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EU PROHLASENI O SHODE

DIESSE DIAGNOSTICA SENESE SPA
STRADA DEI LAGHI 39

53035 MONTERIGGIONI (Sl),

ITALY

IT-MF-000013311
NEN{ APLIKOVATELNE

CHORUS TOXOPLASMA IgA
81043 - 81043/12

Chorus Toxoplasma IgA je imunologickd souprava pro
automatizovanou kvalitativni detekci IgA protilatek proti
Toxoplasma gondii. Toxoplazméza muze vést k vrozené infekci,
pokud ji ziskate od neimunni t&hotné Zeny. Je dlleZité znat titr
protilatek prfed zadatkem té&hotenstvi a u neimunnich jedinct
kontrolovat ¢astymi testy, zda nedoslo k sérokonverzi. Test IgA je
zvlasté uzite€ny pro sérologické stanoveni akutni faze
onemocnéni. Cilovou populaci jsou proto pacienti s podezienim
na infekci Toxoplasmou, véetné téhotnych zen.

Test, ktery se provadi v lidském séru pomoci jednorazového
zafizeni  pfipojeného k  pfistrojum CHORUS/CHORUS
TRIO/CHORUS EVO, by mél byt pouZivdn pouze odbornym
laboratornim personalem.

Test neni urcen ke zjisténi expozice pfenosnému agens v Krvi,
krevnich slozkach, burnkach, tkanich, orgdnech nebo jakychkoli
jejich derivatech za ucelem posouzeni jejich vhodnosti pro
transfuzi, transplantaci nebo podani bunék.

803389132CHORUTOXOIGAO09C
(01)08033891322298-(01)08033891328948
C
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PRILOHA IX

TIMTO PROHLASUJEME, ZE VYSE UVEDENY VYROBEK JE VE SHODE S NARIZENIM EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 O DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH IN VITRO.
VESKERA PODPURNA DOKUMENTACE JE UCHOVAVANA V PROSTORECH VYROBCE.

ODKAZ NA VESKERE POUZITE CS:

NOTIFIKOVANA OSOBA:

EU DoC Template Rev O

NENIi APLIKOVATELNE

TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTARE 65 - 80339 MUNICH
GERMANY
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CERTIFIKAT (EU): V12 056726 0006 Rev. 03

REVIZE: 0
MISTO, DATUM VYDANI: MONTERIGGIONI, 24. CERVNA 2025
PLATNOST: 2027-06-26

VYSE UVEDENE ES PROHLASEN{ O SHODE BYLO VYDANO NA VYLUENOU ODPOVEDNOST VYROBCE.

PODPIS: CHIARA MUZZI
OSOBA ODPOVEDNA ZA DODRZOVANI{ PRAVNICH
PREDPISU

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

VYDANO: MONTERIGGIONI, 2025-06-25

MAGDALENA STOCZKO
REGULATORY SUPERVISOR
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