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Не гstеl l е г/ М an_ufactu rед

Дdгеsýе/ flddrg.ss:

Roche Diagnostics GmbH

Roche Diagnostics GmbH
Sапdhоfег StгаГ3е l 'l 6
D-68305 Маппhеim

Roche Diagnostics GmbH еrklёгt, dass das Ргоdчkt / die Produktfamilie
Roche Diagnostics hеrеЬу declares that the Рrоdцсt / family of products

рrоdчktпаmе/ Рrоdчсt паmе;

ВеsсhrеiЬчпg / Description:

Roche CARDIAC D-Dimer
Аrt.-Nr. / Cat.No.: 04877802190

Quantitativer immunologischer Test zчm Nachweis чоп D-
DimeT in heparinisiertem чепёsеm Blut ftir die
Vеrwепdчпg mit dеm cobas Ь232 Geriit чоп Rосhе
Diagnostics. :.

Quantitative immuпоlоýсаI test for the detection of
iп hepainised уепоus blood fu use п,ith the соЬж h
iпstrumепt frоm Ro che Diаgпо stics,

рrоdчktпаmе/ product паmе: Roche CARDIAC Control D-Dirner
Аrt.-Nr" / Cat.No: 04890523L90

Die Копtrоllе Roche CARDIAC Сопtгоl D-Dimеr wird пJt
Qualitfltskontrolle des Roche CARDIAC D-Dimer Assap
Best.-Nr. 04877802190, ачf dem соъаs h232 Gеrit чоп
Roche Diagnostics einges etzt.
The Roche СаRD/ДС Сопtrоl D-Dimer quality сопtrоl is
used for quality coptrol for the Roche СДRDIДС D-Dimer
Дssау, Cat. Nо. 04S77S02190 usiпgthe соЬжh 232 апаlуzеr
Ьу Roche Diagnostics,

ВеsсhrеiЪчпg / Description:

auf daYdie sich diese Еrklёrчпg bezieht, den Fоrdеruпgеп dег EG-Richtlinie 98/79EG des Rates vоm

27. oktober 1998 епtsрriсht gеmёВ Апhапg lll dеr Richtlinie als КопfоrmitёtsЬеwеrtчпgsчегfаhrеп.
to which this dесlагаtiоп relates, complies with the lп Vitro Diagnostic Direct]ve 98/79lЕС using Аппех lll
as the сопfоrmitу assessment рrосеdчrе.

Registergericht Мапп heimRoche Nеаr Patient Testing
Sапdhоfеr Strавsе 1Iб

D-6S305 Маппhеim
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Аufsiсhtsгаt:

d-dimer
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GеsсhЁftsf0hrчпg:
Dr. JOгgеп ýchwiezer, Vоrsitzепdеr
Dr. Мапfrеd Ваiеr,
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Kontaktadгesse/ Gontact add rеýý:

Маппhеim, d/ц ,/€*fu,,^ %,' Ъ

Roche Diagnostics GmbH
i.V./ Оп behalf of the со]прапу

..] .:i

.f,

Dг. S. Nбtzel

Lеitеr Qua l itёtsma паgеmепt
Head of Quality Мапаgеrпепt

Roche Diagnostics GmbH
Abt. QualitЁtsrnanagement, NQ

Sапdhоfеr StгаВе 1 16

D-6B305 Маппhеim
Telefax] +49 621 l75g 1472

i.V./ Оп behalf of the соmрапу

Dr. L.

Lеitег Quа litЁtssicheru п g

Head of Quality Аssuгапсе
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