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as per Дппех III qf Directiye 98/79/ЕС of |he Еurареап Роrliаmепts апd Соuпсil of 27 Осtоhел, I998

Лt!апфас:tцrеt:: Roche Diagnostics GmЬН
ýand,lrofer Strasse l 16
{i8305 Маппht}iпl
Gernrarry

Rосhе Dia,gttosfic:s G,mhI{ clec:lares lhat the prodac:t/the slroclucl litte

to which this declaratiaп relates.fulfils the rеquirеrпепts of Directiye 98/79/ЕС of the Еurореап Раrliаlпепt апd
Соuпсil ot'27 October 1998 оп in-yitro tliogпostic medical deyices {апd its rеlеуапt traпsposition iпtо tha
паtiопаl laws of the МапЬеr States iп чуhiсh t|te device is iпtепdеd to Ье placed оп the пarket).

Маппhеiшп 28 April ?02?

Rосhе Diagnostics fir:rb}{

рре,!ап l>eha$'of the colиpttttly

pradwct паmе:

Rосhg Id.*No.:

у"елttапа Id,-"ýO..,

-оRalI'ZtelensКt
Heat* Q&R Cornpliance, РRRС RDС
centralisecl апd point оf Саrе so}utiotl;

VýNТА,NА Pl)-l,I (ýР?63} Assay

074t9821 001

74I-4905

ppa.ltrn hehal/' ot' l|le саmрапч

/*Docuýignad Ьу:

fftЧr*ý{rс;r\** FсSЕDЕс1 0ý4В..44с.,.

Dг. Stelan ýcheib
Netrvoгk Lead Спге Lab, Сlоhаl Regrrlatoг1l
Centralisecl and Ptlint о{. Car:e ýolrrtitrns

дГlЪirs

Kontaktaclresse/ Сопl:асt acldre,y,y: Roclre Diagnostios GrnbH

*Jffil ýн:* |;Ё",-tогу 
дtfаi rs

68305 Mannhginr
Gertrrany

Roche DiаgповtiсsGпrЬН; ýапdhоfеrStrаssе I1ý;D-Ф305 Маппhеim; Теlеfоп t49-62]-759-0; T€l€fax +49-621-75g-2890

ýitz der ýesel|ýchaft: Маппhеim - Registeгgвricht: AG Маппhеim НRВ 3962 - Geschёftsf0hrung: Claus НаЬеrсlа; Апсlrеаs ýchmitz -
AufsiфБBtsvclвitzender: Dn Тhоmgs Sсhiпесkеr
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