


Traducere din limba engleza 

 

CERTIFICAT CE  

SISTEMUL COMPLET DE ASIGURARE A CALITATII 

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

(Dispozitive in clasa IIa, IIb sau III) 

Numar G1 17 07 66097 080 

Sigla TUV 

Producator:                          B. Braun Avitum AG 

                                                  Schwarzenberger Weg 73 – 79 

                                                  34212 Melsungen 

                                                  GERMANIA 

Unitati:                                     

B. Braun Avitum Italy S.p.A. 

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

                                                B. Braun Melsungen AG 

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

 

B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd. 

Bayan Lepas Free Industrial Zone, 11900 Penang, MALAEZIA 

 

 

Categorie (ii) Produse: Catetere si seturi de catetere pentru dializa 
                                        
Organismul de certificare al TUV Product Service GmbH declara ca producatorul mai sus mentionat a 

implementat un sistem de asigurare a calitatii pentru productie în conformitate cu Anexa II din Directiva 

privind Dispozitivele medicale.  Acest sistem de asigurare a calitatii este in conformitate cu cerintele prezentei 

directive si este supus unei supravegheri periodice. Pentru punerea pe piata a dispozitivelor din clasa III, este 

obligatoriu un certificat suplimentar Anexa II (4). A se vedea, de asemenea, notele de pe verso. 

Raport nr. 713110024 

Valabil de la: 31.10.2017 

Valabil pana la: 30.10.2022 

 

Data, 24.08.2017 

/semnatura indescifrabila/                                       

Stefan Preiss 

Sigla TUV 

TUV Product Service GmbH este un Organism Certificat cu numar de identificare 0123. 
_________________________ 

Subsemnata VALERICA PĂTRU, traducǎtor autorizat de Ministerul Justiţiei pentru limbile: FRANCEZĂ, 

ENGLEZĂ şi ITALIANĂ cu autorizaţia nr. 17602/2006, certific exactitatea traducerii în limba ROMÂNǍ cu 

textul înscrisului original din limba ENGLEZǍ, care mi-a fost prezentat. 

                            Traducǎtor, 

          Valerica Pătru 

       (17602/2006) 

 







  
Str. Paul Chinezu nr. 4, Timisoara, Romania 

E-mail: office@besttrados.ro 

VALERICA PĂTRU 

Tel.: +40 722 555 883 

Traducere din limba engleză 
B BRAUN 

Declaraţie de Conformitate 

(FORMULAR) 
B. Braun Avitum 

{B. Braun Avitum Italia S.p.A.} 

ID formular: SOP-MBC574 

Versiune: A 

Subscrisa 

B. Braun Avitum AG 

Schwarzenberger Weg 73-79 

34212 Melsungen 

Germania 

Declarăm prin prezenta pe propria răspundere că produsul/ele 

Haemocat®Signo 

(numerele articolelor se găsesc în anexa I) 

este/sunt în conformitate cu următoarea directivă 

Directiva Consiliului 93/42/CEE din 14 iunie 1993 cu privire la Dispozitivele medicale 

 

Procedura de Evaluare a Conformităţii 
conform anexei II excluzând 4 

la Directiva Consiliului 93/42/CEE 

 

Clasificare 

conform anexei IX la Directiva Consiliului 93/42/CEE, 

Clasa IIa, Norma 7 

 

Nr. certificat CE 

G1 17 07 66097 080 

 

Agenţie Notificată 

TUV SUD Product Service GmbH 

Ridlerstrasse 65 

80339 Munchen 

Germania 

Număr identificare 0123 

 

Data primului marcaj CE 

06.2001 

 

Doc #: 47/05-RA-ab 

Revizuire doc #: 10.0 

Data revizuirii: 25.10.2017 

 



Valabilitatea acestei declarații: 
de la 31.10.2017 

 până la 30.10.2022 

Glandorf, 30.10.2017 

Anton Deisser 

Director Lichide, Concentrate şi Consumabile CoE 

-semnătură indescifrabilă-                                                                                       

Mirandola, 25.10.2017 

Dr. Giuliana Gavioli 

Director Divizie RA 

-semnătură indescifrabilă-                                                                                       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

B BRAUN 

Declaraţie de Conformitate 

(FORMULAR) 
B. Braun Avitum 

{B. Braun Avitum Italia S.p.A.} 

ID formular: SOP-MBC574 

Versiune: A 

Anexa I 

 

Nr. art.           Descriere articol              Clasa                           Regula  

   

 
 

 

Glandorf, 30.10.2017 

Anton Deisser 

Director Lichide, Concentrate şi Consumabile CoE 

-semnătură indescifrabilă-      

                                                                                 

Mirandola, 25.10.2017 

Dr. Giuliana Gavioli 

Director Divizie RA 

-semnătură indescifrabilă 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

___________ 

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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