Traducere din limba englezd

Sigla SEDECAL

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE PENTRU MARCARE CE

(CONFORM PREVEDERILOR DIRECTIVEI DISPOZITIVELOR MEDICALE 93/42/CEE MODIFICATA
PRIN 2007/47/CE — DECRETUL REGAL SPANIOL 1591/2009)

Subscrisa

SEDECAL, Sociedad Espaiiola de Electromedicina y Calidad, S.A.,
C/Pelaya, Poligono Industrial Rio de Janeiro, 28110 Algete (Madrid), Spania

Declaram pe proprie rispundere ci Produsele sunt clasificate Clasa IIb aplicAnd Regula 10 a Anexei IX a

Directivei:

Sistem radiografic PROTEUS XR/f:

PROTEUS XR/f compus din:

Suport tub MULTIRAD: MULT-FMTS
Masd MULTIRAD: MULT-FWFTTD
Suport de perete MILLENNIUM: MILL-WBS

Sunt conforme cu Cerintele Esentiale care le sunt aplicabile (Anexa I).

Aceastd conformitate se bazeazi pe urmitoarele elemente:

* Informatiile cuprinse in "Dosarul Tehnic 093" al Produsului la care se referi aceasta declaratie.
® Certificat CE: aprobarea sistemului complet de asigurare a calititii (Anexa II cu excluderea sectiunii 4) emis

de citre Organul Notificat nr. 1639, SGS Belgia NV, Nr. certificat ES19/85990.

Data: 28/01/2021 (semndturd indescifrabild)
Maria Luisa Gomez de Agiiero Gémez
Director Calitate si Reglementare
(stampila SEDECAL)

Digitally signed by Chicu Natalia
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Reason: MoldSign Signature
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