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Kijelentjuk, hogy ezt az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot kizarélagos felel6sségvallalassal adjuk
ki, és hogy az alabb felsorolt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdk megfelelnek az (EU)
2017/746 rendelet és ra vonatkozo hatalyos jogszabalyok valamennyi rendelkezésének.

Termékek:

Rendeltetés:
Megfelel6ségértékelés:

Bejelentett szervezet:

Kijelolt szervezet szama:

A Kkijelolt szervezet altal
kiadott tanusitvanyok:

Vonatkoz6 jogszabalyok:

Lasd az 1. mellékletet
Lasd az 1. mellékletet

Az (EU) 2017/746 rendelet 48. cikkének (10) bekezdésével és
a lI+11l. melléklettel 6sszhangban.

N/A
N/A

N/A

A fent leirt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
megfelelnek a kdvetkezé jogszabalyoknak:

(EU) 2017/746 rendelet
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www.macroarraydx.com
Chief Executive Officer,
MacroArray Diagnostics GmbH
Dokumentum moédositas torténet:
1.0 Initial compilation in Hungarian language according to the -
following version of the document in English: 11-DOC-EN-05.
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