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QMo services G Certifikat systému rizeni kvality EU i
ety o NARIZENI (EU) 2017/746, priloha IX kapitola | a Ill

www.qmdservices.com

Oznameny
subvj,ekt Podle
et Vyrobce: ID certifikatu: IQMS/00003/0 v002
diagnostleke MacroArray Diagnostics GmbH Datum vydani: 17. prosince 2024
prostredky in vitro Lembockgasse 59, Top 4 Plati od: 18. zafi 2024
Identifika&ni 1230 Wien Datum ukonceni platnosti: 17. zafi 2029
éislo oznamensho Rakousko Cislo zpravy: 1831-1207-105
subjektu: Jednotné registracni €islo: AT-MF-000030541
2962

Oznameny subjekt QMD Services GmbH prohlasuje, ze
pozadavky pfilohy IX kapitoly | a lll nafizeni (EU) 2017/746 byly
u uvedenych vyrobkd spinény. Posouzeni prokazalo, ze vyrobce
zavedl a uplatiiuje systém Fizeni kvality, ktery podléha
pravidelnému dohledu, jak je pozadovano pro pfislusné
posouzeni shody podle nafizeni (EU) 2017/746. Pro uvedeni
prostfedku tfidy D a prostfedkl pro sebetestovani, testovani v
blizkosti pacienta a doprovodnych diagnostickych prostfedki na
trh, je vyZadovan certifikat podle kapitoly Il pfilohy IX.

Za spole¢nost QMD Services GmbH, oznameny subjekt pro vySe uvedené
nafizeni, a jejim jménem:

. L& oM

— Anni Koubek Florian Heffeter
— generalni generalni feditel
feditelka
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) ID certifikatu: IQMS/00003/0 v002

QMD Services GmbH
Zelinkagasse  10/3, Pro d u kty P . |
1010 Wien Datum vydani: 17. prosince 2024 1 (At
Zajimavosti v okoli Plati od: 18. zafi 2024 \

Datum ukonéeni platnosti: 17. zafFi 2029
Cislo zpravy: 1831-1207-105

www.gmdservices.com
Oznameny

subjekt podle
narizeni (EU)
2017/746 o
diagnostické
zdravotnické
prostredky in vitro

Identifikaéni

éislo oznameného Trida C
subj 32‘322 Genericka skupina (skupiny) zafizeni (kod EMDN 3. Grovné a kéd IVP) Zamysleny ugel (ucely)
WO0102 - Imunochemie (imunologie) IVR 0603 - Prostfedky uréené pro screening, potvrzeni/uréeni nebo sledovani alergii a
IVP 3007 - Diagnostické pfistroje in vitro, které vyzaduji znalosti o imunoanalyze nesnasenlivosti
WO0201 - Chemické / imunochemické pfistroje . o ) o o .
IVP 3007 - Diagnostické pfistroje in vitro, které vyzaduiji znalosti o imunoanalyze IVR 0603 - Prostfedky uréené pro screening, potvrzeni/urCeni nebo sledovani alergii a
nesnasenlivosti
I |
H
Eﬁ Platnost tohoto osvédéeni zavisi na podminkach a/nebo je omezena na nasledujici: -ne-
o o =
% o f e
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ID certifikatu: IQMS/00003/0 v002

QD senvices b Historie certifikatu

fS!Qkagasse Wien Datum vydani: 17. prosince 2024

Zajimavosti v okoli Plati od: 18. zafi 2024
Datum ukonceni platnosti: 17. zafi 2029

www.gqmdservices.com

Oznameny
subjekt podle
narizeni (EU)
2017/746 o
diagnostické
zdravotnické
prostredky in vitro

Identifika¢ni
cislo oznameného Verze Popis Datum vydani
bjektu:
S 001 Potatedni certifikace 1653-1207-101 18. ZAFi 2024

002 Rozsiteni plisobnosti 1831-1207-105 17. prosince 2024
o dalsi 3 vyrobky tfidy C
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