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SRN AT-MF-000030541

Nous déclarons que la présente déclaration UE de conformité est établie sous notre seule
responsabilité et que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro mentionnés ci-dessous
satisfont a toutes les dispositions du reglement (UE) 2017/746 et de la |égislation applicable qui
lui sont applicables.

Produits : Voir I'annexe 1
Destination : Voir 'annexe 1

Evaliiation: de (5 conformité - Conformément au réglement (UE) 2017/7486, article 48 (10) et

annexe lI+lll.

Organisme notifié : N/A

Nur.n.e’ro de I'organisme N/A

notifié :

Certificats délivrés par un

; i N/A

organisme notifié :

Législation applicable : Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro décrits ci-dessus
sont conformes aux législations suivantes :
Reglement (UE) 2017/746
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Dr. Christian Harwanegg, www.macroarraydx.com
Chief Executive Officer,
MacroArray Diagnostics GmbH

Historique des modifications du document :

1.0 Initial compilation in French language according to the following -
version of the document in English : 11-DOC-EN-05.

Déclaration de conformité [ImageXplorer — 11-DOC-FR-01] Page 2/3
DoC Modéle Frangais V1.0




0°LA siedueid 8jepo 0od
€/ € obed [10-44-00a-1 | — Jalojdxabew]] 9)iwiou0 8p Uohele[Pdd

‘ledipaw aJiojeloge| un suep

3)UBS B| 3p S|auuoIssaoid S3| 18 W0} a110)eI0qR| ap [auuosiad o) Jed asiin 1S9 18 XI 1V
a1Bojouyos) e| Ins segseq ssoujew sap sabew) sep painboe A op |edipsw Hnpoid a7
"X31V aiBojouyos)

¥01126221L0216 Yri1z6zeiozie B| INS $9seq S}INPoid XNe S110SS800. P JIAISS B USSP JUSWINIISUI Un 1S9 Jalojdxabew), qg 8Ny 'V SSelD | 10-0000-LL | jojoidyebew




