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conformément a la Directive E,urop/ enn
93/42/CEE annexe Il section (4) excl e

DEKRA Certification GmbH organisme notifié p rIUmo europeenn
I'entreprise e

SARSTEDT AG & Co. KG
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Sarstedtstrae 1, 51588 NUmbrechtAllemagn
Site certifié: iz
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applique un systéme d'assurance qualité concernant les produits médica f nexe Z
conformément & 'annexe Il de la Directive Européenne 93/42/CEE. Cette approbation repose sur les
résultats de I'audit du renouvellement de certification consignés dans le rapport n°® 50650-25-00 et la
décision du 2018-11-27, et reste valide jusqu’a décision satisfais"ante'é l'issue des audits de suivi
annuels. e

Ce certificat est valable du 2018-11-27 jusqu’'au 2023-09-27
Numéro d’enregistrement du certificat: 50650-16-02

* * W4k * Benannt durchiDesignated by

Zentralstelle der Lander §

: -L * far Gesundheitsschutz 2
* F Fs bei Arzneimittein und 3

g * * Medizinprodukten
S g K ZLG-BS-295.10.02
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DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2018-11-27
Notified Body ID-number: 0124
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Annexe afférente au certificat n® 50650-16-02
Valable du 2018-11-27 jusqu‘au 2023-09-27 )

N° de mise a jour d'annexe: 2 en date du 2021-04-01

Dispositifs/Catégories de dispositifs faisant I'objet de 'approbation:

Classe | s:

Dans le cas des produits mis sur le marché a I'état stérile, contrle du systéme qualité s'ap
seuls aspects de la fabrication liés a ['obtention et au maintien de I'état stérile.

Classe |l a:

Aiguilles de Prélévement Sanguin:

Lancettes de Sécurité:
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Poches de recueil d* urines et de sécrétions - stérile i .!" Al
Systémes clos de receuil d'urine - stérile .

Clamps pour nombril - stérile

Aiguille S-Monovette®, Aiguille de Sécurité
Aiguille Multifly®, Aiguille Safety-Multifly®
Micro-Aiguille

Lancette de Sécurité
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Ruth Delbetk-Bayer
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DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2021-03-05
Notified Body ID-number: 0124
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