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Izjavljamo, da je ta izjava EU o skladnosti izdana na na$o izklju€no odgovornost in da spodaj
navedeni in vitro diagnosticni medicinski pripomocki izpolnjujejo vse dolocbe 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 | + IlI
QMD Services GmbH
2962

EU QMS certificate: IQMS/00003/0 v002

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

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

EN ISO 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 I1SO 17511:2020,
EN ISO 18113-1:2022, EN ISO 18113-2:2022, EN ISO 18113-
3:2022, EN 1SO 20417:2021, EN I1SO 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: 03-DOC-EN-02.

Izjava o skladnosti [ALEX? Allergy Xplorer — 03-DOC-SI-01]

Predloga DoC v sloven$cini, razlicica 1.0

Stran2/3



0 ealgljzes ‘1UIISUBA0[S A Do ebolpaid
€/ ¢ uens [1L0-1S-D0Q@-£0 — J810|dX ABIB|lY X3 TV] soupepys o eAelz|

uofnjog dois Jw Q| X |

'9|qe)dadde J| Wasp 9M pue Xauuy ayj ul i Jo
e ! pomp Vo uonn|os djensgns X3V W 0€ X L

uols1aA ysijbug syy Buind a1e em ‘uelusaolg ul asoding papusiuj
ay} Jo uolje|suel} panoidde pue pamainsl Aj[BIOIJO OU SI 819U} SY/, Apoquy uopoeie X1V TW 0 X |
juen|ig Sjdwes (XJ TV W 0€ X |
2U00 X} uonNjog BulyseM TW 0SZ X |

sabpuped X3V X05
240 bupysisuoa
0S€0¢622L02L6 »Aojeloqe) [eoipsw e 10-100S-€0 Jaloldy ABIo|lV XI TV

ul sjeuoissejoud |eolpaw pue [suuosiad Alojeloge| pauies) Aq pasn

uonnjos dojg W $°Z X
st jonpoud 8y “(I/NY 0052-1L00L dAlemuenb-iwsas) |/N% 0001 - WP TS e X4

Z woyy abuel ay) ui AlsAneyuenb (3613) 36] [e10) pue AjoAnejuenb uonn|os BjeAsaNs X3V W L X |
(361s) 36/ oy1oads-usbis|je sjoe)ep 821ABp [BaIPBW QA] 8Y L Apoguuy uonoeleg (XJ 1V TW LI X |
‘synsal }s8} onsoubelp jen|iq o|dwes XI TV TW 6 X |

Jo sBuipuly [ea1ulfo JaYj0 Yim uopounfuod Ul saseasip pajeipa uonnjos Bulysepn W 06 X Z
-36] wouy Buuayns sjuaned jo sisoubeip sy} pie 0} uopewlojul sabpupe) X3V X0Z
apinoid o} (ewseld-y| g3 uoideoxa) ewseld Jo wnias uewny 240 BupsIsuoo

62€£0¢6¢cl0C1L6 Sreoceeelozte 40 UONEBUILIEXS OJYIA-UI 10} PasN 1Y }s8) e si Jauojdx ABIalY X3 TV ag @ny ‘0 sse|D | 10-1002-€0 Ja10/dX ABIa|lY X3V




