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DECLARAȚIE CE DE CONFORMITATE

Formular: TPM999 (ref. ISO/IEC 17050-1)

Numele emitentului
TECNO-GAZ S.p.A.
Strada Cavalli nr. 4, 43038, Sala Baganza, Parma, ITALIA
Obiectul declarației
REF: STGA099 EUROPA B EVO 24 O

Sterilizator cu aburi linia 7
TECNO-GAZ declară pe proprie răspundere că obiectul declarației descris mai sus este conform cu

cerințele următoarelor documente:
DIRECTIVA 2011/65/UE
DIRECTIVA 2014/35/UE
DIRECTIVA 2014/30/UE
DIRECTIVA 2014/68/UE
Certificat nr. TIS-PED-MI-17-01-278102-10603
Eliberat de TUV la data de 21/12/2016
Formular de evaluare de Conformitate adoptat: A2

Directiva 2006/42/CE
Se autorizează alcătuirea DOSARULUI TEHNIC:
Paolo Bertozzi Strada Cavalli, 4 – 43038 Sala Baganza (Parma), ITALIA

Directiva 93/42/CEE a Consiliului, din 14 iunie 1993, privitoare la dispozitivele medicale, cu
modificările și completările ulterioare (Pusă în aplicare în Italia prin Decretul legislativ nr. 46 din 24
februarie 1997, cu modificările și completările ulterioare). Procedura de evaluare a conformității este
conformă cu anexa II, exclusiv punctul 4. Clasificare (Anexa IX) Clasa IIb (Regula 15). Certificat nr.
0425-MED-003503-00 eliberat de ICIM S.p.A. la data de 01/02/2019.

EN 13060 ; EN 61010-1 ; EN 61010-2-040

Data fabricației 13/02/2020
Marcajul CE a fost aplicat pe produs la data de 13/02/2020

Locul și data eliberării
Sala Baganza (PR), 13/02/2020

Paolo Bertozzi semnătură olografă ilizibilă/ștampilă ilizibilă
Președinte

Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret şi traducător autorizat pentru limbile străine
italiană şi engleză, în temeiul autorizației nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberată de Ministerul
Justiției din România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba italiană în limba română, în
conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, că textul prezentat a fost tradus complet,
fără omisiuni și că, prin traducere, înscrisului nu i-a fost denaturat conținutul și sensul.

INTERPRET ŞI TRADUCĂTOR AUTORIZAT
MARCU ALINA BIANCA


