braun Avitum AG 

Schwarzenberger Weg 73 – 79  

34212 Melsungen 

GERMANIA 

 

Sedii: B. Braun Avitum Italy S.p.A. 

Via XXV Luglio, 11, 41037 Mirandola (MO), ITALIA 

 

Categorie (categorii) produse: Accesorii pentru dializă, infuzie și afereză 

(clasa I, sterile) 

  

 

Organismul de certificare TUV SUD Product Service GmbG atestă că producătorul menționat 

mai sus a implementat un sistem de asigurare a calității pentru proiectarea, fabricarea și inspecția 

finală a dispozitivelor în cauză / categoriilor de dispozitive, în conformitate cu directiva privind 

dispozitivele medicale, anexa II. Sistemul de asigurare a calității este în conformitate cu cerințele 

directivei și este supus unei supravegheri periodice. Pentru comercializarea dispozitivelor 

aparținând clasei III, este necesar un certificat suplimentar conform anexei II (4). Vezi notele de 

pe verso.  

 

Nr. raport: 713113517 

 

Valabil de la: 

 

2018-01-10 

Valabil până la: 2023-01-09  

  

Data,   2017-10-11                     

[semnătură indescifrabilă]                                                                                                                                                            

Stefan Preiß 

 

TUV SUD Product Service GmbH este un organism notificat cu numărul de identificare 0123. 
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