
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

Declarație de conformitate UE 
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Schulke & Mayr GmbH declară prin prezenta că dispozitivul care face obiectul acestei declarații este în conformitate cu 

Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale. 

Schulke & Mayr GmbH declară că Schulke & Mayr GmbH este singurul responsabil pentru emiterea acestei 
declarații 

Norderstedt 

Prezenta declarație este valabilă până la emiterea unei versiuni actualizate, dar nu mai 

târziu de 03.05.2028 

15.06.2023 

ppa. 

15.06.2023 

PPa. . 

//semnătură ilizibilă// 

Dr. Sven Pfleging  

Schulke & Mayr GmbH  

Director comercial 

//semnătură ilizibilă// 

 Lars Lemke  

Schulke & Mayr GmbH 

Director de operațiuni 

Producătorul 

în conformitate cu Regulamentul 2017/745 

Schulke & Mayr GmbH  

Robert-Koch-Str. 2  

22851 Norderstedt  

Germania 

Număr de înregistrare conform art. 31 

2017/745 
DE-MF-000005701 

Denumirea produsului gigasept® Instru AF 

Basic UDI-DI 

Cod în conformitate cu art. 26 2017/745 

4032651BSC00000037AH 

Z12011385 

Scopul propus 
agent de curățare și dezinfectare pentru reprelucrarea manuală a 
dispozitivelor medicale 

Clasa de risc în conformitate cu 

Regulamentul 2017/745 

Ila 

Anexa VIII 

norma 16 

Standardele aplicate 
EN ISO 13485 

standarde suplimentare - a se vedea documentația tehnică 

Schulke & Mayr GmbH 

Organism notificat 

DQS Medizinprodukte GmbH  

August-Schanz-Str. 21  

60433 Frankfurt am Main  

Germania 

Nr.: 0297 

Procedura de evaluare a conformității în 

conformitate cu Regulamentul 2017/745 
Anexa IX Capitolul I, II secțiunea 4 și III 

Certificate 
004567 MDR2017Q 
Anexa IX 004567 MDR2017B 

EN ISO 13485 004567 MP2016 

Versiunea 1-0  





 Subsemnatul, Tănase Alexandru, interpret și traducător autorizat pentru limba străină 

engleză în temeiul autorizației 37315 /MJ, certific exactitatea traducerii efectuate din limba 

engleză în limba română, că textul prezentat a fost tradus complet, fără omisiuni, și că, prin 

traducere, înscrisului nu i-au fost denaturate conținutul și sensul. 

                                                                                                                                               

 

                                                    Traducător autorizat,  

                                                       Tănase Alexandru 
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