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EU-Konformitatserklarung

EU Declaration of Conformity

Hiermit erklaren wir, dass die hier genannten Produkte den relevanten Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/746 Uber in vitro Diagnostika (IVD) entsprechen und gemafl dem zum
Zeitpunkt der Ausstellung giltigen Qualitatsmanagementsystem hergestellt und freigegeben
sind.

We herewith declare that the products mentioned in this document are in conformity with the
relevant requirements of regulation (EU) 2017/746 on in-vitro diagnostics (IVD) and are
manufactured and released according to the provisions of the quality management system in

force on the date of issue of this Declaration.
Name und Adresse des Herstellers:
Name and address of manufacturer:

Einmalige Registrierungsnummer:
Single Registration Number:

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1, 51588 Nimbrecht

DE-MF-000005649

Der oben genannte Hersteller tragt die alleinige Verantwortung flr die Ausstellung dieser

Konformitatserklarung.

The above mentioned manufacturer is exclusively responsible for the issuance of this Declaration

of Conformity.

Produktname:
Product name:

Artikel-Nr./ Product Number:
Basis UDI-DI/ Basic UDI-DI:

Zweckbestimmung:
Intended purpose:

Klasse/ class:

Beteiligung der Benannten Stelle an der
Konformitatsbewertung:

Notified Body involved in Conformity
Assessment:

Kennzeichen des Zertifikats:
Identification of Certificate issued:

Angewandtes
Konformitatsbewertungsverfahren:
Applied Conformity Assessment Procedure:

CE-Zeichen:
CE-mark:
Ort/ Place: Nimbrecht
A
(/(,‘ ‘//“'LAH/'/['(/' a~
Unterschrift: ‘ r/ Stephan Kjr[jger
Signature: Conformity Assessment Specialist

Formalin System
Formalin System

Siehe Annex
See Annex

Fixierung und Lagerung von Geweben
Fixation and storage of tissues

A

Keine

None

Nicht anwendbar
Not applicable

(EU) 2017/746, Annex 1I-IV

C€

Datum/ Date:
Gultig bis/ Expiry:

07.02.2023
27.09.2024

Dr. Kerstin Weu

Responsible perso cle 15 MDR/IVDR)

4| SARSTEDT
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BG/CS

EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

C HacTosLWoTO Aeknapnpame, Ye TyK MOCOYEHUTE NPOAYKTM OTroBapsAT Ha MPUIOXUMUTE
nanckBaHusl Ha pernameHT (EC) 2017/746 3a uH BUTPO OMArHOCTUYHUTE MEAULIMHCKM M3Oenus
N Ye KbM MOMEHTA Ha U3roTBSAHE Ha HACTOSLLMS OOKYMEHT ca Npou3BeAeHn 1 ogobpeHn
CbIacHO BanugHata cuctemMa 3a ynpasrfieHMe Ha KayecTBOTO.

Prohlasujeme, Zze produkty uvedené v tomto prohlaseni jsou ve shodé s prislusnymi pozadavky
nafizeni (EU) 2017/746 o zdravotnickych prostfedcich in vitro diagnostic (IVD) a Ze byly
vyrobeny a uvedeny na trh v souladu se systémem Fizeni kvality platnym v okamziku vydani

tohoto prohlaseni.

HaunmeHoBaHWe n agpec Ha NpousBoanTens:
Jméno a adresa vyrobce:

YHukaneH peructpaumoHeH Homep SRN:
Jedinecné registracni Cislo (SRN):

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1, 51588 Nimbrecht

DE-MF-000005649

FopenocoueHmm npounssoguTen Aeknapupa u3l4dno Ha CBOA OTroBOPHOCT AdaHHUTE B

HacTodllaTa geknapauuna 3a CbBMECTUMOCT.

Za vydani tohoto prohlaseni o shodé je odpovédny vyluéné vyse uvedeny vyrobce.

HaunmeHoBaHuWe Ha npoaykTa:
Nazev vyrobku:

Homep Ha aptukyn / C. vyrobku:
Bbasa UDI-DI / Zaklad UDI-DI:

MpenHasHadeHwue:
Ucel:

Knac/ Trida:

YyacTve Ha HOTUdULMPaHUsS OpraH B
OLEHSABAHETO HA CbOTBETCTBUETO:
Ugast notifikované osoby na posouzeni
shody:

O6o3HaveHune Ha cepTudukara:
Znacka certifikatu:

MpunoxeHun npouenypv 3a oLeHsiBaHe Ha
CbOTBETCTBUETO:

Pouzita metoda posouzeni shody:

Mapkuposka ,CE®, Znacka CE

HaceneHo mscTo: HiombpexT
Misto: : vﬂmbrecht
(/ W10 / Y4
Mopnwuc: étephan Kruger
Podpis: onform|ty Assessment Specialist

y 4

SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1

dopmanunHoBa cuctema
Formalinovy systém

Bxx. Annex
Viz Annex

duKcMpaHe U CbXxpaHeHne Ha TbKaHuTe
Fixace a ulozZeni tkani

A

Hsama
Zadné

He e npunoxumo
Nelze pouzit

(EU) 2017/746, Annex II-IV

€

Data/ Datum:
BanugHocT go/ Platnost do:

07.02.2023
7.09.2024

Responsible person icle 15 MDR/IVDR)

SARSTEDT

- 51588 Niumbrecht - Telefon (02293) 305-0 - info@sarstedt.com - www.sarstedt.com
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DA /EL

EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

Hermed erkleerer vi, at de her naevnte produkter er fremstillet og godkendt i henhold til de
relevante krav i forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og i henhold
til det kvalitetsstyringssystem, der er gaeldende pa tidspunktet for udstedelsen.

Ald Tou TTaOPOVTOG dNAWVOUNE OTI TA TTPOIGVTA TTOU aVAPEPOVTAl £0W, CUUUOPPUVOVTAI JE TIG
OXETIKEG aTTAITAOEIG TOU Kavoviouou (EE) 2017/746 yia 1a in vitro diayvwaoTIKA 1aTpOTEXVOAOYIKA
TTPOIOVTA KAl €XOUV KATAOKEUOOTEI KAl EYKPIBEl aupgwva Pe To ouoTnua dlaxeipiong ToidTNTAG

TTOU ioXUE KATA TN OTIYH TNG €KOOOoNG.

Fabrikantens navn og adresse:
Ovopa kai dlelBuvan Tou KATOOKEUAOTH:

Individuelt registreringsnummer SRN:
Eviaiog apiBudg kataxwpiong SRN:
Den ovennavnte fabrikant er eneste
overensstemmelseserkleering.

ansvarlige for

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1, 51588 Niimbrecht

DE-MF-000005649

udstedelsen af denne

O Tpoavo@ePOUEVOG KATOOKEUAOTAG @QEPEI TNV QTTOKAEIOTIKA €uBlvn yia Tnv €kdoon Tng

TTapouoag dRAWONG CUUPOPPWONG.

Produktnavn:
Ovouaaia TpoiévTog:

Varenummer / Ap. TTpoiévTOG:
grundlaeggende UDI-DI / Baoiké UDI-DI:

Anvendelsesformal:
2KOTTOG XProng:

Klasse:
KaTnyopia:

Deltagelse af det bemyndigede organ i
overensstemmelsesvurderingen:
2UMMETOXN TOU KOIVOTTOINUEVOU OpyavIouoU

oTnVv agloAdynon g oUPPOPeWOnG:
Certifikatets meerke:
AvayvwpIOTIKO TTIOTOTTOINTIKOU:

Anvendt procedure for
overensstemmelsesvurdering:
Eg@apuoopévn diadikacia agloAdynong mng
OUPPOPPWONG::

CE-meerke / Zjpavon ,CE*

By: dmbrecht
Tomoc: N/ EST

. (/(rr,/[,/,;//j/ i/
Underskrift: r. Stephair’Kriiger
YToypaon: Conformity Assessment Specialist

Formalin system
2uaTnua QopuaAivng

Se Annex
BA. Annex

Fiksering og opbevaring af vaev
21eEpEWan Kal atroBrKeuon 1I0TWV

A

Ingen

Kavévag

Ikke relevant
Ave@dapuoaTo

(EU) 2017/746, Annex II-IV

C€

Dato/Huepopunvia
Gyldig indtil/ loxuel éwg:

07.02.2023
27.09.2024

Dr. Kerstin Weust

Responsible person le 15 MDR/IVDR)

#| SARSTEDT

SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1 - 51588 Numbrecht - Telefon (02293) 305-0 - info@sarstedt.com - www.sarstedt.com
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EU-Konformitatserklarung

EU Declaration of Conformity

Por la presente, declaramos que los productos mencionados en este documento cumplen con
los requisitos especificos de reglamento (UE) 2017/746 sobre diagnostico in vitro y se fabrican y
se ponen en circulacién de acuerdo con las disposiciones del sistema de gestion de calidad en
vigor en la fecha de emision de esta declaracion.

Kéesolevaga deklareerime, et siin nimetatud tooted vastavad kdigi asjakohastele nduetele
maarus (EL) 2017/746 milles kasitletakse in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid on toodetud ja
heaks kiidetud vastavalt valjastamise hetkel kehtivale Kvaliteedijuhtimissisteem.

Nombre y direccion del fabricante SARSTEDT AG & Co. KG
Tootja nimi ja aadress: Sarstedtstr. 1, D-51588 Nimbrecht
Numero de registro Unico: DE-MF-000005649

Unikaalne registreerimisnumber SRN:

El fabricante mencionado es el Unico responsable de la emision de esta Declaracién de
Conformidad.

Antud vastavusdeklaratsiooni valjastamise eest lasub ainuvastutus eespool nimetatud tootjal.

Nombre del producto: Sistema de formalina

Toote nimi: Formaliini siisteem

Numero de producto o grupo de productos/ Ver Annex

Artikli nr: Vt Annex

UDI-DI basico / pdhi-UDI-DI:

Uso previsto: Fijacién y almacenamiento de tejidos
Kasutusala: Kudede fikseerimine ja séilitamine
Clase/ Klass: A

Organismo notificado implicado en la Ninguno

evaluacion de la conformidad:

Teavitatud asutuse osalus Ei

vastavushindamisel:

Identificacion del certificado emitido: No se aplica
Sertifikaadi tunnusmark: Ei kohaldata

Procedimiento de evaluacion de la
conformidad aplicado: (EU) 2017/746, Annex II-IV

Kohaldatud vastavushindamismenetlus:

Marcado CE/ CE-mérgis: ( €
Lugar/ Koht: NUmbrecht Fecha:/ Kuupaev: 07.02.2023
Fecha de vencimiento / 27.09.2024
Kehtiv kuni:
(//L 7 /l(,
Firma: Stephan Ir(ruger Dr. Kerstin Weu
AllKiri: Conformlty Assessment Specialist Responsible pers icle 15 MDR/IVDR)

#| SARSTEDT

SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1 - 51588 Numbrecht - Telefon (02293) 305-0 - info@sarstedt.com - www.sarstedt.com
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EU-Konformitatserklarung

EU Declaration of Conformity

Par la présente nous déclarons que les produits mentionnés dans ce document correspondent
aux exigences relatives au réglement (UE) 2017/746 pour les dispositifs de diagnostic in vitro et
qu'ils sont fabriqués et commercialisés conformément aux dispositions du systéme de gestion de
la qualité en vigueur a la date d'émission de la présente déclaration.

Ovime izjavljujemo da navedeni proizvodi ispunjavaju relevantne zahtjeve uredbe (EU) 2017/746
o in vitro dijagnostiim proizvodima te da se proizvode i pustaju u promet u skfadu sa sustavom
za nadzor kvalitete koji je na snazi u trenutku izdavanja ove lzjave.

Nom et adresse du fabricant: SARSTEDT AG & Co. KG
Naziv i adresa proizvodaca: Sarstedtstr. 1, D-51588 Nimbrecht
Numeéro d'enregistrement unique SRN DE-MF-000005649

Jedinstveni registracijski broj SRN:

Le fabricant susmentionné est seul responsable de I’émission de cette Déclaration de
Conformité.

Prethodno navedeni proizvodac jedini je odgovoran za izdavanje ove Izjave o sukladnosti.

Nom du produit: Systéme de formol

Naziv proizvoda: Formalin System

Numeéro produit ou groupe produits / Br. Voir Annex

artikla: Vidi Annex

IUD-ID de base/ Osnovni UDI-DI:

Destination médicale: Fixation et stockage des tissus
Namjena: Fiksiranje i skladiStenje tkiva
Classe / Klasa: A

Organisme notifié impliqué dans Rien

I'évaluation de la conformité :

Sudjelovanje imenovanog tijela u Ne

ocjenjivanju sukladnosti:

Identification du certificat délivré: Non applicable

Oznaka certifikata: Nije primjenjivo

Procédure d'évaluation de la conformité
appliquée: (EU) 2017/746, Annex II-IV
Primijenjeni postupak ocjene sukladnosti:

Marquage CE/ CE-margis: C €

Lieu/ Koht: Nijmbrecht Date/ Kuupaev: 07.02.2023
Date d'expiration/ Kehtiv kuni:  27.09.2024

1724 u( ;/ e~
Signature: ( r/Stephan riiger Dr. Kerstin Weu
AllKiri: onformity Assessment Specialist Responsible pers icle 15 MDR/IVDR)

#| SARSTEDT

SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1 - 51588 Numbrecht - Telefon (02293) 305-0 - info@sarstedt.com - www.sarstedt.com
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EU-Konformitatserklarung

EU Declaration of Conformity

Ezennel Kkijelentjik, hogy az itt megnevezett termék (EU) 2017/746 rendelete az in vitro
diagnosztika eszkdzokrél és a kiallitas idépontjaban érvényes min6ség-ellenérzési rendszer
szerint gyartott és jovahagyott.

Con la presente dichiariamo che i prodotti qui indicati soddisfano i requisiti pertinenti del
regolamento (UE) 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e sono fabbricati e
approvati in conformita al sistema di gestione della qualita n vigore al momento dell’emissione di
questo documento.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1, 51588 Nimbrecht

A gyartd neve és cime:
Nome e indirizzo del produttore:

Egyedi regisztracios szam, SRN: DE-MF-000005649

Numero di registrazione unico SRN:
A megfelel6ségi nyilatkozat kiadasa a fent megnevezett gyarté kizarolagos feleléssége.

Il produttore sopra indicato si assume l'esclusiva responsabilita dell’emissione della presente

dichiarazione di conformita.

Termék neve:
Nome prodotto:

Cikkszam / Codice art.:
Alapvet6 UDI-DI/ UDI-DI di base:

Célmeghatarozas:
Destinazione d’uso:

Osztaly / Classe:

A bejelentett szervezet részvétele a
megfeleléség értékelésében:
Coinvolgimento dell’organismo
notificato nella valutazione della
conformita:

Atanusitvany jele:
Contrassegno del certificato:

Alkalmazott megfelel8ség-értékelési
eljaras:

Procedura di valutazione della conformita
utilizzata:

CE-jeldlés/ Marchio CE:

Hely: Numbrecht

Localita: Q. ]~ —
plin JLr 4 o

Alairas: Dr./Stephan Kriiger

Firma: onformity Assessment Specialist

y 4

Formalin rendszer
Sistema di formalina

Lasd Annex
Vedere Annex

A szovetek rogzitése és tarolasa
Fissazione e conservazione dei tessuti

A

Nincs

Nessuno

Nem alkalmazhato
Non applicabile

(EU) 2017/746, Annex II-IV

e

Datum/ Data:
Ervényesség lejar/ Validita:

07.02.2023
27.09.2024

Dr. Kerstin Weust

Responsible person le 15 MDR/IVDR)

SARSTEDT

SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1 - 51588 Numbrecht - Telefon (02293) 305-0 - info@sarstedt.com - www.sarstedt.com
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LT/ LV

EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

Siuo dokumentu patvirtiname, kad jame nurodytos priemonés atitinka reglamentas (ES) 2017/746
dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy nustatytus atitinkamus reikalavimus ir buvo
pagamintos ir iSleistos pagal rengiant deklaracijg galiojusig kokybés valdymo sistema.

Ar 3o apliecinam, ka Seit noradttie izstradajumi atbilst talak noradito regula (ES) 2017/746 kas in
vitro diagnostikas mediciniskajam iericém prasibam un ir raZoti un sanémusi atlaujas saskana ar
izsnieg8anas laika spéka esoso kvalitates parvaldibas sistému.

Gamintojo pavadinimas ir adresas:
Razotaja nosaukums un adrese:

Unikalusis registracijos numeris (SRN):
Unikalais registracijas numurs SRN:

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1, 51588 Nimbrecht

DE-MF-000005649

Si atitikties deklaracija iSduota tik pirmiau nurodyto gamintojo atsakomybe.

lepriek$ noradrtais razotajs uznemas pilnu atbildibu par $1s Atbilstibas deklaracijas izsniegSanu.

Priemonés pavadinimas:
Izstradajuma nosaukums:

Gaminio Nr. / Preces Nr.:
Bazinis UDI-DI/ Pamata UDI-DI:

Numatyta paskirtis:

Paredzétais lietojums:

Klasé/ Klase:

Notifikuotosios jstaigos dalyvavimas
atliekant atitikties vertinima:

Pilnvarotas iestades iesaistiSanas
atbilstibas izvértéSana:

Sertifikato Zenklas:
Sertifikata identifikacijas kods:

Taikyta atitikties vertinimo procedura:

Izmantotais atbilstibas izvérteSanas process:

CE Zenklas/ CE markéjums:

Vieta: NUmbrecht

7 / i / 4 / (7/
Para$as: r. Stephan Kruger
Paraksts: onformity Assessment Specialist

y 4

SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1

Formalino sistema
Formalina sistéma

Zr. Annex
Skat Annex

Audiniy fiksavimas ir saugojimas
Audu fiksacija un uzglabadana

A
Néra

Nav

Netaikytina
Nav piemérojams

(EU) 2017/746, Annex II-IV

C€

Data/ Datums: 07.02.2023
Galioja iki/ Deriguma termins: __ 27.09.2024
Dr. Kerstin Weust

Responsible person 15 MDR/IVDR)

SARSTEDT

- 51588 Niumbrecht - Telefon (02293) 305-0 - info@sarstedt.com - www.sarstedt.com
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NL/NO

EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

Hierbij verklaren wij dat de hier genoemde producten voldoen aan de relevante eisen van
verordening (EU) 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en
volgens het op het moment van afgifte geldige kwaliteitsmanagementsysteem zijn vervaardigd

en goedgekeurd.

Vi erklaerer herved at de nevnte produktene oppfyller de relevante kravene i forordning (EU)
2017/746 for in vitro diagnostikk og at de er produsert og godkjent etter det
kvalitetsstyringssystem som er gyldig pa utstedelsestidspunktet.

Naam en adres van de fabrikant:
Navn og adresse til produsenten:

Eenmalig registratienummer SRN:
Engangs-registreringsnummer SRN:

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1, 51588 Nimbrecht

DE-MF-000005649

Voor de afgifte van deze conformiteitsverklaring is uitsluitend de bovengenoemde fabrikant

verantwoordelijk.

Produsenten angitt ovenfor har alene ansvar for utstedelsen av denne samsvarserklaeringen.

Productnaam:
Produktnavn:

Artikelnr.:/ Artikkelnr.:
Basic UDI-DI/ Grunnlag UDI-DI:

Beoogd gebruik:
Tiltenkt bruk:

Klasse:

Betrokkenheid van de aangemelde instantie
bij de conformiteitsbeoordeling:

Deltakelse av teknisk kontrollorgan
vedrgrende samsvarsvurdering:

Kenmerk van het certificaat:
Sertifikatnummer:

Toegepaste
conformiteitsbeoordelingsprocedure:
Anvendt samsvarsvurderingsprosess:

CE-markering/ CE-merke:

Plaats: Numbrecht
Sted:

,//u /[(’
Handtekening: Stephan Kruger

Underskrift:

Conformity Assessment Specialist

Formaline systeem
Formalin system

Zie Annex
Se Annex

Fixatie en opslag van weefsels
Fiksering og lagring av vev

A

Geen

Ingen

Niet toepasbaar
Ikke aktuelt

(EU) 2017/746, Annex II-IV

C€

Datum / Dato:
Geldig tot / Gyldig til:

07.02.2023
27.09.2024

Dr. Kerstin Weust

Responsible person cleé 15 MDR/IVDR)

#| SARSTEDT

SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1 - 51588 Numbrecht - Telefon (02293) 305-0 - info@sarstedt.com - www.sarstedt.com
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PL/PT

EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

Niniejszym o$wiadczamy, ze wymienione w tym dokumencie produkty sg zgodne z odpowiednimi
wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/746 w sprawie diagnostyki in vitro (IVD) oraz sg
wytwarzane i dopuszczane do obrotu zgodnie z systemem zarzadzania jako$cig obowigzujgcym

w momencie wydania.

Declaramos, pelo presente documento, que os produtos aqui mencionados cumprem o0s
requisitos relevantes de regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro e que foram fabricados e aprovados em conformidade com o sistema de
garantia da qualidade valido na data da emiss&o desta declaragao.

Nazwa i adres producenta:
Nome e endereco do fabricante:

Niepowtarzalny numer rejestracyjny SRN:
Numero de registo unico (SRN):

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1, 51588 Nimbrecht

DE-MF-000005649

Wymieniony powyzej producent ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za wystawienie niniejszej

deklaracji zgodnosci.

O fabricante supramencionado assume a responsabilidade exclusiva pela emissao da presente

declaracao de conformidade.

Nazwa produktu:
Nome do produto:

Nr art.:./ N.° de referéncia:
Basic UDI-DI/ UDI-DI basico:

Przewidziane zastosowanie:
Finalidade prevista:

Klasa/ Classe:

Udziat jednostki notyfikowanej w ocenie
zgodnosci:

Participacdo do organismo notificado na
avaliagao da conformidade:

Oznaczenie certyfikatu:
Marcacéao do certificado:

Zastosowana procedura oceny zgodnosci:
Processo de avaliagdo da conformidade
aplicado:

Znak CE/ Marcagéo CE:

Miejscowosc¢: Numbrecht

Local: " A~
(/(7,/’:’/[//.’ / ‘/4( [ O~

Podpis: Dr./Stephan Krager
Assinatura: onformity Assessment Specialist

System formaliny
Sistema de formalina

Patrz Annex
Vide Annex

Mocowanie i przechowywanie tkanek
Fixagao e armazenamento de tecidos

A
Brak

Nenhum

Nie dotyczy
Nao aplicavel

(EU) 2017/746, Annex II-IV

C€

Data: 07.02.2023

Wazne do/Valido até: 27.09.2024

Dr. Kerstin Weus

Responsible person le 15 MDR/IVDR)

#| SARSTEDT
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RO/ SK

EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

Declardm prin prezenta cd produsele mentionate aici indeplinesc cerintele relevante ale
regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si ca au fost
fabricate si eliberate in conformitate cu sistemul de management al calitatii valabil la data

eliberarii.

Tymto vyhlasujeme, Ze tu uvedené vyrobky spifiaju prislusné poziadavky nariadenia (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a boli vyrobené a vydané v sulade
so systémom riadenia kvality platnym v ¢ase vydania.

Numele si adresa producatorului:
Meno a adresa vyrobcu:

Numar unic de inregistrare SRN:
Jednorazoveé registracné Cislo SRN:

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1, 51588 Nimbrecht

DE-MF-000005649

Producatorul mentionat mai sus isi asuma raspunderea exclusiva pentru emiterea acestei

declaratii de conformitate.

Vys8ie uvedeny vyrobca nesie vyhradnu zodpovednost za vydanie tohto vyhlasenia o zhode.

Denumirea produsului:
Nazov vyrobku:

Nr. articol / C. vyrobku:
UDI-DI de baza/ Zakladny UDI-DI:

Utilizarea prevazuta:
Ucel pouzitia:

Clasa / Trieda:

Implicarea organismului notificat in
evaluarea conformitatii:

Ugast notifikovaného organu na
posudzovani zhody:

Marca de certificare:
Oznacenie certifikatu:

Proceduri de evaluare a conformitatii aplicate:

Uplatneny postup posudzovania zhody:

Marcajul CE/ Znacka CE:

Loc: Nimbrecht
Miesto: z / AL

{/(, ,/T"(’;;.(‘ //;/ a-
Semnatura: r/ Stephan Kriger
Podpis: onformity Assessment Specialist

y 4

Sistemul de formol
Formalinovy systém

A se vedea Annex
Pozri Annex

Fixarea si depozitarea tesuturilor
Fixacia a skladovanie tkaniv

A

Nici unul

Ziadne

Nu se aplica
Neuplatiiuje sa

(EU) 2017/746, Annex II-IV

C€

Data/ Datum: 07.02.2023
Valabil pana la/ Platné do: 27.09.2024
Dr. Kerstin Weust

Responsible person 15 MDR/IVDR)

SARSTEDT
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EU-Konformitatserklarung

EU Declaration of Conformity

Izjavljamo, da navedeni izdelki izpolnjujejo ustrezne zahteve Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro
diagnosti¢nih izdelkih ter da so proizvedeni in dani na trg v skladu s sistemom nadzora kakovosti,
veljavnim v Casu izdaje te izjave.

Vi forklarar att de produkter som det hanvisas till har uppfyller de relevanta kraven i férordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och att de har tillverkats och
godkants enligt det kvalitetssystem som gallde vid den tidpunkten.

Ime in naslov proizvajalca: SARSTEDT AG & Co. KG
Tillverkarens namn och adress: Sarstedtstr. 1, 51588 Niumbrecht
Enotna registrska Stevilka: DE-MF-000005649

Engangsregistreringsnummer SRN:

Odgovornost za izdajo te izjave o skladnosti nosi izklju¢no zgoraj navedeni proizvajalec.
Tillverkaren ovan ansvarar helt for utgivningen av den har férklaringen om dverensstdmmelse.

Ime izdelka: Formalinski sistem

Produktnamn: Formalinsystem

St. Izdelka / Artikelnummer: Glejte Annex

Osnovni UDI-DI/ Grundlaggande UDI-DI: Se Annex

Predvideni namen: Fiksiranje in shranjevanje tkiv
Avsedd anvandning: Fixering och férvaring av vavnader
Razred/ Klass: A

Sodelovanje priglaSenega organa pri Ni

ugotavljanju skladnosti:

Anmalt organ som deltagit i beddmningen Ingen

av Overensstammelse:

Oznaka certifikata: Se ne uporablja
Certifikatmarkning: Inte tillampligt

Uporabljen postopek ugotavljanja skladnosti:

(EU) 2017/746, Annex II-IV
Metod som anvandes for att bedoma
overensstammelsen:

Oznaka CE:

CE-maérkning: C €

Kraj: Nimbrecht Datum: 07.02.2023

Plats: ’ / e Velja do/ galler till: 27.09.2024
(/,7'/1“'(:1/[ VL[ O~

Podpis: Dr./Stephan Kruger Dr. Kerstin Weust

Signatur: onformity Assessment Specialist Responsible person e 15 MDR/IVDR)
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Anhang
Annex

Basic UDI-DI: 4038917SARTD11200U5V
REF:
51.1703
51.1703.001
51.1703.009
51.1703.025
Basic UDI-DI: 4038917SARTD11201U5Y
REF:
09.1704.001
09.1705.001
Ort / Place: NUmbrecht Datum / Date: 07.02.2023
(//,/"/&M //‘/(/ e~
Unterschrift: Dr/Stephan Kriiger Dr. Kerstin Weust
Signature: Conformity Assessment Specialist Responsible person 15 MDR/IVDR)
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