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VYROBCE:

EVROPSKY ZASTUPCE:

PRODUKTY:

KLASIFIKACE:

POSTUP POSUZOVANI
SHODY:

VYROBCE.

NOTIFIKOVANA OSOBA:

(EC) CERTIFIKAT:

DATUM ZAHAJENI
OZNACENI CE:

2012

ES PROHLASENI O SHODE

DIESSE DIAGNOSTICA SENESE SPA
STRADA DEI LAGHI 39
53035 MONTERIGGIONI (Sl),

ITALY

1

CHORUS CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE 1gG 81250
CHORUS CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE IgM 81251
CHORUS CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE IgA 81252
CHORUS CHLAMYDIA TRACHOMATIS 1gG 81261
CHORUS CHLAMYDIA TRACHOMATIS IgA 81262
CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgG 81010
CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgG AVIDITY 81092
CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM 81011
CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE 81012
CHORUS RUBELLA IgG 81030
CHORUS RUBELLA IgG AVIDITY 81095
CHORUS RUBELLA IgM 81031
CHORUS TOXOPLASMA IgA 81043
CHORUS TOXOPLASMA IgA 81043/12
CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE 81044
CHORUS TOXOPLASMA 1gG 81040
CHORUS TOXOPLASMA 1gG AVIDITY 81098
CHORUS TOXOPLASMA IgM 81041
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE 81042
IVD ANNEX Il B

ANNEX IV VYJIMA (4,6)

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

TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
ZERTIFIZIERSTELLE

RIDLERST. 65 — 80339 MUNCHEN
GERMANY

No. 0123

V1056726 0002 Rev. 00

UNOR 2004
S VYJIMKOU:

CHORUS CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE IgG, CHORUS
CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE IgM, CHORUS CHLAMYDOPHILA
PNEUMONIAE IgA
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2016 CHORUS CHLAMYDIA TRACHOMATIS IgG, CHORUS CHLAMYDIA
TRACHOMATIS IgA

2019 CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE, CHORUS TOXOPLASMA
IgA CAPTURE, CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE

REVIZE: 20
MiSTO, DATUM VYDANI: MONTERIGGIONI, 13. KVETNA 2022
PLATNOST: 26. KVETNA 2025

VYSE UVEDENE ES PROHLASENIi O SHODE BYLO VYDANO NA VYLUCNOU ODPOVEDNOST

PODPIS: CHIARA MUZZ|
REGULATORY AFFAIRS MANAGER

VYROBCE.

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

|

VYDANO: MONTERIGGIONI, 25/07/2023

MAGDALENA STOCZKO
REGULATORY SUPERVISOR
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