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TRADUCERI PROFESIONALE
APOSTILLA HAGA
CIF: 31055464, |26/2/2013 www.lexlogos.ro

tradus din documentul original in limba Englezéd

schilke -+

Declaratie de conformitate UE

Producator Schilke & Mayr GmbH

conform Regulamentului 2017/745 Str. Robert Koch, nr. 2
22851 Norderstedt
Germania

Nr. de inregistrare

conform Art. 31 din 2017/745 DE-MF-000005701

Denumirea produsului gigazyme®

Identificator Basic UDI-DI 4032651-BSCO0000003-CQ

Cod conform Art. 26 din 2017/745 V0799

Destinatia de utilizare intentionata agent de curatare pentru reprocesare manuala a

dispozitivelor medicale

Categoria de risc [

conform Regulamentului 2017/745 Anexa VI
Regula 1
Standarde aplicate EN ISO 13485

pentru standardele suplimentare, a se vedea documentatia
tehnica la Schiilke & Mayr GmbH

Procedura de evaluare a conformitatii Anexa IV/V
conform Regulamentului 2017/745

Certificatul EN ISO 13485 004567 MP2016
Versiunea 2-0

Prin prezenta, Schiilke & Mayr GmbH declara ca dispozitivul care face obiectul prezentei declaratii este
in conformitate cu Directiva Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Declaratie de conformitate UE

Schilke & Mayr GmbH declard ca Schiilke & Mayr GmbH este pe deplin unicul raspunzator pentru
eliberarea acestei Declaratii.

Norderstedt, (Stampili tip datd: 09 nov. 2021)

ppa. ppa.
(Semndturd olografd ilizibild) (Semndturd olografd ilizibild)
Dr. Uwe Berlekamp Jorn Ahlsdorff
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Director Linii de afaceri in ocrotirea sanatatii Director Operatiuni industriale

Operatiuni industriale internationale

Prezenta Declaratie este valabila pana la eliberarea unei versiuni actualizate,
dar nu mai tarziu de 26.06.2024.
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Subsemnatul, Suciu Briadut-Crisan, traducétor autorizat de catre Ministerul de Justitiei
cu autorizatia nr. 30426/2010, certific exactitatea prezentei traduceri in limba roména cu textul
inscrisului in limba engleza , care mi-a fost prezentat.

Traducator autorizat,

Suciu B
oW Brédut-Crigan

autorizat
Englezdl - Aut. Nr.30426/2010
CNP 1810514260064
MINISTERUL JUSTITIE!
TARGU MURES » ROMANA
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