EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

C HacTosIlLOTO [Aeknapupame, 4Ye TyK MOCOYEHUTE MPOAYKTM OTroBapsiT Ha MNpUNoXUMUTE
M3UCKBaHWSI Ha BCUYKM M3GPOEHU MO-AoNy Hapeabu M Ye KbM MOMEHTa Ha U3rOTBSHE Ha
HacTosiMsA [OKYMEHT ca Mpou3BedeHn U ofgobpeHu cbrmacHoO BanugHaTa cucTemMa 3a
ynpaBrneHue Ha Ka4yecTBoTO.

Prohlasujeme, Ze zde uvedené vyrobky splfuji relevantni pozadavky vSech nize uvedenych
nafizeni a Ze byly vyrobeny a schvaleny v souladu se systémem Fizeni kvality platnym v okamziku

vydani tohoto prohlaseni.

HavmeHoBaHWe 1 agpec Ha Npou3BoaUTENS:

Jméno a adresa vyrobce:

YHuKkaneH perncrpaumoHeH Homep SRN:
Jedinecné registracni Cislo (SRN):

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

DE-MF-000005649

[openocoYyeHUAT npousBoAMTEN Aeknapuvpa MU3LUAN0 Ha CBOS OTIOBOPHOCT [aHHUTE B

HacTodllaTta aeKknapauna 3a CbBMeCTUMOCT.

Za vydani tohoto prohlaSeni o shodé je odpovédny vyluc¢né vySe uvedeny vyrobce.

HanmeHoBaHue Ha npoaykTa:
Nazev vyrobku:

Homep Ha apTukyn:
C. vyrobku:

MpegHasHayeHve:

Ucel:

Knac

Tfida

Y4yacTue Ha HOTUMDULMPaHUSA OpraH B
OLEHSIBAHETO Ha CbOTBETCTBUETO:

Ugast notifikované osoby na posouzeni
shody:

O603Ha4eHne Ha cepTudmkara:
Znacka certifikatu:

MpynoxeHn npouenypun 3a oueHdaBaHe Ha
CbOTBETCTBUETO!:

PouZitd metoda posouzeni shody:

Mapkunposka ,CE"

Tpbba Ha Coombs
Coombsova trubice

Bx. Annex
Viz Annex

EnpyseTka 3a Tect Ha Kymb6c
Zkumavka pro Coombsuv test

A

Hama
Zadné

He e npunoxumo
Nepouzitelné

(EU) 2017/746, Annex II-IV

(€

Znacka CE

HaceneHo mscTo: HiomGpexT Harta/ Datum: 11.05.2022
Misto Nidmbrecht BanungHoct o/ Platnost do: 27.09.2024
MNMoanuc: Dr. Katharina Falke Dr. Kerstin Weuste

Podpis: Conformity Assessment Specialist Responsible person (Akticl RIIVDR)
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Anhang
Annex

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

Roéhre zusammengefasst:

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

Coombs tube:

86.1509

Ort/Place: Nimbrecht

Unterschrift: Dr. Katharina Falke
Signature; ConformiEyAssessment pecialist
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Datum/ Date: 11.05.2022

Dr. Kerstin Weustey ~~
Responsible person (Ar #5-WIDR/IVDR)
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