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EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Produkt CHORUS CLIA FECAL ELASTASE (REF 82304) je

enzymová imunoanalytická souprava pro automatizované

kvantitativní stanovení lidské pankreatické fekální elastázy

pomocí jednorázového zařízení připojeného k přístroji

CHORUS EVO.

Vzhledem k tomu, že stanovení pankreatické elastázy ve

stolici zaujalo významné místo v diagnostice pankreatické

insuficience, je souprava určena jako pomůcka pro její

diagnostiku a následné sledování.

Musí jej používat pouze odborní pracovníci laboratoře.

TÍMTO PROHLAŠUJEME, ŽE VÝŠE UVEDENÝ VÝROBEK JE VE SHODĚ S NAŘÍZENÍM EVROPSKÉHO

PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 O DIAGNOSTICKÝCH ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDCÍCH IN VITRO.

VEŠKERÁ PODPŮRNÁ DOKUMENTACE JE UCHOVÁVÁNA V PROSTORECH VÝROBCE.
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PLATNOST: 2027-05-26

PODPIS:  

VYDÁNO: MONTERIGGIONI, 2025-07-04
MAGDALENA STOCZKO

REGULATORY SUPERVISOR

TOTO JE CERTIFIKOVANÁ KOPIE ORIGINÁLNÍHO DOKUMENTU ULOŽENÉHO V ARCHIVU DIESSE DIAGNOSTICA SENESE SPA

VÝŠE UVEDENÉ ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ BYLO VYDÁNO NA VÝLUČNOU ODPOVĚDNOST VÝROBCE.

MARIA CLAUDIA ALCARO

OSOBA ODPOVĚDNÁ ZA DODRŽOVÁNÍ PRÁVNÍCH 

PŘEDPISŮ
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