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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 Iégislation applicable qui
lui sont applicables.

Produits : Voir I'annexe 1

Destination : Voir I'annexe 1

Evaluation de la conformité - Conformément au réglement (UE) 2017/7486, article 48 (10) et

annexe lI+11l.

Organisme notifié : N/A

Nur_n.e’ro de l'organisme N/A

notifié :

Certificats délivrés par un N/A

organisme notifié :

Législation applicable : Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro décrits ci-dessus
sont conformes aux législations suivantes :
Réglement (UE) 2017/746
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e
Dr. Christian Harwanegg, www.macroarraydx.com

Chief Executive Officer,
MacroArray Diagnostics GmbH

Historique des modifications du document :

1.0 Initial compilation of the document in French language, according -
to the following version in English : 16-DOC-EN-05.

Déclaration de conformité [MAX 45k — 16-DOC-FR-01] Page2/3
DoC Modéle Frangais V1.0



0" LA s1eduel{ 8jepo 0od
¢/ ¢ obed [10-44-200-91 =G XVIN] SHwIoju0D 8p uoleleoaq

“edipow
2J10}BI0gE| UN SUBP glues B| 8p s[auuolssajold sa| J 9ullo} allojeloge| ap |suuosiad

8| Jed gsinn 1s8 Jinpo.d 87 "19-s8||90 ap sabew sep Uainboe 18 X3y aibojouyds) e| Ins
S89seq S8oUjBW S8| Juswsnbijewolne ajiel} Al @p [edipaw Jinpoid 87 *X37v a16ojouyos)}

6091¢26¢¢10¢L6 €)91¢6¢210¢16 E| Ins s9seq SHNpoId XNe 8JI0SSBIIE,P JIAISS B QUISSP JUSWINISUI UN 1S3 YGy XVIN 971 qs aIny ‘v sse|o 10-0000-9} %SH XY




