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DE EU-Konformitatserklarung — MDR 2
SARSTEDT SAHARA 4

EN EU Declaration of Conformity — MDR 2
SARSTEDT SAHARA 4

CS EU prohldseni o shodé — MDR 3
SARSTEDT SAHARA 4

EL AfAwon ocuppdpdwong EE — MDR 4
SARSTEDT SAHARA 4

ES Declaracion de conformidad UE - MDR 5
SARSTEDT SAHARA 4

ET EL-i vastavusdeklaratsioon — MDR 5
SARSTEDT SAHARA 4

FR Déclaration de conformité UE — MDR 6
SARSTEDT SAHARA 4

HR EU izjava o sukladnosti — MDR 6
SARSTEDT SAHARA 4

HU EU-megfelel§ségi nyilatkozat — MDR 7
SARSTEDT SAHARA 4

IT Dichiarazione di conformita UE — MDR 7
SARSTEDT SAHARA 4

LV ES atbilstibas deklaracija — MDR 8
SARSTEDT SAHARA 4

NL EU-conformiteitsverklaring — MDR 9
SARSTEDT SAHARA 4

NO EU-samsvarserklaering - MDR 9
SARSTEDT SAHARA 4

PL Deklaracja zgodnosci UE — MDR 10
SARSTEDT SAHARA 4

PT Declaragao de Conformidade da UE — MDR 10
SARSTEDT SAHARA 4

RO Declaratie de conformitate UE — MDR 11
SARSTEDT SAHARA 4

SK Vyhlasenie o zhode EU — MDR 11
SARSTEDT SAHARA 4

SL EU izjava o skladnosti — MDR 12
SARSTEDT SAHARA 4

SV EU-forsakran om dverensstammelse — MDR 12
SARSTEDT SAHARA 4

Anhang — Annex 13

DoC_50701_2601_revAF
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Hiermit erklaren wir, dass die hier genannten Produkte den relevanten Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) entsprechen und gemaB dem zum Zeitpunkt der
Ausstellung giiltigen 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) 2017/745 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.

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

Name und Adresse des Herstellers:
Name and address of manufacturer:

Einmalige Registrierungsnummer: DE-MF-000005649

Single Registration Number:

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: SAHARA 4
Product name:
Artikel-Nr. / Product Number: Siehe Annex
Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: See Annex

Zweckbestimmunag:
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:

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

I

Keine
None
Nicht anwendbar

Not applicable

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

EU-Richtlinie 2011/65/EU

DIRECTIVE 2011/65/EU

CE-Zeichen: ( €

CE-mark:

Ort / Place: Nimbrecht Datum / Date: 13.01.2026
Gultig bis / Expiry: 27.09.2029

Unterschrift: Sabrina Winterschei Dr. Kerstin Weus%

Signature: Conformity Assessment. Responsible Person (éticle 15 MDR/IVDR)

SARSTEDT AG & Co. KG | SarstedtstraBe 1 | 51588 Numbrecht | Telefon: +49 2293 305 0 | info@sarstedt.com | www.sarstedt.com
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ProhlaSujeme, Ze produkty uvedené v tomto prohlaseni jsou ve shodé s prislusnymi pozadavky natizeni
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich a ze byly vyrobeny a uvedeny na trh v souladu se
systémem fizeni kvality platnym v okamziku vydani tohoto prohlaSeni.

Jméno a adresa vyrobce:

Jedinecné registracni ¢islo (SRN):

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

DE-MF-000005649

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

Nazev vyrobku:

C. vyrobku:
Zaklad UDI-DI:

Ucel:

Trida:
Ugast notifikované osoby na posouzeni
shody:

Znacka certifikatu:

Pouzita metoda posouzeni shody:

dalsi pouzité zakladni pokyny a normy:

Znacka CE:
Misto: Nimbrecht
Podpis: Sabrina Winterscheij

Conformity Assessment clalist

SAHARA 4

Viz Annex

Rozmrazovani a ohfivani krevnich produktd
balenych v plastovych vacich pred transfuzi

I

Z4dné

Nelze pouzit

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

SMERNICE 2011/65/EU

€

Datum:
Platnost do:

Dr. Kerstin Weust%
Responsible Person (£#€icle 15 MDR/IVDR)

13.01.2026
27.09.2029
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Atd Tou Ttapdvtog dnAwvouue OTL Ta TTpoidvTa Tou avadEpovtal 5w, CUPHOPDWVOVTAL UE TIC OXETIKEC
amalTAoelg Tou Kavoviopol (EE) 2017/745 yla Ta LATPOTEXVOAOYIKA TIPOTOVTO KAl £X0UV KATAOKEVAOTEL
Kal eykptBel obudwva pe To cvotnua dlaxeiplong moldtnTag ou (oxve KATd TN oTypn TNS £€kdoonc.

‘Ovopa Kal dteBuvan ToU KATAOKEVAOTH: SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1, 51588 Nimbrecht
Eviaioc aplBudg kataxwplong SRN: DE-MF-000005649
0 TpoavadepdUEVOC KATAOKELOAOTASC GEPEL TNV ATIOKAELOTIKY €uBlvn yia v €kdoon TNC Tapolaag
dAwaong cuppdpdwong.
Ovopaoia Tpoidvtoc: SAHARA 4
Ap. TtpoidvToc: BA. Annex

Baotkod UDI-DI:

SKOTIOC XPNong: ATouEn kal TpoBEpuavaon TPoldvVTwy
alpartog ou eival cuokeuaopéva oe
TIAAOTIKOUC 0LOKOUC TIPLV aTtd TN PETAYYLON

Katnyopla: I

> UMHETOYN TOU KOLWVOTIOLNKEVOU 0pYaviouoU

otnv afloAdynon NG cuPpdPdWonNG: Kavévag

AvayvwpLoTIKS TILOTOTIOLNTLKOU: AveddpuooTo

Edappoopévn dladikaoia aloAdynaong tng (EE) 2017/745 yia Ta laTPOTEXVOAOYIKA
OUHHOPOWONG: mpotdvta (MDR) Mapdptnua II - IV
AANEC BaoIkES KATELBLVTAPLEG YPAUHES Kal OAHIIA 2011/65/EE

TpdTuTIa TIoU edappdlovTal:

>fAuavon ,CE* c €

Tomoc: Niumbrecht Huepounvia 13.01.2026
) IoxVel £wc: 27.09.2029
YToypadn: Sabrina Winterschei Dr. Kerstin Weus%
Conformity Assessment Sgyecialist Responsible Person {fticle 15 MDR/IVDR)
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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 circulacién de acuerdo con las disposiciones del sistema de gestién de calidad en vigor en la
fecha de emisién de esta declaracion.

Kaesolevaga deklareerime, et siin nimetatud tooted vastavad k8igi asjakohastele nduetele maarus (EL)
2017/745 milles kasitletakse meditsiiniseadmeid ning on toodetud ja heaks kiidetud vastavalt
véaljastamise hetkel kehtivale Kvaliteedijuhtimisstisteem.

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

Nombre y direccidon del fabricante:
Tootja nimi ja aadress:

DE-MF-000005649

NUmero de registro Unico:
Unikaalne registreerimisnumber SRN:

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

Antud vastavusdeklaratsiooni véljastamise eest lasub ainuvastutus eespool nimetatud tootjal.

Nombre del producto:
Toote nimi:

Numero de producto o grupo de
productos /

Artikli nr:

UDI-DI bésico / pShi-UDI-DI:

Uso previsto:
Kasutusala:

Clase / Klass:

Organismo notificado implicado en la
evaluacion de la conformidad:
Teavitatud asutuse osalus
vastavushindamisel:

Identificacion del certificado emitido:
Sertifikaadi tunnusmark:

Procedimiento de evaluacion de la
conformidad aplicado:

Kohaldatud vastavushindamismenetlus:

otras directrices y normas esenciales
aplicadas:

muud kohaldatavad olulised suunised ja

standardid:

Marcado CE:

CE-margis:

Lugar / NUmbrecht
Koht:

Firma: Sabrina Winterschei
Allkiri: Conformity Assessment(S

SAHARA 4

Ver Annex
Vt Annex

Descongelacion y calentamiento de hemoderivados
envasados en bolsas de plastico antes de una transfusion
Kilekottidesse taidetud veretoodete sulatamine ja
soojendamine enne verellekannet

I

Ninguno
Ei

No se aplica
Ei kohaldata

(UE) 2017/745 sobre Dispositivos Médicos (MDR) Anexo
II-1v
(EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta (MDR) II - IV

DIRECTIVA 2011/65/UE
DIREKTIIV 2011/65/EL

q

Fecha / Kuupaev: 13.01.2026
Fecha de vencimiento / Kehtiv kuni:  27.09.2029

Dr. Kerstin Weuste

Responsible Person icle 15 MDR/IVDR)
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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.

Ovime izjavljujemo da navedeni proizvodi ispunjavaju relevantne zahtjeve uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima te da se proizvode i puStaju u promet u sktadu sa sustavom za nadzor kvalitete koji je na snazi u
trenutku izdavanja ove Izjave.

Nom et adresse du fabricant: SARSTEDT AG & Co. KG
Naziv i adresa proizvodaca: Sarstedtstr. 1, D-51588 Nimbrecht
Numéro 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: SAHARA 4

Naziv proizvoda:

Numéro produit ou groupe produits / Br. artikla: Voir Annex

IUD-ID de base / Osnovni UDI-DI: Vidi Annex

Destination médicale: Décongélation et réchauffement de produits sanguins

conditionnés dans des poches de plastique préalablement
a une transfusion

Namjena: Odmrzavanje i zagrijavanje krvnih proizvoda pakiranih u
plasti¢ne vrecice prije transfuzije

Classe / Klasa: I

Organisme notifié impliqué dans I'évaluation de Rien

la conformité :

Sudjelovanje imenovanog tijela u ocjenjivanju Ne

sukladnosti:

Identification du certificat délivré: Non applicable

Oznaka certifikata: Nije primjenjivo

Procédure d'évaluation de la conformité (UE) 2017/745 relative aux dispositifs médicaux (MDR)

appliquée: Annexe II - IV.

Primijenjeni postupak ocjene sukladnosti: (EU) 2017/745 o medicinskim uredajima (MDR) Dodatak II
- Iv.

autres directives et normes essentielles DIRECTIVE 2011/65/EU

appliquées:

Druge vazne smjernice i primijenjeni standardi: DIREKTIVA 2011/65/EU

Marquage CE:

CE-margis: c €

Lieu / Koht: Nimbrecht Date/ Kuupéaev: 13.01.2026
Date d'expiration / Kehtiv kuni: 27.09.2029

Dr. Kerstin Weuste
ecialist Responsible Perso icle 15 MDR/IVDR)

Signature: Sabrina Winterschei
Allkiri: Conformity Assessmen
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Ezennel kijelentjuk, hogy az itt megnevezett termék (EU) 2017/745 rendelete az orvostechnikai eszkdzokrél és a
kiallitds id6pontjaban érvényes mindség-ellendrzési rendszer szerint gyartott és jovahagyott.

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.

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

Egyedi regisztracids szam, SRN:
Numero di registrazione unico SRN:

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

DE-MF-000005649

A megfelel6ségi nyilatkozat kiadasa a fent megnevezett gyarto kizarélagos felel6ssége.

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

conformita.

Termék neve:
Nome prodotto:

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

Célmeghatarozas:

Destinazione d’uso:

SAHARA 4

Lasd Annex
Vedere Annex

Mlianyag  tasakokba  csomagolt  vértermékek
felengedtetése és felmelegitése transzfuzié el6tt
Procedura di scongelamento e riscaldamento di
emoderivati confezionati in sacche di plastica

prima della trasfusione

Osztaly / Classe: I

A bejelentett szervezet részvétele a Nincs
megfeleldség értékelésében:

Coinvolgimento dell’organismo Nessuno

notificato nella valutazione della
conformita:

A tanusitvany jele:
Contrassegno del certificato:

Alkalmazott megfelelGség-értékelési eljaras:

Procedura di valutazione della conformita
utilizzata:

egyéb alapvetd iranymutatasok és
szabvanyok alkalmazasa:
altre linee guida e standard essenziali

Nem alkalmazhaté
Non applicabile

(EU) 2017/745 orvostechnikai eszkdzokrél (MDR) 11
- Iv.

(UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici (MDR) Allegato
II-1v

2011/65/EU IRANYELV

DIRETTIVA 2011/65/UE

applicati:

CE-jeldlés

:Marchio CE: c €

Hely / Nimbrecht Datum / Data: 13.01.2026
Localita: Ervényesség lejar / Validita: 27.09.2029
Alairas: Sabrina Winterschej Dr. Kerstin Weus%

Firma: Conformity Assessment Specialist Responsible Person (£«ticle 15 MDR/IVDR)

SARSTEDT AG & Co. KG | SarstedtstraBe 1 | 51588 Numbrecht | Telefon: +49 2293 305 0 | info@sarstedt.com | www.sarstedt.com
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Ar S0 apliecinam, ka Seit noraditie izstradajumi atbilst talak noradito requla (ES) 2017/745 kas attiecas
uz mediciniskam iericém prasibam un sanémusi atlaujas saskana ar izsniegSanas laika spéka eso$o

kvalitates parvaldibas sistemu.

Razotaja nosaukums un adrese:

Unikalais registracijas numurs SRN:

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

DE-MF-000005649

Ieprieks noradrtais razotajs uznemas pilnu atbildibu par $Ts Atbilstibas deklaracijas izsniegsanu.

Izstradajuma nosaukums:

Preces Nr.:
Pamata UDI-DI:

Paredzetais lietojums:

Klase:

Pilnvarotas iestades iesaistisanas
atbilstibas izvértésana:

Sertifikata identifikacijas kods:

Izmantotais atbilstibas izvértéSanas process:

citas batiskas vadlinijas un piemérojamie
standarti:
CE markéjumes:

Vieta: NiUmbrecht

Sabrina Winterschej
Conformity Assessment!S

Paraksts:
cialist

SAHARA 4
Skat Annex

Plastmasas maisinos iepakotu asins
pagatavojumu atkausgéSana un sasilS8ana pirms
parlieSanas

I

Nav

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

C€

Datums:
Deriguma termins:

Dr. Kerstin Weust
Responsible Person gfticle 15 MDR/IVDR)

13.01.2026
27.09.2029
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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.

Vi erkleerer herved at de nevnte produktene oppfyller de relevante kravene i forordning (EU) 2017/745 for
medisinske produkter 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:

andere essentiéle richtsnoeren en normen die worden
toegepast:

andre viktige retningslinjer og standarder som
anvendes:

CE-markering:
CE-merke:

Plaats: Nimbrecht

Sted:

Sabrina Winterschej
Conformity Assessme

Handtekening:

Underskrift: pecialist

SAHARA 4

Zie Annex
Se Annex

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

Tining og oppvarming av blodprodukter pakket inn i
plastposer fgr transfusjon

I

Geen

Ingen

Niet toepasbaar
Ikke aktuelt

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

(EU) 2017/745 om medisinsk utstyr (MDR) vedlegg II
-1V

RICHTLIJN 2011/65/EU

DIREKTIV 2011/65/EU

C€

Datum / Dato:
Geldig tot / Gyldig til:

13.01.2026
27.09.2029

Dr. Kerstin Weuste

Responsible Perso icle 15 MDR/IVDR)
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Niniejszym oswiadczamy, ze wymienione w tym dokumencie produkty sa zgodne z odpowiednimi wymaganiami
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) oraz sa wytwarzane i dopuszczone do
obrotu zgodnie z systemem zarzadzania jakos$cia obowigzujacym w momencie wydania.

Declaramos, pelo presente documento, que os produtos aqui mencionados cumprem os 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 emissdo desta declaracdo.

Nazwa i adres producenta:
Nome e enderego 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 wytaczna odpowiedzialnos¢ za wystawienie niniejszej deklaracji zgodnosci.

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
zgodnosci:

Participagao do organismo notificado na
avaliagdo da conformidade:

Oznaczenie certyfikatu:
Marcacdo 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:
Marcacdo CE:

Miejscowo$c / Nimbrecht

Local:
A
Podpis: Sabrina Winterschej
Assinatura: Conformity Assessmenttspecialist
SARSTEDT AG & Co.

SAHARA 4

Patrz Annex
Vide Annex

Rozmrazanie i podgrzewanie produktéow z krwi,
zapakowanych w plastikowe worki, przed transfuzja
Descongelamento e aquecimento de produtos
sanguineos embalados em bolsas de plastico antes

da transfusdo

I
Brak

Nenhum

Nie dotyczy
N&o aplicavel

(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)
zatacznik I - IV

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

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

C€

Data:
Wazne do /Valido até:

13.01.2026
27.09.2029

Dr. Kerstin Weuste

Responsible PersondArticle 15 MDR/IVDR)
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( ) %] SARSTEDT
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 cd au fost fabricate si eliberate in conformitate cu sistemul de
management al calitatii valabil la data eliberarii.

Tymto vyhlasujeme, 7e tu uvedené vyrobky spifiajii prislu$né poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomdckach a boli vyrobené a vydané v stlade so systémom riadenia kvality platnym v ¢ase vydania.

Numele si adresa producatorului:
Meno a adresa vyrobcu:

Numar unic de inregistrare SRN:
Jednorazové registracné ¢islo SRN:

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

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

DE-MF-000005649

Vy$Sie uvedeny vyrobca nesie vyhradni zodpovednost za vydanie tohto vyhlasenia o zhode.

Denumirea produsului:
Nazov vyrobku:

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

Utilizarea prevazuta:

Ucel pouZitia:

Clasa / Trieda:

SAHARA 4

A se vedea Annex
Pozri Annex

Dezghetarea si incdlzirea produselor sanguine ambalate

in pungi de plastic Tnainte de transfuzie
Rozmrazovanie a zohrievanie krvnych produktov
zabalenych v plastovych vakoch pred transflziou

I

Implicarea organismului notificat in evaluarea Nici unul
conformitatii:

Ucast notifikovaného organu na posudzovan( Ziadne
zhody:

Marca de certificare: Nu se aplica

Oznacenie certifikatu:

Proceduri de evaluare a conformitatii aplicate:

Uplatneny postup posudzovania zhody:

alte orientdri si standarde esentiale aplicate:
dalSie uplatiiované zakladné usmernenia a normy:

Neuplatriuje sa

(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR)
Anexa IT - IV

(EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach (MDR)
Priloha II - IV

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

Marcajul CE:

Znacka CE: c €

Loc / Miesto: Nimbrecht Data / Datum: 13.01.2026
Valabil pana la / Platné do: 27.09.2029

Semnatura: Sabrina Winterschei Dr. Kerstin Weuste

Podpis: Conformity Assessment cialist Responsible PersondArticle 15 MDR/IVDR)

SARSTEDT AG & Co. KG | SarstedtstraBe 1 | 51588 Numbrecht | Telefon: +49 2293 305 0 | info@sarstedt.com | www.sarstedt.com
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG /

4| SARSTEDT

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Izjavljamo, 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
kvalitetssystem som gallde vid den tidpunkten.

Ime in naslov proizvajalca:
Tillverkarens namn och adress:

Enotna registrska Stevilka:
Engangsregistreringsnummer SRN:

att de har tillverkats och godkants enligt det

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 fér 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 6verensstammelse:

Oznaka certifikata:
Certifikatmarkning:

Uporabljen postopek ugotavljanja skladnosti:
Metod som anvandes for att bedéma
overensstammelsen:

druge uporabljene bistvene smernice in

standarde:

andra viktiga riktlinjer och standarder som
tillampas:

Oznaka CE:

CE-markning:

Kraj / Plats: NiUmbrecht

Podpis: Sabrina Winterschej
Signatur: Conformity Assessment Specialist

SAHARA 4

Glejte Annex
Se Annex

Odmrzovanje in segrevanje krvnih pripravkov,
pakiranih v plasticne vrecke, pred transfuzijo
Upptining och varmning av blodprodukter
forpackade i plastpasar fore transfusion

I
Ni

Ingen

Se ne uporablja

Inte tillampligt

(EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR)
Priloga II - IV

(EU) 2017/745 om medicinsk utrustning (MDR)
bilaga II - IV

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

C€

Datum:
Velja do / galler till:

13.01.2026
27.09.2029

Dr. Kerstin Weuste
Responsible Person (Afticle 15 MDR/IVDR)
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ANHANG /
ANNEX

Basic UDI-DI: 4038917SARTD12910U7W

REF: 97.8720.500
Ort / Place: Nimbrecht Datum / Date: 13.01.2026
Unterschrift: Sabrina Wintersche&% Dr. Kerstin Weus%
Signature: Conformity Assessment Sgecialist Responsible person (&+ticle 15 MDR/IVDR)

SARSTEDT AG & Co. KG | SarstedtstraBe 1 | 51588 Numbrecht | Telefon: +49 2293 305 0 | info@sarstedt.com | www.sarstedt.com



