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ЕG-Копfоrmitёtsеrklfr.ruпg /JС Declaration of Conformity

неrstеllегl Мапчfасturеr:

Аdrеssе/ Address:

Roche Diagnostics GmЬН

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer StraBe 'l 'lб

D-68305 Маппhеim

Roche Diagnostics GmЬН еrklёrt, dass das Рrоdukt / die Pгoduktfamilie
Roche Diagnostics hereby declares that the Product / fami!y of products

рrоdчktпаmе/ product паmе: Roche CARDиC сК-МВ
Аrt.-Nr. / Cat.No.: 04877900 190

Quantitativer immunologischer Test zчm Nachweis des
Creatin Kinase Isoenzyms МВ in heparinisiertem чепёsеm
Blut fiir die Verwendung mit dem cobas h 232 Geriit чоп
Roche Diagnostics"
Quaпtitative immuпоlоýсаl test for the detection of Creatiпe
Кiпаsе Isоепzуmе МВ iп hераiпisеd уепоus blood for use
with the cobas h 232 iпstrumепt frоm Roche Diagпostics.

ВеsсhrеiЬчпg / Description:

рrоdчktпаmе/ product паmе: Roche сАRDис Сопtrоl сК-мВ
Аrt.-Nr. l Cat.No.: 04890426190

Die Kontrolle Roche CARDIAC Сопtrоl сК-МВ йrd zчr
Qualitatskontrolle des Roche CARDIAC СК-МВ Assay,
Веst.-Nг. 04877900190, aufdem cobas h 232 Gеrёt von
Roche Diagnostics, eingesetzt.
The Roche САДDIаС Сопtrоl СК-МВ quality сопtrоl is used

for quality сопtrоl fot the Roche CARDIAC СК-МВ Assay,
Cat No. 04877900190 usiпg the cobas h 232 aпalyzer Ьу
Roche Diagпostics,

Beschreibung / Description:

auf das/die sich diese Еrklёгuпg bezieht, dеп Fогdегчпgеп dег EG-Richtlinie 98/79EG des Rates vom
27. ОktоЬеr 1998 епtsрriсht; gеmёВ Anhang lll dеr Richtlinie als КопfоrmitёtsЬеwегtuпgsчеrfаhгеп.

to which this dесlаrаtiоп геlаtеs, complies with'the lп Vitro Diagnostic Directive 9S/79/ЕС using Аппех lll
as the сопfоrmitу assessment рrосеdurе.
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Roche Nеаr Patient Testing

sапdhоfеr stгаssе llб
D-68305 маппhеim
теlеfоп +49 _ 62'l - 759 0
Telefax +49-62'l -7592890

Registergericht Маппhеim
HRB 3962
AufSiohtsrat:
Dr. Frапz В, Нчmеr, vоrsitzепdеr

Geschёftsffihrung:
Dr. JOrgеп Schwiezar, VоБitzепdег
Dг. Мапfгеd Ваiег,.
JOгgеп Rеdmапп,
Pete]-claUs ýchiller,
Ргоf. Dr. Dr. Klaus ýtrеiп
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kontaktadгesse/ contact addreýs:

Маппhеim, cl.r-, lf,-RА ^ h ОЪ

Roche Diagnostics GmbH
i.V./ Оп behalf of the соmрапу
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Dг, S. Nбtzel

Lеitег Qualitёtsma паgеmепt
Head of Quality Мапаgеmепt

Roche Diagnostics GmbH
Abt. Qчаlitёtsmапаgеmепt, NQ

Sапdhоfеr StгаВе 1 
'lб

D-68305 Маппhеim
Telefax: + 49 621 /7 59 1 472

i.V./ Оп behalf of the соmрапу

Dr

Leiter Qчаl itёtssiсhегuп g

Head of Quality Аssuгапсе
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