MAD

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS

MacroArray Diagnostics GmbH (MADXx)
Lembdckgasse 59, Top 4
1230 Dunaj, Avstrija

SRN AT-MF-000030541

Proizvajalec

Izjavljamo, da je ta izjava EU o skladnosti izdana na na$o izklju¢no odgovornost in da spodaj
navedeni in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki izpolnjujejo vse dolo¢be Uredbe (EU)
2017/746 in veljavne zakonodaje, ki se uporablja zanje.

Proizvodi Glej Prilogo 1
Predvideni namen Glej Prilogo 1
. . 2 1
Ocenjevanje skiadnosti In accordance with Reg. (EU) 2017/746 Article 48 (10) and
Annex 1+l
Priglaseni organ N/A

Stevilka priglasenega organa N/A
Ce.rtlflvkatl', ki jih izda N/A
priglaseni organ

Veljavna zakonodaja Zgoraj opisani in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki so v
skladu z naslednjimi zakonodajami:

Uredbo (EU) 2017/746

Izjava o skladnosti [ImageXplorer — 11-DOC-SI-01] Stran1/3
Predloga DoC v slovencini, razlic¢ica 1.0
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Dr.Christian Harwanegg, www.macroarraydx.com
Chief Executive Officer,
MacroArray Diagnostics GmbH

Zgodovina sprememb dokumentov:

1.0 Initial compilation of the document in Slovenian language, -
according to the following version of the document in Engish:
11-DOC-EN-05.
Izjava o skladnosti [ImageXplorer — 11-DOC-SI-01] Stran2/3
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