EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

C HacTosWOTO Aeknapupame, Ye TyK MOCOYEHUTE NPOAYKTWM OTroBapsAT Ha MpUIOXUMUTE
M3NCKBAHMUSA Ha BCUYKM M3OpPOEHU Mo-goNy Hapeadbu M 4Ye KbM MOMEHTa Ha U3roTBsiHE Ha
HacToAWwMA [OOKYMEHT ca npou3BedeHM W oJobpeHV CbrnacHo BanupgHata cuctema 3a
ynpaBrieHne Ha Ka4yecTBOTO.

ProhlaSujeme, Ze zde uvedené vyrobky spliuji relevantni poZzadavky vSech nize uvedenych
nafizeni a Ze byly vyrobeny a schvaleny v souladu se systémem fizeni kvality platnym v okamziku
vydani tohoto prohlaseni.

HanmeHoBaHWe 1 agpec Ha Npon3BOANTENS: SARSTEDT AG & Co. KG
Jméno a adresa vyrobce: Sarstedtstr. 1, 51588 Nimbrecht
YHuKaneH permctpaumoHeH Homep SRN: DE-MF-000005649

Jedinec¢né registracni Cislo (SRN):

[openocoYeHnaT npousBoauTen [Adeknapvpa W3UAno Ha CBOS OTFOBOPHOCT [AaHHUTE B
HacTosiLaTa Aeknapauusi 3a CbBMECTUMOCT.

Za vydani tohoto prohlaseni o shodé je odpovédny vyluéné vyse uvedeny vyrobce.

HavnmeHoBaHWe Ha npoaykTa: ApanTtepHa kanayka n [Ibpxad 3a urna

Nazev vyrobku: Vicko adaptéru a Drzak jehly

Homep Ha aptukyn: Bx. Annex

C. vyrobku: Viz Annex

lNpeaHasHayeHue: Akcecoapu 3a B3eMaHe Ha KpbB

Ucel: PrisluSenstvi pro odbér krve

Knac A

TFida

YyacTtne Ha HOTUbLUMpaHUS opraH B Hama

OLEHsIBAHETO Ha CbOTBETCTBUETO: /

Ugast notifikované osoby na posouzeni Zadne

shody:

O6o03HaveHne Ha cepTudumkara: He e npunoxumo

Znacka certifikatu: nepouzitelné

MpunoxeHn npouenypu 3a oLleHsiBaHe Ha (EU) 2017/746, Annex II-IV

CbOTBETCTBUETO:

PouZitd metoda posouzeni shody:

Mapkuposka ,,CE*

Znacka CE ( €

HaceneHo msacTo: HiombpexT Harta/ Datum:; 18.05.2022

Misto NUmbrecht BanuaoHoct go/ Platnost do:  27.09.2024

Moanuc: Dr. Ann-Katrin Claudius Dr. Kerstin Weuste,

Podpis: Conformity Assessment Speciahlist Responsible person (AticleZ+5MDR/IVDR)
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Anhang
Annex

Die folgenden Artikel-Nr. bzw. Artikel-Gruppen sind unter der Produktgruppe des Zubehor fur
Blutentnahme zusammengefasst:

The following product numbers or product groups are summarized under the product group
Accessories for Blood Collection:

14.1208.700
14.1216
Ort/Place: Nimbrecht Datum/ Date: 18.05.2022
ﬂ Y diug, v
Unterschrift: Dr. Ann-Katrin Claudius Dr. Kerstin Weustz’
Signature: Conformity Assessment Specialist Responsible person{Article 15 MDR/IVDR)
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