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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 réglement (UE) 2017/746 et de la |égislation applicable qui
lui sont applicables.

Produits : Voir 'annexe 1

Destination : Voir I'annexe 1

Evaluation de la conformité : Annexe IX, chapitre | + ||

Organisme notifié : QMD Services GmbH

Numéro de I'organisme

notifié : 2362

Certificats délivrés par un EN ISO 13485: registration no. M-00266/0

organisme notifié : EU QMS certificate: IQMS/00003/0 v002

Législation applicable : Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro décrits ci-dessus
sont conformes aux législations suivantes :
Réglement (UE) 2017/746

Les normes suivantes ont été appliquées :

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 1SO 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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Historique des modifications du document :

1.0 Initial compilation in French language, according to the following -
version of the document in English : 02-DOC-EN-03.
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