EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

C HacTosiwoTo AoeKknapupamve, 4e TYK MOCOYEeHUTE MPOAYKTU OTroBapAT Ha nNpunoxmMute
N3NCKBAaHNA Ha BCUYKU M36p0€HVI no-gony Hape,Cl,GVI n 4e KbM MOMEHTa Ha WU3rotBAHE Ha
HactodwmnAa [OOKYMEHT Ca npou3BedeHn wu OD,OGDEHVI CbrnacHoO BalmgHata cucrteMa 3a
ynpasJieHNne Ha Ka4eCTBOTO.

ProhlaSujeme, Ze zde uvedené vyrobky splfiuji relevantni pozadavky vSech niZe uvedenych
narizeni a Ze byly vyrobeny a schvaleny v souladu se systémem fizeni kvality platnym v okamziku

vydani tohoto prohlaseni.

HaumeHoBaHue v agpec Ha NponsBoauTens:

Jméno a adresa vyrobce:

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

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

DE-MF-000005649

FopenocoquMﬂT npoun3soauTen pgeknapupa u3udasio Ha CBOA OTroBOPHOCT AOaHHUTE B

HacTodllaTa ageKknapauna 3a CbBMECTUMOCT.

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

HaunmeHoBaHWe Ha npoaykTa:
Nazev vyrobku:

Homep Ha apTukyn:
C. vyrobku:

MpenHa3Ha4eHue:
Ucel:

Knac

Trida

YyacTtue Ha HOTUMUMpaHus opraH B
OLEeHsABaHETO Ha CbOTBETCTBUETO:

Ugast notifikované osoby na posouzeni
shody:

O603Ha4yeHne Ha cepTudukara:
Znacka certifikatu:

MpunoxeHn npoLenypu 3a oLeHsIBaHe Ha
CbOTBETCTBUETO:
Pouzita metoda posouzeni shody:

Mapkuposka ,,CE*

Znacka CE

HaceneHo msacTo: HiombpexT

Misto Numbrecht

Mognwc: Dr. Steffen Landerer

Podpis: Conformity Assessment Specialist
o = -
e

Minivette® POCT
Minivette® POCT

Bxx. Annex
Viz Annex

Cbp 3a npoba 3a B3emMaHe Ha kanunsipHa KpbB
Vzorkovnice pro odbér kapilarni krve

A

Hama

Zadné

He e npunoxmmo
Nepouzitelné

(EU) 2017/746, Annex II-IV
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Data/ Datum:
BanuaHocT o/ Platnost do:

12.04.2022
27.09.2024

Dr. Kerstin Weuste

Responsible person (Arti/(;!/e‘ SA4GDR/IVDR)
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SARSTEDT AG & Co. KG - SarstedtstraBe 1 - 51588 Niumbrecht - Telefon (02293) 305-0 - info@sarstedt.com - www.sarstedt.com



Anhang
Annex

Die folgenden Artikel-Nr. bzw. Artikel-Gruppen sind unter der Produktgruppe der Minivette®
POCT zusammengefasst:

The following product numbers or product groups are summarized under the product group
Minivette® POCT:

17.2110.250
17.2111.010
17.2111.020
17.2111.050
17.2111.100
17.2111.200
17.2111.510
17.2111.511
17.2111.520
17.2111.521
17.2112.020
17.2112.050
17.2112.100
17.2112.101
17.2112.120
17.2112.150
17.2112.200
17.2112.201
17.2112.521
17.2112.550
17.2113.020
17.2113.050
17.2113.101
17.2113.102
17.2113.120
17.2113.150
17.2113.201

Ort/Place: NUmbrecht Datum/ Date: 12.04.2022

Unterschrift: Dr. Steffen Landerer Dr. Kerstin Weuste
Signature: Conformity Assessment Specialist Responsible person (Article 4g M
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