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EU megfeleloségi nyilatkozat

az (EU) 2017/746 rendelet IV. melléklete szerint

Gyarto
Név APIRO Diagnostics Kft.
Cim Liget utca 3/2, 2040 Budaors, Magyarorszag
Telefon / e-mail / web +36 30 203 3334 / info@apiro.eu / www.apiro.eu
Egyedi regisztraciés szam HU-MF-000043501

Mi, az APIRO Diagnostics Kft, kijelentjik, hogy a ,Termékek” mellékletben felsorolt termékek
megfelelnek az (EU) 2017/746 rendeletnek, a ,K6zos el6irdsok” mellékletben felsorolt kozos
eléirasoknak (ha vannak ilyenek) és az ,Alkalmazott szabvanyok” mellékletben felsorolt 6sszes
alkalmazott szabvanynak. Ez a megfelel6ségi nyilatkozat az (EU) 2017/746 rendelet 17. cikke és IV.
melléklete szerint keriilt kiadasra.

Tanusito szervezet

Név 3EC International a.s.

Cim Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Szlovakia

Azonosité szam 2265

Megfelel6ségértékelési eljaras Megfelel6ségértékelés mindségiranyitasi rendszer és

miiszaki dokumentdcié értékelése alapjan (az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szélo  (EU)
2017/746 rendelet IX. melléklete szerint)

EU tanudsitvany szama 2025-IVDR/QS-007/A
EU tanusitvany lejarati datuma 2030-10-07

Alairva az APIRO Diagnostics Kft. nevében és képviseletében.

LG Doleo Budadérs, 2026-01-13

Alexey Davidov Hely, datum
CQCO, PRRC
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Melléklet TERMEKEK
Referencia szam 2021EU
Termék neve QcCz
Rendeltetés A QC2 egy normal plazman alapuld, antikoagulanssal kiegészitett mindség-

ellen6rzé anyag, amelyet in vitro diagnosztikai szakmai felhasznalasra
szantak, és amelynek rendeltetése a viszkoelasztometrias elemzéshez
hasznalt reagensek bels6 mindség-ellendrzése.

59998629922021EU_1U3
30590 - Osszetett koagulacios faktor IVD, kontroll

Alapvet6 UDI-DI
GMDN-ko6d

EMDN-kod

Kockazati osztaly (EU)

W0103020702 - Vérzéscsillapitasra szolgal6 kontrollplazma

C osztaly / Végrehajtasi szabaly 1.6

Fiiggelék ALTALANOS SPECIFIKACIOK

7

Az IVDR-ben meghatarozott k6zos el6irdsok a hataly ala tartozd termékek esetében eddig még nem keriiltek
kidolgozasra.

Fiiggelék ALKALMAZOTT SZABVANYOK

SO 2859-1
ISO 3864-1

ISO 13485
EN 13612
ISO 14971
ISO 15223-1

ENISO/IEC 17050-1
ENISO 17511

ENISO 18113-1
ENISO 18113-2

ISO 20417
EN ISO 22870
EN ISO 23640
IEC 62366-1

IEC/IEEE 82079-1

[DoC_2021EU_HU] EU Declaration of conformity - QC2 (HU) Rev.1

TPL_1301.02 Rev. 2

APIRO Diagnostics Kft.

Liget utca 3/2,

2040 Budaors, Hungary

Mintavételi eljarasok tulajdonsagok szerinti ellendrzéshez - 1. rész: Tételek szerinti ellen6rzéshez
elfogadasi minGségi hatarérték (AQL) szerint indexelt mintavételi sémak

Grafikus szimbdlumok. Biztonsagi szinek és biztonsagi jelzések - Biztonsagi jelzések és biztonsagi
jelolések tervezési alapelvei

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok tel]e51tmenyertekelese
Orvostechnikai eszk6z6k - Kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszkozokre

Orvostechnikai eszk6zok - A gyart6 altal megadand¢ informaciékhoz hasznéalandé szimbélumok - 1. rész:
Altalanos kovetelmények

Megfelelgségértékelés — A szallitd megfeleldségi nyilatkozata 1. rész: Altalanos kovetelmények

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok Bioldgiai mintadkban 1évé mennyiségek mérése —
Kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomonkévethetdsége

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok - A gyart6 altal szolgaltatott informacidk (cimkézés) 1.
rész: Fogalmak, meghatarozasok és altalanos kovetelmények

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok - A gyarté altal szolgaltatott informacidk (cimkézés) 2.
rész: Szakmai felhaszndalasra szant in vitro diagnosztikai reagensek

Orvostechnikai eszk6zok - A gyarté altal megadandé informaciék

Point-of-care tesztelés (POCT). Min6ségi és kompetencidra vonatkozo6 kovetelmények

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok. In vitro diagnosztikai reagensek stabilitdsanak értékelése
Orvostechnikai eszk6zok - 1. rész: A hasznalhatdsagi tervezés alkalmazasa az orvostechnikai
eszkézokben

Termékek hasznalati informaci6inak (hasznalati utasitasok) elkészitése - 1. rész: Alapelvek és altalanos
koévetelmények
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Reg: 13-09-232009
VAT: HU32476219
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Tel: +36 30 203 3334
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