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VYROBCE:

JEDINE REGISTRACNI CISLO (SRN):

ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE:

PRODUKT:
KOD:

UCEL POUZITI:

ZAKLADNI UDI-DI:

UDI-DI:

RIZIKOVA TRIDA:

KLASIFIKACNI PRAVIDLO:

POSTUPY POSUZOVANI SHODY:

EU PROHLASENI O SHODE

DIESSE DIAGNOSTICA SENESE SPA
STRADA DEI LAGHI 39

53035 MONTERIGGIONI (Sl),

ITALY

IT-MF-000013311
NOT APPLICABLE

CHORUS EVO
82000

Analyzator CHORUS EVO, véetné nainstalovaného softwaru,
je automaticky Kklinicky analyzator urceny k provadéni
kvalitativnich, semikvantitativnich a kvantitativnich
imunoanalyz vzorkl pomoci diagnostickych zafizeni
pfipravenych k pouziti a uréenych k jednorazovému
stanoveni (prouzkua).

Urcené pouziti pfistroje Uzce souvisi s kazdym provadénym
imunometrickym testem.

Tento stolni pfistroj je uréen pouze pro profesionalni
laboratorni uzivatele.

803389132CHORUSEVO009X
08033891322670

TRIDA A

PRAVIDLO 5B

CLANEK 17, PRILOHA Il a PRILOHA 111

TIMTO PROHLASUJEME, ZE VYSE UVEDENY VYROBEK JE VE SOULADU S NARIZENIM (EU) 2017/746
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY O IN VITRO DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH A
S NASLEDUJICIM PRAVNIM PREDPISEM EU: SMERNICE O NIiZKEM NAPETI (2014/35/EU), SMERNICE O

ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

(2014/30/EU) A SMERNICE O OMEZENI POUZIVANI

NEBEZPECNYCH LATEK V ELEKTRICKYCH A ELEKTRONICKYCH ZARIZENICH - ROHS2 (2011/65/EU).
VESKERA PODPURNA DOKUMENTACE JE ULOZENA V PROSTORACH VYROBCE.

TENTO CERTIFIKAT ZTRACI PLATNOST V PRIPADE:

- NEAUTORIZOVANYCH MODIFIKACI ZARIZENI

- NESPRAVNEHO POUZITI PRISTROJE

- TECHNICKYCH ZASAHU PROVEDENYCH NEAUTORIZOVANOU OSOBOU
- INSTALACE NEORIGINALNICH NAHRADNICH DiLU
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ODKAZ NA VESKERE POUZITE CS: NENI APLIKOVATELNE

NOTIFIKOVANA OSOBA: NEVYZADOVANA

CERTIFIKAT (EU): NENI APLIKOVATELNE

REVIZE: 0

MISTO, DATUM VYDANT: MONTERIGGIONI, 29. UNORA 2024
PLATNOST: NENI APLIKOVATELNE

VYSE UVEDENE ES PROHLASENI O SHODE BYLO VYDANO NA VYLUCNOU ODPOVEDNOST VYROBCE.
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PODPIS: MARIA CLAUDIA ALCARO
OSOBA ODPOVEDNA ZA DODRZOVANI{ PRAVNICH
PREDPISU

TOTO JE CERTIFIKOVANA KOPIE ORIGINALNIHO DOKUMENTU ULOZENEHO V ARCHIVU DIESSE DIAGNOSTICA SENESE SPA

L

VYDANO: MONTERIGGIONI, 2025-07-04

MAGDALENA STOCZKO
REGULATORY SUPERVISOR
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