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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DE
CONFORMITA

Wir / Nous / We / Noi

Glaswarenfabrik Karl Hecht GmbH & Co KG

ASSISTENT®
Stettener Str. 22-24

97647 Sondheim/Rhon / Germany

SRN: DE-MF-000006553

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt / déclarent sous leur seule responsabilité
que le dispositif médical / declare at our own responsibility that the medical device / dichiarano sotto la
loro esclusiva responsabilita che il dispositivo medico

®

Zahlkammern aus | Ausfiihrung

Glas/ Cellules en | Exécution

verre Counting Version

chambers of Versione

glass / Camere

contaglobuli in

vitro

Zahlnetze / einfach doppelt doppelt mit doppelt, hell- doppelt, hell-linig mit

Counting grids / simple double Federklammer linig / double, | Federklammer

Résaux de semplice doppio double with bright line double, bright-line,

comptage / Reti clamp / double | double, résau | with clamp / double,

di conteggio avec pince / métalisé résau métalisé
doppio con clip | doppio, rete doppio, con clip, rete

metallizzata metalizzata

Thoma 40440701 40440702 | 40440703 40440712

Neubauer 40441701 40441702 | 40441703 40441712

Neubauer 40442702 40442712

improved

Biirker 40443701 40443702 | 40443703 40443712 40443713

Tirk 40444702

Biirker-Tirk 40445702 | 40445703

Nageotte 40446701 40446702

Thoma neu 40447701 40447702 | 40447703

Fuchs-Rosenthal | 40449701 40449702 | 40449703 40449712 40449713

Jessen 40450702

Schilling 40452702

Kreuznetz

Malassez 40453701 40453702
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Basis-UDI-DI / Base UDI-DI: 4251054440440RA

Risikoklasse / Classe de risque / Risk Regel / Régle / Rule | Klasse / Classe / Class /Classe:
category / Categoria di rischio Regola A
Anhang / Annex / Appendice VIII: 5

allen Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 (iber In-Vitro-Diagnostika entspricht. / est
conforme a toutes les exigences du réglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. /complies with all requirements of Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic
medical devices. / & conforme a tutti i requisiti del Regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi medici
diagnostici in vitro.

Konformitatsbewertungsverfahren / Procédure d'évaluation de la conformité / Conformity assessment
procedure / Procedura di valutazione della conformita:

Anhang / Annex / Appendice Il \

Karl Heght GmbH #Co. kG
. . ¥ 4 A q3 n
Sondheim/Rhén, 23.05.2022 it/ ca (e O// s
Ort / Lieu / Place / Luogo Thomas Diepholtz / CEf b
Datum / Date / Date / Data Name (function)
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