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Wir erklaren, dass diese Konformitéatserklarung unter unserer alleinigen Verantwortung ausgestellt
wurde und dass die nachstehend genannten In-vitro-Diagnostika allen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/746 und den fiir sie geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

Produkte: Siehe Annex 1
Zweckbestimmung: Siehe Annex 1
Konformitatsbewertung: Annex IX, chapter | + llI
Benannte Stelle: QMD Services GmbH

Nummer der Benannten

Stelle: 2d62

Zertifikate ausgestellt von

EU QMS Zertifikat; IQMS/00003/0 v002
Benannter Stelle:

Geltende Die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika sind konform mit
Rechtsvorschriften: den folgenden Rechtsvorschriften:

Verordnung (EU) 2017/746
Die folgenden Normen wurden angewandt:

EN ISO 9001:2015, EN I1SO 13485:2016 + AC:2018 +
A11:2021, EN 13612:2002, EN 13641:2002, EN ISO
14971:2019, EN ISO 15223-1:2022-02, EN ISO 17511:2020,
EN ISO 18113-1:2022, EN ISO 18113-2:2022, EN ISO 18113-
3:2022, EN 1SO 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, | www.aa;,;;,.au,1‘ com
Chief Executive Officer,
MacroArray Diagnostics GmbH
Anderungshistorie:
1.0 Initial compilation. -
2.0 Update of the document based on the changes that were introduced 1.0
in the English version of the document: 07-DOC-EN-02.
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