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ЕG-Копf ormitdtserlddruпglBCDeclarationof Сопfоrtпitу
gemiШ Апhапg trI der Ric:htlinie 98/79lEG des ЕчrорЁisсhеп Parlaments чпd des Rates чоm
27. Oktober 1998
as Per Аппас III of Directive 98/79/ЕС of the Еurореап Раrliаtпепts апd Соuпсil of 27 October t 998

НеВtе|lе\lМапufасturеr. Rосhе Diagrrostics GmЬН

bdresselAddrpss: Roche Professional Diagnostics
SandhoferStraBe 11б
D_б8305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmЬН erНiirt, dass йs Produkt/die Produktfamilie (bei tezepturgleichen
Рrоdчktеп)
R9Йе йвgпоstЬ GmЬН declares that the product/the 1troduct liпе (iп case of products tnaпufactured ф
ideпticaL recipeф

ProdЙtname/ Product паmе: Roche CARDIAC М Myoglobin

04877799

Quantitativer immunologischer Test zum spezifischen Nachweis чоп
Myoglobin in heparinisiertem чепёýеп Blut flir die Vеrwепduпg mit
dem cobas h 232 Geriit von Roche Diagnostics.

Quaпtitatiye immuпоlоgiсаl test for the specific detectioп of mуоglоЬiп iп
hepariпised уепоus blood for use with the cobas h 232 iпstrumепt from
Roche Diagnostics.

ацf das/die siф diese ErНiirung bezieht, den Fоrdеruпgеп der EG-Richtlinie 9St79lEG des Rates чоm
27. Oktober 1998 (bzw. seine UrrrseИung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in wеlсhеп das Produkt
vermarktet wеrdеп soll) ЁЬеr In-yitro-Diagnostica епtsрriФt.
to ythich this declaratioп relates fulfib the requiremeпts of ЕС Directive 98/79/ЕС of the Couпcil of 27 October
194.8 (апd its rеlеуопt traпsposition iпtо the паtЬпаl lаws of the Member States iп yhich the dечhе Ь
iпtепdеd to Ье placed оп the marlet) сопсеrпiпg iп-vitro diлgпostic deyices.

Mannheim, 31.08.2007

Rосhе Diagnostics GmЬН

ppa.lotпbehatf of the соmрапу i,Y.lопЬеhаlf of йе соmрапу

fi
Dr. М. Thein
Head of Quality & Regulatory
Management
Professional Diagnostics

А Schenkel
Head of Quality Control
Professional Diagnostics
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Art,-Nr.lId. Nо.:

В eschreib ung/D е s crip tio пi

kontalФadresse l Со пtасt address:

,j.

Roche Professional Diagnostics
Abt./D ept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Stra8e l16
D-68305 Mannheim
Fас: +49 62Ll759 1448
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Sапdhоfег StгаВе I16
D-6B305 Маппhеim
Теlеfоп (062IJ 759-0
Telefax (062I) 759-2S90

Roche Cardiac М МуоýоЬiп,DОС-df

Rеgistегgегiсht Маппhеim Geschёftsfuhгung:
HRB 3962 Dг. JЁrgеп Schwiezer, Vоrýitzепdеr
Aufsichtsrat: Dr. Мапfгеd Ваiеl
Dr. Frапz В. Нumег, Vоrsitzепdег JOгgеп Rеdmапп,

Реtеr-Сlаus Schiller,
Ргоf. Dr, Dr. Klaus Strеiп

Roche

Rосhе Diagnostics GmbH
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