ITG

Notifikovana osoba ¢. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceské republika

ES Certifikat prezkoumani navrhu
C. 19 0521 CN/NB

vydany vyrobci

Erba Lachema s.r.o.
Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, Ceska republika

v souladu s pozadavky

Smérnice 98/79/ES

o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, Pfiloha lll (6)
pro nasleduijici kategorii(e) vyrobku:

Diagnostické prouzky DIAPHAN pro stanoveni glukézy a ketont v
moci

Notifikovana osoba €. 1023 provedla pfezkoumani dokumentace navrhu uvedenych
vyrobku / kategorie vyrobkl v souladu s pfilohou Il (6) Smérnice 98/79/ES. Navrh vyrobku
splnuje poZadavky teto Smérnice.

Platny od:  2019-10-11
Platny do:  2024-10-10
Prvni vydani: 2019-10-11
Revize: -

Datum: 2019-10-11 Mgr. Jifi Hes
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ITG

Notifikova os.ob'a ¢.1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
ttida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu prezkoumani navrhu
¢. 19 0521 CN/NB

vydaného vyrobci:

Erba Lachema s.r.o.
Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, Ceska republika

Vyrobek:

Nazev: DIAPHAN® pro sebetestovani
Obchodni znacka(y):
Model(y): -

Zatridéni: IVD pro sebetestovani
GMDN: 54514

Datum: 2019-10-11 Mgr. Jifi He:
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ITG

Notifikova osoba €. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu pfezkoumani navrhu

Historie certifikatu:

C. 19 0521 CN/NB

vydaného vyrobci:

Erba Lachema s.r.o.

Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, Ceska republika

Revize Datum vydani | Referencni Popis
¢islo
- 2019-10-11 813600851 | Certifikace

Datum: 2019-10-11

Revize: -

Ny

Magr. Jifi Hes
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