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Izjavljamo, da je ta izjava EU o skladnosti izdana na na$o izkljuéno odgovornost in da spodaj
navedeni in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki izpolnjujejo vse doloébe Uredbe (EU)
2017/746 in veljavne zakonodaje, ki se uporablja zanje.

Proizvodi

Predvideni namen
Ocenjevanje skladnosti
Priglaseni organ

Stevilka priglasenega organa
Certifikati, ki jih izda
priglaseni organ

Veljavna zakonodaja

Glej Prilogo 1

Glej Prilogo 1

Annex IX, chapter | + llI

QMD Services GmbH

2962

EN ISO 13485: registration no. M-00266/0
EU QMS certificate: IQMS/00003/0 v002

Zgoraj opisani in vitro diagnostiéni medicinski pripomocki so v
skladu z naslednjimi zakonodajami:

Uredbo (EU) 2017/746
Uporabljeni so bili naslednji standardi:

EN 1SO 9001:2015, EN ISO 13485:2016 + AC:2018 +
A11:2021, EN 13612:2002, EN 13641:2002, EN ISO
14971:2019, EN I1SO 15223-1:2022-02, EN 1SO 17511:2020,
EN ISO 18113-1:2022, EN I1SO 18113-2:2022, EN ISO 18113-
3:2022, EN ISO 20417:2021, EN ISO 20916:2021, EN ISO
23640:2015, EN 61010-2-101:2017, EN 61326-2-6:2013, EN
62304:2006, IEC 62304:2006+ A1:2015, IEC 62366- 1:2015 +
COR1:2016 + A1:2020
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1.0 Initial compilation in Slovenian language according to the -
following English version of the document: 02-DOC-EN-03.
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