MAD

MACRO ARRAY DIAGNQOSTICS

Hersteller

SRN

MacroArray Diagnostics GmbH (MADXx)
Lembdckgasse 59, Top 4
1230 Wien, Osterreich

AT-MF-000030541

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

Produkte:

Zweckbestimmung:
Konformitatsbewertung:

Benannte Stelle:

Nummer der Benannten
Stelle:

Zertifikate ausgestellt von
Benannter Stelle:

Siehe Annex 1
Siehe Annex 1

In accordance with Reg. (EU) 2017/746 Article 48 (10) and
Annex lI+lII

N/A

N/A

N/A

Geltende Die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika sind konform mit
Rechtsvorschriften: den folgenden Rechtsvorschriften:
Verordnung (EU) 2017/746
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MAD

MACRO ARRAY DIAGNOSTICS

Wien, Osterreich

20.05.2026

Chief Executive Officer,
MacroArray Diagnostics GmbH

Anderungshistorie:

www.macroarraydx.com

UID: ATUZ0451058  FN 448974 ¢

1.0 Initial version and rework for the IVDR according to the AA-24042020. | -

2.0 German translation, SRN added. 1.0

3.0 Intended Purpose added. 2.0

4.0 Applicable Legislation and CE marking added, translation moved to 3.0
another document.

5.0 No changes in the content of the document, but the document is now | 4.0
based on an officially approved template, as indicated in the English
version of the document: 11-DOC-EN-05.
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