84460

gemiR Richtlinie 93/42/EWG,
Anhang Il ohne Abschnitt (4)

DEKRA Certification GmbH bescheinigt_h_iéfrnit_""_é'ﬁl; Bene Stelle-de
das Unternehmen PP II P2 7=

SARSTEDT AG & Co. KG
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Sarstedtstralle 1, 51588 N'qmbré_'cht,. Déﬁt_ébhland
Zertifizierter Standort:
SarstedtstraRe 1, 51588 Numbrecht, Deutschiand

B

ein Qualitatssicherungssystem fir die in der Anlage genannten .Me'dq_z_mp,rgdul&é ge'rtféls Anhaﬁg
der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Diese Genehmigung beruht auf dem Ergebnis des Re-
Zertifizierungsaudits Bericht Nr. 50650-Z5-00, dem Entscheid von 2018-11-27 und ist nur in

Verbindung mit der erfolgreichen Durchfithrung der jahrlichen Uberwachungsaudits guiltig. _' — __'__':d_- =
Dieses Zertifikat ist gliltig von 2018-11-27 bis 2023-09-27
Registrier-Nr.: 50650-16-02

** *** Benannt durch/Designated by

* * Zentralstelle der Lander §
* -kg 4 forGesundheitsschutz XJ
= bel Arzneimitteln und

* * Medizinprodukten

** +r ** ZLG-BS-295.10.02

DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2018-11-27
Benannte Stelle ID-Nummer: 0124
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Anlage zum Zertifikat Nr. 50650-16-02

gultig von 2018-11-27 bis 2023-09-27
Revisionsstand der Anlage: 2 vom 2021-04-01

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien:

Klasse | s:

Fiir nachfolgend aufgefiihrte Produkte bezieht sich die Uberpriifung des Qualitétssicherupsféli{ﬁté'ms
ausschlieRlich auf die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Sterilisation und der I
F I |

flftte
Aufrechterhaltung der Sterilitat. i I:' I||I\ ‘

|

- Urin- und Sekretbeutel - steril
- Urindrainage - Systeme - steril
- Nabelklemme - steril

Klasse Il a:

Blutentnahmekantlen

- S-Monovette®-Kanlile, Safety-Kaniile
- Multifly®-Kaniile, Safety-Multifly®-Kan
- Micro-Kanile P 7

Sicherheitslanzetten
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DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2021-03-05
Benannte Stelle ID-Nummer: 0124
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