@ SIGMA

DECLARACION DE CONFORMIDAD CE

Denominacién del producto: Centrifugadora de laboratorio
Nombre del producto: Sigma 8KBS
NuUmeros de articulo: 10635, 10636, 91302

UDI basico segun Anexo VI parte C:  426073439MD01001KSOHH

Fabricante: Sigma Laborzentrifugen GmbH
An der Unteren Sdse 50
37520 Osterode

Alemania

Single Registration Number (SRN): DE-MF-000009414

Nosotros, como fabricantes de los aparatos, asumimos la responsabilidad exclusiva
y declaramos por la presente que los productos anteriormente mencionados cumplen
las disposiciones de los siguientes reglamentos/directivas.

El producto arriba mencionado esta sujeto al procedimiento de evaluacion de la
conformidad (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios, Anexo IX capitulos | y Il
(productos de clase lla y clase Ilb) bajo supervision del Organismo Notificado 0123,

TUV SUD Product Service GmbH, niimero de certificado G10 012211 0216 Rev. 00.

Reglamentos: (UE) 2017/745
Directivas: (UE) 2015/863
Clase de riesgo segun Anexo VIII: Clase lla

Osterode, 2024-03-05

Mhshacl Sowoler

Gerente
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