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VYROBCE:

JEDINE REGISTRACNI CISLO (SRN):

ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE:

PRODUKT:
KOD:

UCEL POUZITI:

ZAKLADNI UDI-DI:

UDI-DI:

RIZIKOVA TRIDA:
KLASIFIKACNI PRAVIDLO:

POSTUPY POSUZOVANI SHODY:

EU PROHLASENI O SHODE

DIESSE DIAGNOSTICA SENESE SPA
STRADA DEI LAGHI 39

53035 MONTERIGGIONI (SI),

ITALY

IT-MF-000013311
1

CHORUS TRIO
81200

CHORUS TRIO, v¢etné instalovaného softwaru, je automaticky
klinicky analyzator navrzeny k provadéni Kkvalitativnich,
semikvantitativnich a kvantitativnich sérologickych testll na
vzorcich v pfipravenych jednordzovych testovacich prostfedcich.
Urceny (el pfistroje se strikiné vztahuje ke kazdému
sérologickému testu, ktery je na ném aplikovan.

Tento stolni pfistroj je uréen k pouziti pouze profesionalnimi
laboratornimi uzivateli.

803389132CHORUS0028
08033891328856

TRIDA A

PRAVIDLO 5B

CLANEK 17, PRILOHA Il a PRILOHA Il

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.

TENTO CERTIFIKAT ZTRACI PLATNOST V PRIPADE:

- NEAUTORIZOVANYCH MODIFIKACI ZARIZEN{

- NESPRAVNEHO POUZITI PRISTROJE

- TECHNICKYCH ZASAHU PROVEDENYCH NEAUTORIZOVANOU OSOBOU
- INSTALACE NEORIGINALNICH NAHRADNICH DiLU

PRODUKT JE, JAKO CELEK A JEHO DIiLY, V SOULADU S NASLEDUJICIMI NORMAMI A JEJICH

POZMENOVACIMI NAVRHY:

EN 61010-1:2010

BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA ELEKTRICKA MERICI, RIDICI A LABORATORNI

ZARIZEN[ - CAST 1: VSEOBECNE POZADAVKY
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EN 61010-2-101:2017 BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA ELEKTRICKA MERICI, RIDICI A LABORATORNI
ZARIZEN[ - CAST 2-101; ZVLASTNI POZADAVKY NA ZDRAVOTNICKA ZARIZENI PRO
DIAGNOSTIKU IN VITRO (IVD)

EN 61326-1:2013 ELEKTRICKA MERICI, RIDICI A LABORATORNI ZARIZENi - POZADAVKY NA EMC -
CAST 1: OBECNE POZADAVKY

EN 61326-2-6:2013 ELEKTRICKA MERICI, RIDICI A LABORATORNI ZARIZEN[ - POZADAVKY NA EMC -
CAST 2-6: KONKRETNI POZADAVKY - LEKARSKA ZARIZENI PRO DIAGNOSTIKU IN
VITRO (IVD)

A TIMTO SPLNUJE NEZBYTNE POZADAVKY PRISLUSNYCH SMERNIC A JEJICH POZMENOVACICH
NAVRHU:

SMERNICE PRO ELEKTRICKA ZARIZENI NiZKEHO NAPETI (2014/35/EU)
SMERNICE O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE (2014/30/EU)

SMERNICE O OMEZENI POUZIVANI NEKTERYCH NEBEZPECNYCH LATEK V ELEKTRICKYCH A
ELEKTRONICKYCH ZARIZENICH — ROHS2 (2011/65/EV)

ODKAZ NA VESKERE POUZITE CS: NENI APLIKOVATELNE
NOTIFIKOVANA OSOBA: NEVYZADOVANA

CERTIFIKAT (EV): i

REVIZE: 0

MiSTO, DATUM VYDANI: MONTERIGGIONI, 20. KVETNA 2022
PLATNOST: i

VYSE UVEDENE ES PROHLASENI O SHODE BYLO VYDANO NA VYLUENOU 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, 2022-05-20

MAGDALENA STOCZKO
REGULATORY SUPERVISOR
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