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Traducere din limba engleză 
 

  

CERTIFICAT CE  

SISTEMUL DE ASIGURARE COMPLETĂ A CALITĂŢII  

(Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele medicale), Anexa II excluzând (4) 

(Dispozitive în clasa IIa, IIb sau III) 

Număr G1 066097 0096 Rev. 02 

Sigla TUV 

Producător:                              B. Braun Avitum AG 

                                                  Schwarzenberger Weg 73-79 
                                                  34212 Melsungen 
                                                  GERMANIA 
 
Categorie produse:     

Dispozitive medicale active și inactive pentru tratamente de sânge extracorporeale: 
- Dispozitive medicale active pentru tratamentul sângelui extracorporeal: hemodializă, dializă acută, plasmafereză. 
Sisteme de osmoză inversă, sisteme de alimentare centrală a concentratelor, conducte inelare și sisteme de dezinfectare 
la cald pentru dializă; 
- Kit pentru dializă și filtrare Haemo (dia) (circuit extracorporeal și dializant); Linii pentru dializă și filtrare Haemo 
(dia); 
- Kit pentru tratamentul plasmelor (circuitul extracorporeal și filtrul cu plasmă); Linii pentru tratamentul plasmelor; 
-Dializatoare, hemofiltre, hemodifiltre, filtre de lichide de dializă, hemofiltre pentru terapie de substituție renală 
continuă; 
- Filtru cu plasmă Haemoselect; 
- Dispozitive de filtrare a sângelui; H.E.L.P. SYSTEM Kit; 
- Set afereză S.A.F.E.; 
- Ace fistule A. V.; 
- Catetere și seturi de catetere pentru dializă; 
- Dezinfectanți pentru mașini de dializă; 
- Concentrate de hemodializă sterile și sterile (clasa Mb), formă de dozare solidă pentru hemodializă (clasa IIb) și 
soluții de irigare (clasa IIa) 
 
Organismul de certificare al TUV Product Service GmbH declara ca producătorul mai sus menționat a implementat un 
sistem de asigurare a calității pentru producție în conformitate cu Anexa V din Directiva privind Dispozitivele medicale.  
Acest sistem de asigurare a calității este in conformitate cu cerințele prezentei directive si este supus unei supravegheri 
periodice. A se vedea, de asemenea, notele de pe verso. 
Raport nr. 713168200 

Valabil de la: 28.02.2020 

Valabil până la: 26.05.2024 

 

Data, 28.02.2020 

/semnătură indescifrabilă/                                       
Christoph Dicks 
Director Certificare/Organism notificat 
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Declarație de confirmare referitoare la certificatul CE (MDD) 

Lista site-urilor implicate în procesele de realizare a produselor 

GDS nr. 066097 0103 Rev. 00 

 

Producător: B. Braun Avitum AG 

        Schwarzenberger Weg 73-79  

                   34212 Melsungen  

                   GERMANIA 

 

Această listă de locaţii este valabilă numai în combinaţie cu următorul certificat CE (MDD): G1 066097 

0096 Rev. 02 

 

Următoarele pagini prezintă toate site-urile din sistemul de calitate al producătorului în care se desfășoară 
procese de realizare a produselor pentru dispozitivele care fac obiectul certificatului CE menționat în 

conformitate cu Directiva 93/42 / CEE (MDD) privind dispozitivele medicale. 

 

Raport nr .: 713168200 

Valabil până la: 26.05.2024 

Munchen 

Data emiterii: 28.02.2020 
 

/semnătură şi ştampilă indescifrabile/ 
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Declarație de confirmare referitoare la certificatul CE (MDD) 

Lista locaţiilor implicate în procesele de realizare a produselor 

 

Nr. GDS 066097 0103 Rev. 00 

Locații: 
 B. Braun Avitum AG 

Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, GERMANIA 

 

B. Braun Avitum AG, Werk Glandorf  

Kattenvenner Straße 32, 49219 Glandorf, GERMANIA 

 

B. Braun Avitum Saxonia GmbH  

Juri-Gagarin-Strasse 13, 01454 Radeberg, GERMANIA 

 

B. Braun Avitum Italia S.p.A. 

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

 

B. Braun Avitum AG 

Am Buschberg 1, 34212 Melsungen, GERMANIA 

 

B. Braun Melsungen AG 

Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, GERMANIA 

 

Lauer Membran Wassertechnik GmbH  

Speichermatt 9, 79599 Wittlingen, GERMANIA 

 

 

 

 
________________________ 

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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