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DE /EN

EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

Hiermit erklaren wir, dass die hier genannten

Produkte den relevanten Anforderungen der Verordnung (EU)

2017/745 uber Medizinprodukte (MDR) entsprechen und gemafl dem zum Zeitpunkt der Ausstellung giltigen
Qualitdtsmanagementsystem hergestellt und freigegeben sind.

We herewith declare that the products mentioned in this document are in conformity with the relevant requirements
of regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR) 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 fiir 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:

weitere angewandte wesentliche Richtlinien und
Normen:

other essential guidelines and standards applied:

CE-Zeichen:
CE-mark:
Ort/ Place: Nimbrecht

/
Unterschrift: Sabrina Winterschei
Signature: Conformity Assessment Specialist

y 4

SAHARA-III Basismodell, SAHARA-II| MAXITHERM
SAHARA-III basic model, SAHARA-III MAXITHERM

Siehe Annex
See Annex

Auftauen und Erwarmen von in Kunststoffbeuteln
abgefiillten Blutprodukten vor der Transfusion
Thawing and warming of blood products packed in
plastic bags prior to transfusion

Keine

None

Nicht anwendbar
Not applicable

(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) Anhang Il - IV
(EU) 2017/745 of medical devices (MDR) Il - IV

EU-Richtlinie 2011/65/EU

DIRECTIVE 2011/65/EU

C€

Datum/ Date: 15.11.2023
Glltig bis/ Expiry: 27.09.2024

SARSTEDT

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

ProhlaSujeme, Ze produkty uvedené v tomto prohlaseni jsou ve shodé s pfislusnymi pozadavky nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a Zze byly vyrobeny a uvedeny na trh v souladu se systémem Fizeni kvality

platnym v okamziku vydani tohoto prohlaseni.

Jméno a adresa vyrobce:

Jedinec¢né registracni €islo (SRN):

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

DE-MF-000005649

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

Nazev vyrobku:
Zaklad UDI-DI:
Ugel:

Tfida:
Ugast notifikované osoby na posouzeni shody:

Znacka certifikatu:
Pouzita metoda posouzeni shody:

dalSi pouzité zakladni pokyny a normy:

Znacka CE
Misto: NUmbrecht
Podpis: Sabrina Winterschei

Conformity Assessment SpeCialist

Zéakladni model SAHARA-III, SAHARA-III MAXITHERM

Viz Annex

Rozmrazovani a ohfivani krevnich produktt balenych v
plastovych vacich pfed transfuzi

|
Zadné
Nelze pouzit

(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR)
Pfiloha Il - IV

SMERNICE 2011/65/EU

€

Datum:
Platnost do:

15.11.2023
27.09.2024

Dr. Kerstin Weuste
Responsible person (;

4| SARSTEDT

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

Aid Tou TTapévTog dnAwvoupE ATl T TTPOIGVTA TTOU avapEépovTal £6W, CUUPOPQUWVOVTAI UE TIG OXETIKEG ATTAITATEIG
Tou KavoviopouU (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTA KAl £X0UV KOTOOKEUAOTEI Kal eyKpIOei ocUp@wva
ME TO oUOoTNUa SIOXEIPIONG TTOIOTNTAG TTOU iOXUE KATA TN OTIYMH ThG £€KkdoonG.

‘Ovopa kai 01EUBuvon TOU KATAOKEUAOTH:

Eviaiog apiBuog kataxwpiong SRN:

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

DE-MF-000005649

O TTpoava@ePOPEVOG KATAOKEUAOTAG PEPEI TNV ATTOKAEIOTIKA €uBUVN yia Tnv ékdoaon Tng TTapoloag dnAwang

OUMHOPPWONG.
Ovopagia TpoidvTog:

Ap. TTpOIdVTOG:
Baoiké UDI-DI:

2KOTTOG XpAONG:

Karnyopia:

2UMMETOXI) TOU KOIVOTTOINUEVOU OpYaVIOUOU OTnV
agloAdynon TG CUUUOPPWONG:

AvayvwpIOoTIKO TTIGTOTIOINTIKOU:

E@appoopuévn diadikagia agloAdynong 1ng
OUHHOPPWONG:

GAAEG BaAOIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUUES KAl TTIPOTUTTO
TToU epapuoélovTal:

>Auavon ,CE*
Toémog: Numbrecht

/
YTtroypaon: Sabrina Winterschei /

Conformity Assessment SpeCialist

Baoikd povrého SAHARA-II, SAHARA-III
MAXITHERM

Se Annex
BA. Annex

Atéwuén kai TTPoBEpuavon TTPOIGVIWY aigaTog
TTOU €ival CUOKEUOOUEVA O€ TTAAOTIKOUG a0KOUG
TTPIV atrd TN METAYYION

I

Kavévag

AvepdapuoaTo

(EE) 2017/745 yia Ta 1atpoTexvoAoyikd Trpoiovta (MDR)
Mapdptnua ll - IV

OAHI'IA 2011/65/EE
Huepopnvia 15.11.2023
loxuel éwg: 27.09.2024

Dr. Kerstin Weuste
Responsible person (Artig

#| SARSTEDT

SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1 - 51588 Niumbrecht - 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) 2017/745 sobre los productos sanitarios y se fabrican y se ponen en circulacion
de acuerdo con las disposiciones del sistema de gestién de calidad en vigor en la fecha de emision de esta

declaracion.

Nombre y direccién del fabricante

Numero de registro unico:

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

DE-MF-000005649

El fabricante mencionado es el Unico responsable de la emisién de esta Declaracion de Conformidad.

Nombre del producto:

Numero de producto o grupo de productos
UDI-DI basico:

Uso previsto:

Clase:

Organismo notificado implicado en la evaluacion
de la conformidad:

Identificacion del certificado emitido:

Procedimiento de evaluacién de la conformidad
aplicado:

otras directrices y normas esenciales aplicadas:

Marcado CE:
Lugar: Numbrecht
Firma: Sabrina Winterschei //

Conformity Assessment SpeCialist

Modelo basico SAHARA-III, SAHARA-III MAXITHERM

Ver Annex

Descongelacion y calentamiento de hemoderivados
envasados en bolsas de plastico antes de una transfusién
I

Ninguno

No se aplica

(UE) 2017/745 sobre Dispositivos Médicos (MDR) Anexo Il - IV

DIRECTIVA 2011/65/UE

C€

Fecha: 15.11.2023
Fecha de vencimiento: 27.09.2024

Dr. Kerstin Weuste

Responsible person (Al MDR/IVDR)

#| SARSTEDT

SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1 - 51588 Niumbrecht - 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 reglement (UE) 2017/745 pour les dispositifs médicaux et qu'ils sont fabriqués et commercialisés aux
dispositions du systéme de gestion de la qualité en vigueur a la date d'émission de la présente déclaration.

Nom et adresse du fabricant:

Numeéro d'enregistrement unique SRN

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

DE-MF-000005649

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

Nom du produit:

Numéro produit ou groupe produits:
IUD-ID de base:

Destination médicale:

Classe:

Organisme notifié impliqué dans I'évaluation de
la conformité :

Identification du certificat délivré:

Procédure d'évaluation de la conformité
appliquée:

autres directives et normes essentielles
appliquées :

Marquage CE:

Lieu: NUmbrecht

Signature: Sabrina Winterscheij
Conformity Assessment S

/' 4

Modéle de base de SAHARA-III, SAHARA-III
MAXITHERM

Voir Annex

Décongélation et réchauffement de produits sanguins
conditionnés dans des poches de plastique
préalablement a une transfusion

Rien

Non applicable

(UE) 2017/745 relative aux dispositifs médicaux (MDR)
Annexe Il - IV.

DIRECTIVE 2011/65/EU

C€

Date: 15.11.2023
Date d'expiration: 27.09.2024

Dr. Kerstin Weuste
Responsible person (Artj MDR/IVDR)

SARSTEDT

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

Con la presente dichiariamo che i prodotti qui indicati soddisfano i requisiti pertinenti del regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici di seguito e sono fabbricati e approvati in conformita al sistema di gestione della qualita
n vigore al momento dell’emissione di questo documento.

Nome e indirizzo del produttore:

Numero di registrazione unico SRN:

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

DE-MF-000005649

Il produttore sopra indicato si assume I'esclusiva responsabilita dell’emissione della presente dichiarazione di

conformita.

Nome prodotto:

Codice art.:
UDI-DI di base:

Destinazione d’uso:

Classe:

Coinvolgimento dell’organismo notificato
nella valutazione della conformita:

Contrassegno del certificato:

Procedura di valutazione della conformita
utilizzata:

altre linee guida e standard essenziali
applicati:

Marchio CE:
Localita: Numbrecht
Firma: Sabrina Winterschei

Conformity Assessment Spécialist

Modello base SAHARA-III, SAHARA-III MAXITHERM

Vedere Annex

Procedura di scongelamento e riscaldamento di
emoderivati confezionati in sacche di plastica prima della
trasfusione

Nessuno

Non applicabile

(UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici (MDR) Allegato Il - IV

DIRETTIVA 2011/65/UE

C€

Data: 15.11.2023
Validita: 27.09.2024

Dr. Kerstin Weuste

Responsible person ( 5 MDR/IVDR)

#| SARSTEDT

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

Ar 3o apliecinam, ka Seit noradttie izstradajumi atbilst talak noradito regula (ES) 2017/745 kas attiecas uz
mediciniskam iericém prasibam un sanémus$i atlaujas saskana ar izsniegSanas laika spéka esoSo kvalitates

parvaldibas sisteému.

RaZotaja nosaukums un adrese:

Unikalais registracijas numurs SRN:

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

DE-MF-000005649

lepriek$ noraditais razotajs uznemas pilnu atbildibu par $is Atbilstibas deklaracijas izsniegSanu.

Izstradajuma nosaukums:

Preces Nr.:
Pamata UDI-DI:

Paredzétais lietojums:

Klase:

Pilnvarotas iestades iesaistiSanas atbilstibas
izvertéSana:

Sertifikata identifikacijas kods:
Izmantotais atbilstibas izvértéSanas process:

citas batiskas vadlinijas un piemérojamie
standarti:

CE markéjums:

Vieta: Nidmbrecht

Paraksts: Sabrina Winterschei
Conformity Assessment SpeCialist

/' 4

SAHARA-III pamatmodelis, SAHARA-III MAXITHERM
Skat Annex

Plastmasas maisinos iepakotu asins pagatavojumu
atkauséSana un sasilSana pirms parlieSanas

Nav

Nav piemérojams
(ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy (MDR) Il - IV
DIREKTIVA 2011/65/ES

q

Datums: 15.11.2023
Deriguma termins: 27.09.2024

Dr. Kerstin Weuste
Responsible person (A MDR/IVDR)

SARSTEDT

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

Hierbij verklaren wij dat de hier genoemde producten voldoen aan de relevante eisen van verordening (EU) 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen en volgens het op het moment van afgifte geldige kwaliteitsmanagementsysteem

zijn vervaardigd en goedgekeurd.

Naam en adres van de fabrikant:

Eenmalig registratienummer SRN:

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

DE-MF-000005649

Voor de afgifte van deze conformiteitsverklaring is uitsluitend de bovengenoemde fabrikant verantwoordelijk.

Productnaam:

Artikelnr.:
Basic UDI-DI

Beoogd gebruik:

Klasse:
Betrokkenheid van de aangemelde instantie bij de
conformiteitsbeoordeling:

Kenmerk van het certificaat:

Toegepaste conformiteitsbeoordelingsprocedure:

andere essentiéle richtsnoeren en normen die worden
toegepast:

CE-markering

Plaats: NUmbrecht

A
Handtekening: Sabrina Winterschei /,/

Conformity Assessment Specialist

SAHARA-III basismodel, SAHARA-III
MAXITHERM

Zie Annex

Ontdooien en opwarmen van bloedproducten verpakt in
plastic zakken, voorafgaand aan transfusie

Geen

Niet toepasbaar

(EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen
(MDR) Bijlage Il - IV

RICHTLIJN 2011/65/EU

q

Datum 15.11.2023
Geldig tot: 27.09.2024

Dr. Kerstin Weuste
Responsible person (Artj MDR/IVDR)

4| SARSTEDT

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

EU Declaration of Conformity

Niniejszym oswiadczamy, ze wymienione w tym dokumencie produkty sg zgodne z odpowiednimi wymaganiami
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) oraz sg wytwarzane i dopuszczone do
obrotu zgodnie z systemem zarzadzania jakoscig obowigzujgcym w momencie wydania.

Declaramos, pelo presente documento, que os produtos aqui mencionados cumprem 0s requisitos relevantes de
regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos e que foram fabricados e aprovados em

conformidade com o sistema de garantia da qualidade valido na data da emisséo 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 Niimbrecht

DE-MF-000005649

Wymieniony powyzej producent ponosi wytgczng odpowiedzialno$¢ za wystawienie niniejszej deklaracji zgodno$ci.
O fabricante supramencionado assume a responsabilidade exclusiva pela emissdo da presente declaragdo 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
zgodno$ci:

Participagdo do organismo notificado na
avaliagcdo da conformidade:

Oznaczenie certyfikatu:
Marcacao do certificado:

Zastosowana procedura oceny zgodno$ci:

Processo de avaliagdo da conformidade aplicado:

inne zasadnicze wytyczne i zastosowane normy:

outras orientagdes e normas essenciais aplicadas:

Znak CE/ Marcagéo CE:

Miejscowosc: Numbrecht

Local:

Podpis: Sabrina Winterschei
Assinatura: Conformity Assessment Specialist

Podstawowy model SAHARA-III, SAHARA-III
MAXITHERM

Modelo basico do SAHARA-III, SAHARA-III
MAXITHERM

Patrz Annex
Vide Annex

Rozmrazanie i podgrzewanie produktéw z krwi,
zapakowanych w plastikowe worki, przed transfuzjg
Descongelamento e aquecimento de produtos
sanguineos embalados em bolsas de plastico antes
da transfusao

I
Brak

Nenhum

Nie dotyczy
N&o aplicavel

(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)
zatgcznik Il - IV

(UE) 2017/745 sobre Dispositivos Médicos (MDR)
Anexo Il - IV

DYREKTYWA 2011/65/UE
DIRECTIVA 2011/65/EU

C€

Data: 15.11.2023
Wazne do/Valido até: 27.09.2024
Dr. Kerstin Weuste

Responsible person (A MDR/IVDR)

#| SARSTEDT

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

EU Declaration of Conformity

Declaram prin prezenta ca produsele mentionate aici indeplinesc cerintele relevante ale regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale 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 spifaju prisluéné poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomdckach 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 nregistrare SRN:
Jednorazové registracné Cislo SRN:

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

DE-MF-000005649

Producatorul mentionat mai sus Tsi asuma raspunderea exclusiva pentru emiterea acestei declaratii de conformitate.

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

Denumirea produsului:

Nézov vyrobku:

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

Utilizarea prevazuta:

Ugel pouzitia:

Clasa/ Trieda:

Implicarea organismului notificat in evaluarea
conformitatii:

Ugast notifikovaného organu na posudzovani
zhody:

Marca de certificare:
Oznacdenie certifikatu:

Proceduri de evaluare a conformitatii aplicate:

Uplatneny postup posudzovania zhody:

alte orientari si standarde esentiale aplicate:

dalSie uplathované zakladné usmernenia a normy:

Marcajul CE/ Znacka CE:

Loc: Miesto: Numbrecht
Semnatura: Sabrina Winterscheid K/
Podpis: Conformity Assessment Specialist

Modelul de baza SAHARA-III, SAHARA-III
MAXITHERM
Zakladny model SAHARA-III, SAHARA-III
MAXITHERM

A se vedea Annex
Pozri Annex

Dezghetarea si incélzirea produselor sanguine ambalate
n pungi de plastic Tnainte de transfuzie

Rozmrazovanie a zohrievanie krvnych produktov
zabalenych v plastovych vakoch pred transfuziou

Nici unul

Ziadne

Nu se aplica
Neuplatfiuje sa

(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR)
Anexa Il - IV
(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach (MDR)
Priloha Il - IV

DIRECTIVA 2011/65/UE
SMERNICA 2011/65/EU

C€

Data/ Datum: 15.11.2023
Valabil pana la/ Platné do: 27.09.2024
Dr. Kerstin Weuste

Responsible person (. '5 MDR/IVDR)

#| SARSTEDT

SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1 - 51588 Niumbrecht - Telefon (02293) 305-0 - info@sarstedt.com - www.sarstedt.com 11/13




EU-Konformitatserklarung

EU Declaration of Conformity

I1zjavljamo, da navedeni izdelki izpolnjujejo ustrezne zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih izdelkih ter da
so proizvedeni in dani v promet v skladu s sistemom nadzora kakovosti, ki velja v €asu izdaje te izjave.

Vi forklarar att de produkter som det hanvisas till har uppfyller de relevanta kraven i férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter och att de har tillverkats och godkants enligt det kvalitetssystem som géllde vid den

tidpunkten.
Ime in naslov proizvajalca:
Tillverkarens namn och adress:

Enotna registrska Stevilka:
Engangsregistreringsnummer SRN:

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

DE-MF-000005649

Odgovornost za izdajo te izjave o skladnosti nosi izklju€no zgoraj navedeni proizvajalec.

Tillverkaren ovan ansvarar helt for utgivningen av den har férklaringen om 6verensstammelse.

Ime izdelka:

Produktnamn:

St. Izdelka / Artikelnummer:
Osnovni UDI-DI/ Grundlaggande UDI-DI:

Predvideni namen:

Avsedd anvandning:

Razred/ Klass:

Sodelovanje priglaSenega organa pri
ugotavljanju skladnosti:

Anmalt organ som deltagit i bedémningen av
Overensstammelse:

Oznaka certifikata:
Certifikatmarkning:

Uporabljen postopek ugotavljanja skladnosti:

Metod som anvandes for att bedoma
Overensstammelsen:

druge uporabljene bistvene smernice in standarde:
andra viktiga riktlinjer och standarder som tilldmpas:

Oznaka CE:

CE-markning:

Kraj: Numbrecht

Plats:

Podpis: Sabrina Winterschei
Signatur: Conformity Assessment Specialist

Osnovni model SAHARA-III, SAHARA-III
MAXITHERM

SAHARA-III grundldggande modell, SAHARA-III
MAXITHERM

Glejte Annex
Se Annex

Odmrzovanije in segrevanje krvnih pripravkov, pakiranih
v plasti¢ne vrec¢ke, pred transfuzijo

Upptining och varmning av blodprodukter

férpackade i plastpasar fore transfusion

I
Ni

Ingen

Se ne uporablja
Inte tillampligt

(EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR) Priloga Il - IV
(EU) 2017/745 om medicinsk utrustning (MDR) bilaga Il - IV

DIREKTIVA 2011/65/EU
DIREKTIV 2011/65/EU

C€

15.11.2023
27.09.2024

Datum:
Velja do/ géller till:

Dr. Kerstin Weus

Responsible person icle 15 MDR/IVDR)
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Anhang
ANnex

Basic UDI-DI: 4038917SARTD12920U83
REF: SAHARA-III Basic Model
97.8710.500
97.8710.502
Basic UDI-DI: 4038917SARTD12921U86
REF: SAHARA-III MAXITHERM
97.8710.800
97.8710.802
Ort/Place: NUmbrecht Datum/ Date: 15.11.2023
)
Unterschrift: Sabrina Winterschei;ﬁ/ Dr. Kerstin Weu
Signature: Conformity Assessment Specialist Responsible PersqAArticle 15 MDR/IVDR)
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