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

ITALIE
JEDINE REGISTRACNI CISLO (SRN): IT-MF-000013311
ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE: NENI APLIKOVATELNE
PRODUKT: CHORUS SS-A
KOD: 86018 - 86018/12
UCEL POUZITI: CHORUS SS-A (REF 86018-86018/12) je imunoenzymaticka

souprava pro automatizované semikvantitativni stanoveni
protiladtek IgG proti SS-A.

Test se provadi na lidském séru pomoci jednorazového
zafizeni pfipojeného k pfistrojim CHORUS/ CHORUS TRIO/
CHORUS EVO.

Vzhledem k tomu, Ze protildtky SS-A jsou typickymi markery
Sjégrenova syndromu (SS) a  systémového lupus
erythematodes (SLE), slouZi tato souprava jako pomoc pfi
diagnostice. V dusledku toho tvofi testovanou populaci
pacienti, u nichz existuje podezifeni na tyto systémové
autoimunitni onemocnéni.

Tento test smi pouzivat vyhradné kvalifikovany laboratorni

personal.
ZAKLADNI UDI-DI: 803389132CHORUSSSAOOBW
UDI-DI: (01)08033891323189 - (01)08033891329150
RIZIKOVA TRIDA: B
KLASIFIKACNI PRAVIDLO: 6
POSTUPY POSUZOVANI SHODY: 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: NENIi APLIKOVATELNE

NOTIFIKOVANA OSOBA: TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTARBE 65 — 80339 MUNICH
GERMANY
No. 0123

CERTIFIKAT (EUV): V12 056726 0006 Rev. 03

REVIZE: 0

EU DoC Template Rev O Stranalz?2



MISTO, DATUM VYDANI: MONTERIGGIONI, 2026-06-10

PLATNOST: 2027-06-26

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

VYDANO: MONTERIGGIONI, 2026-06-10

MAGDALENA STOCZKO
REGULATORY SUPERVISOR
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