EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

Siuo dokumentu patvirtiname, kad jame nurodytos priemonés atitinka visuose toliau i§vardytuose
reglamentuose nustatytus atitinkamus reikalavimus ir buvo pagamintos ir iSleistos pagal rengiant
deklaracijg galiojusig kokybés valdymo sistema.

Ar So apliecinam, ka Seit noraditie izstradajumi atbilst talak noradito Regulu nozimigajam
prasibam un ir razoti un sanémusi atlaujas saskana ar izsniegSanas laika spéka esoso kvalitates
parvaldibas sistému.

Gamintojo pavadinimas ir adresas: SARSTEDT AG & Co. KG
Razotaja nosaukums un adrese: Sarstedtstr. 1, 51588 Nimbrecht
Unikalusis registracijos numeris (SRN): DE-MF-000005649

Unikalais registracijas numurs SRN:

Si atitikties deklaracija iSduota tik pirmiau nurodyto gamintojo atsakomybe.
lepriek$ noradttais razotajs uznemas pilnu atbildibu par $1s Atbilstibas deklaracijas izsniegSanu.

Priemonés pavadinimas: Monovette® Slapimas
Izstradajuma nosaukums: Monovette® Urins
Gaminio Nr.: Zr. Annex

Preces Nr. Skat Annex

Numatyta paskirtis: Slapimo méginiy laikymas
Paredzétais lietojums: Urina paraugu uzglabasana
Klasé: A

Klase:

Notifikuotosios jstaigos dalyvavimas Néra

atliekant atitikties vertinima:

Pilnvarotas iestades iesaisti8anas Nav

atbilstibas izvértéSana:

Sertifikato Zenklas: Netaikytina

Sertifikata identifikacijas kods: Nav piemérojams

Taikyta atitikties vertinimo procedura: (EU) 2017/746, Annex II-IV

Izmantotais atbilstibas izvértéSanas process:

CE zenklas:

CE markéjums C €

Vieta Nimbrecht Data/ Datums: 21.02.2022

Galioja iki/ Deriguma termins:  27.09.2024

ParaSas: Dr. Katharina Falke Dr. Kerstin Weuste
Paraksts: Conformity Assessment Specialist Responsible person (Articjk

AN

5 MDR/IVDR)
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Anhang
Annex

Die folgenden Artikel-Nr. bzw. Artikel-Gruppen sind unter der Produktgruppe der Monovette®
Urin zusammengefasst:

The following product numbers or product groups are summarized under the product group
Monovette® Urine:

10.250.001
51.250.041
10.251
10.252
10.252.001
10.252.011
10.252.030
10.252.033
51.252.041
10.252.051
10.252.555
10.253
10.253.001
51.253.041
10.254
10.258
10.258.001
10.258.031
51.258.041

Ort/Place: NUmbrecht Datum/ Date: 21.02.2022

Unterschrift: Dr. Katharina Falke Dr. Kerstin Weuste %
Signature: Conformity Assessment Specialist Responsible person (Artficleft’o MDR/IVDR)
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