EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

Aid Tou TTapdvTog dNAWVOUUE OTI T TTPOIOVTA TTOU QVAPEPOVTAI OTO TTAPOV TTANPOUV TIG OXETIKEG
ATTAITACEIGC OAWV TWV KAVOVIOUWY TTOU QVOQEPOVTAl KATWTEPW KAl €XOUV KATOOKEUQOTE Kal
EYKPIBEi oUpQwva e To auoTnua diaxeipiong tmoidTnTag (QM) TTou 1IoXUEl Katd TN CGTIYUA TNG
£€kdoang.

Vi erkleerer herved at de nevnte produktene oppfyller de relevante kravene i alle forordninger
nevnt nedenfor og at de er produsert og godkjent etter det QM-systemet som er gyldig pa

utstedelsestidspunktet.

Ovopa kai dlelBuvan Tou KATOOKEUAOTH:
Navn og adresse til produsenten:

Eviaiog apiBudg kataxwpiong SRN:
Engangs-registreringsnummer SRN:

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

DE-MF-000005649

O TMpoava@ePOPEVOG KATAOKEUOOTNG @QEPEI TNV ATTOKAEIOTIKY €uBUvn yia Tnv €kdoan Tng

TTapouoag RAWONG CUUHOPPWONG.

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

Ovouaaia TpoiévToc:
Produktnavn:

Ap. TTpoibévTOG:
Artikkelnr.:

2KOTTOG XpPNong:
Tiltenkt bruk:

Kartnyopia:
Klasse:

S UMJUETOXNA TOU KOIVOTTOINUEVOU OPYAVIGHOU

oTnv agioAdynon NG CUPNOPPWONG:
Deltakelse av teknisk kontrollorgan
vedrgrende samsvarsvurdering:

AvayvwpIOoTIKO TTICTOTTOINTIKOU:
Sertifikatnummer:

Eg@apuoopévn diadikacia agloAdynong tng
OUMPOPPWONG:
Anvendt samsvarsvurderingsprosess:

2Auavon ,CE*

CE-merke

Totrog NUmbrecht

Sted

YTtroypan: Dr. Steffen Landerer
Underskrift: Conformity Assessment Specialist
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Minivette® POCT
Minivette® POCT

BA. Annex
Se Annex

Aoyxeio derypatoAnyiag yia guAAoyn
TPIX0£100UG aipaTog
Prgvekar for oppsamling av kapilleerblod

A

Kavévag

Ingen

AvepdpuooTo
Gjelder ikke

(EU) 2017/746, Annex II-IV

€

Huepopunvia/ Dato:
loxuel éwg/ Gyldig til:

12.04.2022
27.09.2024

Dr. Kerstin Weuste | ~

Responsible person (A,r{ 7“5 MDR/IVDR)

4| SARSTEDT

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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