DIAGNOSTIQ

EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
No 2/2025v01

Gyarto: DiagnostiQ Kft.

SRN: HU-MF-000046944

Bejegyzett telephely: | Bartok Béla ut 105-113.
1115 Budapest

Hungary
Weboldal: https://diagnostig.hu/
Email: ailife.diagnostiqg@gmail.com

Telefonszam:
Bardos Mihaly
Ugyvezetd

Az EU-megfeleléségi nyilatkozatot a DiagnostIQ Kft. kizarolagos felelssége mellett adja ki.

Termék neve: Ai|Life OKOSLELET

Kereskedelmi név: Ai[Life OKOSLELET

Basic-UDI 599957791SMRBASIC1S57
599957791SMRNORMAL12Z
599957791SMRPREM1DG
599957791SMRTHYRB16M
599957791SMRTHEXTO01XN
599957791SMRTHPREQOIWS

Rendeltetés: Az AilLife OKOSLELET nagy egészségiigyl adattomegekre épil, és képes
14 betegségesoport meglétének kockazatst megbecsiilni, altalanos
tajékoztatast nyujtva laborvizsgalati eredményekrdl és azok lehetséges
cltéréseirél. Az OKOSLELET tartalmazza az On személyes adatait, a
laborvizsgalat legfontosabb adatait, az OKOSLELET azonositojat, az UDI-
DI és UDI-PI azonositokat, valamint a felhasznalt szoftver verzidszamat,
biztositva a maximalis adatvédelmet és nyomonkdovethetoséget. Az
informacick minden esetben szakorvosi validalast kovetéen keriilnek
kiadasra.

Az eszkéz AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/746 RENDELETE VIIL
melléklete 5. szabalya szerint ,,A” kockazati osztalyba sorolt IVD eszkdz.

Ezennel kijelentjiik és igazoljuk, hogy a jelen megfeleléségi nyilatkozatban szerepld eszkoz megfelel az
alabbi elbirasoknak:

e Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete eldirasainak
Az EU Bizottsaga (COM 2018) 795 szam Gsszehangolt tervének 2.5 pontjanak és a 11 bekezdés

eldirasainak.
o Az ISOAEC/AEEE 12207:2017 valamint az ISO/IEC 62304:2006/Amd_1:2015 szabvanyok
eldirasainak.
o A szoftverfejlesztési tevékenység végzése megfelel az ISO 9001:2015 valamint az ISO
13485:2016 szabvanyok elbirdsainak. o
o
Kiadéas helye és datuma: Alaird neve és beosztasa:
Budapest, 2025. aprilis 14. Bardos Mihaly
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