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Kijelentjuk, hogy ezt az EU-megfeleléségi nyilatkozatot kizardlagos felelésségvallalassal adjuk
ki, €s hogy az alabb felsorolt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzok megfelelnek az (EU)
2017/746 rendelet és ra vonatkozo hatalyos jogszabalyok valamennyi rendelkezésének.

Termékek:
Rendeltetés:
Megfelel6ségértékelés:

Bejelentett szervezet:

Kijelolt szervezet szama:

A kijelolt szervezet altal
kiadott tandsitvanyok:

Vonatkoz6 jogszabalyok:

Lasd az 1. mellékletet
Lasd az 1. mellékletet

IX. melléklet, | + IlI. fejezet
QMD Services GmbH
2962

EU QMS certificate: IQMS/00003/0 v002

A fent leirt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézdk
megfelelnek a kdvetkezd jogszabalyoknak:

(EU) 2017/746 rendelet
A kovetkezd szabvanyok érvényesek:

EN I1SO 9001:2015, EN ISO 13485:2016 + AC:2018 +
A11:2021, EN 13612:2002, EN 13641:2002, EN ISO
14971:2019, EN 1SO 15223-1:2022-02, EN ISO 17511:2020,
ENISO 18113-1:2022, EN ISO 18113-2:2022, EN ISO 18113-
3:2022, EN I1SO 20417:2021, EN 1SO 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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Dr. Christian Harwanegg, i aoraeTeedrEEm
Chief Executive Officer,
MacroArray Diagnostics GmbH
Dokumentum moédositas torténet:
1.0 Initial compilation in Hungarian language based on the following -
document in English: 07-DOC-EN-02.
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