il =l al = ES PROHLASEN{ O SHODE

VYROBCE: DIESSE DIAGNOSTICA SENESE SPA
STRADA DEI LAGHI 39
53035 MONTERIGGIONI (SI),

ITALIE
EVROPSKY ZASTUPCE: I
PRODUKT: CHORUS PARVOVIRUS B19 IgM CONTROL SERUM
KOD: 81545
KLASIFIKACE: IVD VYJIMA PRILOHY Il NEBO IVD PRO SEBETESTOVANI
POSTUP POSUZOVANI SHODY: DLE PRILOHY IlI

PROHLASUJEME TIMTO, ZE VYSE UVEDENE PRODUKTY JSOU V SOULADU SE SMERNICI RADY
98/79EC PRO IN VITRO DIAGNOSTIKU. VESKERA SOUVISEJICi DOKUMENTACE JE UCHOVANA V
PROSTORACH VYROBCE.

NOTIFIKOVANA OSOBA: NEVYZADOVANA

(EC) CERTIFIKAT: N.A.

DATUM ZAHAJENT OZNACENI CE: UNOR 2017

REVIZE: 6

MISTO, DATUM VYDANI: MONTERIGGIONI, 24. KVETNA 2022
PLATNOST: 25. KVETNA 2026

VYSE UVEDENE ES PROHLASENI O SHODE BYLO VYDANO NA VYLUCNOU ODPOVEDNOST

VYROBCE.

PODPIS: CHIARA MUZZI
REGULATORY AFFAIRS MANAGER

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

VYDANO: MONTERIGGIONI, 28/07/2025

MAGDALENA STOCZKO
REGULATORY SUPERVISOR

EC DoC Template - Other device Rev 6 Strana1/1



