oL E =l ol ol ES PROHLASENI O SHODE

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

ITALY
EVROPSKY ZASTUPCE: i

PRODUKT: CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB
KOD: 86703

KLASIFIKACE: IVD VYJMA PRILOHY Il NEBO IVD PRO SEBETESTOVANI(
POSTUP POSUZOVANI SHODY: DLE PRILOHY Il

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: NE

DATUM ZAHAJENI OZNACENI CE: LEDEN 2022

REVIZE: 1

MISTO, DATUM VYDANI: MONTERIGGIONI, 16. KVETNA 2022
PLATNOST: 25 KVETEN 2027

VYSE UVEDENE ES PROHLASENI O SHODE BYLO VYDANO NA VYLUCNOU ODPOVEDNOST VYROBCE.
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PODPIS: CHIARA MUZZI
REGULATORY AFFAIRS MANAGER

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

VYDANO: MONTERIGGIONI, 09/01/2025

MAGDALENA STOCZKO
REGULATORY SUPERVISOR
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