
Konfo rm itdtse rk ld ru n g
Declaration of Conformity

Wir / we

SC Sanguis Counting
Kontro I I bl utherstel lu n gs- u nd Vertriebs Gm bH

lm Lochelchen 11

51588 Nrimbrecht

erklaren in unserer alleinigen Verantwortung, dass das Produkt
declare on our so/e responsibility that tlte product

Ka pi I la rb I utentna h mesysteme
Capillary Blood Collection Sysfems

ln-vitro-Diagnostikurn gemdR Artikel I Absatz 1 Satz 1 der Richtlinie 98/79/EG mit der Zweckbestimntung
ln vitro Diagnostic Medical Device coverecl by Att. 9, Paragraph 1 Sentence 1 of the Dtrectrve 9B19/EC
for the irttended purpose

Aufnahme und Abgabe von aus dem menscl-rlichen Korper stammenden Blutproben fur
anschlieBende in-vitro-diagnostische Bestimmungen

primary containment and presentation of specimens derived from the human body for the purpose of in

vit ro d i ag nostic ex a mi n ations

auf die sich diese Erkldrung bezieht, mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des

Europalschen Parlaments und des Rates vom 27.10.1998 irber ln-vitro-Diagnostika ubereinstimmt.
to witiclt tlris dectaration refers, confornts utith the Essentiat Requirements of the Directive 98f79/EC of
the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on tn vitro diagnostic medical devices.

Die Ubereinstimnrung wurde nachgewiesen durch clas Korrformitdtsbewertungsverfahren nach

The conformity vtas provect by the conformily assessme nt procedures referred to in

Anhang lll Aer Richtlinie e8/7slEc

Annex lll of the Directive 98n9/Ec

t€
Numbrecht, 03.1 1.2011 ?:-

Jorn Bethkenhagen
Geschaftsfuhrer

Diese Konfornritatserklarung ist bis zum 31

This Declaratian of Conformity is valid ttntil 31
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Vertimas i5 anglq kalbos

SANGUIS COUNTING

ATITIKTI ES DEKLARACIJA

Mes

SC-Sanguis Counting
Kontrollbltherstellungs-Und Vertriebs GmbH

Im Ltichelchen 1l
D-51588 Niimbrecht

Su visa atsakomybe deklaruojame, kad produktas

Kapiliarinio kraujo surinkimo sistema

atitinka In vitro diagnostikos medicinines lrangos direktyvos 98/79/EC 9 straipsnyje, I

paragrafe. I sentencijoje numatom4 tiksl4

m6giniq i5 Zmogaus kiino pirminiam surinkimui ir laikymui su tikslu atlikti in vitto
diagnostinius tyrimus.

kaip nurodoma Sioje deklaracijoje. atitinka pagrindinius Europos parlamento Direktyvos
98l79lEC reikalavimus ir 1998 Spalio 27 dienos tarybos nutarim4 del in vilro
diagnostikos medicinines irangos

Deklaracija buvo patvirtinta pagal atitinkamas vertinimo procediiras nurodytas

Direktyvos 981 7 9 lBclll Priede

Niimbrecht, 03. I 1.201 I Jdrn Bethkenhagen,
Valdytojas

Si atitikties deklaracija galioja iki 2014 GruodZio 3l
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