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Roche Diagnostics GmbH
Sапdhоfеr StгаВе 1 16
D-68305 Маппhеim

Roche Diagnostics GmbH еrklёгt, dass das Produkt / die Produktfamilie' Roche Dlagnostics hеrеЬу declares that the Product / family of productý

Ргоd uktname/ РrоdчGt паmе: Roche CARDIAC Т Quantitative
Аrt.-Nr. / Cat.No.: 04877772L90

Quantitativer immunologischer Test zum ýpezifischen
Nachweis чоп kardialem Тrоропiп Т in hераriпisiеrtеm
чепоýеm Blut ftir die Verwendung mit dem cobas h 232
Geriit чоп Roche Diagnostics.
Quantitatiye immuпоlоýсаl test for the specific detection of
cardiac trоропiп Т iп hepainised уепоus blood fo, use with
the cobas h 232 iпstrumепt fтоm Roche Diagпostics.

рrоduktпаmе/ product паmе: Roche САRDИС Control Тrоропiп Т
Аrt.-Nr. / Cat,No.: 04890515190

Die Kontrolle Roche CARDIAC Сопtrоl Troponin Т wird
zчr Qualitёtskontrolle des Rосhе CARDIAC Тrоропiп Т
Quantitative Assay, Best.-Nr. 04877772190, auf dem cobas
h232 Geriit von Rосhе Diagnostics einges etz;L
The Roche CARDIaC Сопtrоl Тrоропiп Т quality coпtrol is
used for quality сопtrоl fo, the Roche СДRD IДС Тrоропiп Т
Quantitative Assay, Cat. Nо. 04877772190 usingthe cobash
232 апаlуzеr Ьу Roche Diagпostics.

Beschreibung / Description:

auf das/die sich diese Еrklёrчпg bezieht den Fоrdеrчпgеп der EG-Richtlinie 98/79lЕG des Rates vom
27. ОktоЬег,_t998 епtsрriсht; gеmЁВ Апhапg lll dеr Richtlinie als КопfоrmitёtsЬеwеrtчпgsчеrfаhrеп.

to which this declaration rеlаtеs, complies with the Iп Vitrо Diagnostic Directive 98r9lЕС using Аппех lll
as the conformity аssеssmепt рrосеdчrе.

Roche Diagnostics GmbH
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Аdгеssе/ Addre_s_ý,:

Roche Diagnostics GmbH
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Roche Nеаr Patient Testing
Sandhofer ýtrаssе t18
D-68305 Маппhеim
Теlеfоп +49 - 62l - 7ý9 0

Telefax +ц9 - 621 - 759 28 90

Registergeгicht Мап пhеl m

HRB 3902
Ачfsiсhtsгаt:
Dr. Frапz В. Нчmеr, Vогsitzепdеr

GеsсhЁftsfiihrчпg:
Dг. JOrgеп Schwiezer, Vогsitzепdеr
Dг. Мапfrеd Ваiеr,
Jriгgеп Rеdmапп,
Peter-Claus Schi!lel
Рrоf. Dr, Dг. Klaus Strеiп
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ВеsсhгеiЬuпg / Description:



копtаktаdгеssе/ contact address:

Маппhеim, &r-^ ,/Г *fu1 * %О7

Roche Diagnostics GmbH
i.V./ Оп behalf of the соmрапу

Roche Diagnostics GmbH
Abt. Qualitfitsmanagement, NQ

Sапdhоfеr StrаВе 1 16
D-68з05 Маппhеim
Telefax: +49 621 1759 1472

i.V./ Оп hehalf of the соmрапу

Leite г Qua l itёtssiche гu п g

Head of Quality Аssurапсе

Dr. S. Nёtzel

Lеitеr Quа I itёtsmа паgеmепt
Head of Quality Management
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