EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

Con la presente dichiariamo che i prodotti qui indicati soddisfano i requisiti rilevanti di tutti i
regolamenti specificati di seguito e sono fabbricati e approvati in conformita con il sistema QM in
vigore al momento del’emissione di questo documento.

Declaramos, pela presente, que os produtos aqui mencionados cumprem 0s requisitos
relevantes de todas as regulamentacdes abaixo indicadas e que foram fabricados e aprovados
em conformidade com o sistema de garantia da qualidade valido na data da emissao desta

declaragéo.

Nome e indirizzo del produttore:
Nome e enderego do fabricante:

Numero di registrazione unico SRN:
Numero de registo unico (SRN):

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

DE-MF-000005649

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

dichiarazione di conformita.

O fabricante supramencionado assume a responsabilidade exclusiva pela emissdo da presente

declaragdo de conformidade.

Nome prodotto:
Nome do produto:

Codice art.:
N.° de referéncia:

Destinazione d’uso:

Finalidade prevista:

Classe

Coinvolgimento dell’organismo notificato nella
valutazione della conformita:

Participagdo do organismo notificado na avaliagcéo da
conformidade:

Contrassegno del certificato:
Marcacéao do certificado:

Procedura di valutazione della conformita utilizzata:
Processo de avaliagcdo da conformidade aplicado:

Marchio CE
Marcagéao CE

Localita Niimbrecht
neesl N )
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Firma: r. Stephan Kriiger
Assinatura: Conformity Assessment Specialist

Tubi preparati
Tubos preparados

Vedere Annex
Vide Annex

Conservazione, preparazione e
trasporto del sangue
Armazenamento, preparagao e
transporte de sangue

A

No

Nenhum

Non applicabile
Nao aplicavel

(EU) 2017/746, Annex II-IV

q1

Data: 24.05.2022
Validita/ Valido até: 27.09.2024

Dr. Kerstin Weuste |

Responsible person (Aricle 15 MDR/IVDR)
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Anhang
Annex

Die folgenden Artikel-Nr. bzw. Artikel-Gruppen sind unter der Produktgruppe ,Praparierten

Roéhren* zusammengefasst:

The following product numbers or product groups are summarized under the product group

.Prepared Tubes".

TD-016.1 Prepared Tubes Citrate 29.373

32.525.046 29.373.004

32.525.102 46.390.001

32.525.326 TD-016.5 Prepared Tubes Heparin

TD-016.2 Prepared Tubes EDTA

32.331

32.332 32.331.100

36.338 36.336

36.338.100 36.336.100

34.343 49.354.001

38.346 46.363.001

49.355.001 26.369

26.358 TD-016.6 Prepared Tubes Thrombo+
29.376 51.334

47.413.001 TD-016.7 Prepared Tubes Haem. Sol.
47.556 47.408

47.556.001 45.498.003

47.556.100 47.409.001

TD-016.3 Prepared Tubes Fluoride

TD-016.8 Prepared Tubes BSG

36.339

47.410

36.339.100

TD-016.4 Prepared Tubes CAT

32.311.001

26.323

26.323.038

32.329

32.329.006

32.329.100

36.350

49.351.001

46.361

28.364

26.367

Ort/Place: NUmbrecht
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onformity Assessment Specialist

Signature:

Datum/ Date:
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SARSTEDT

Dr. Kerstin Weuste \A/Z
Responsible person {Aqticle 15 MDR/IVDR)

24.05.2022
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