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Die Rgche Diagneistics CnrbH erklErt, dass das Produkt/diu Produkttirmilie (bei rczcpturglcichcn Produkten)

Roche Diag,nostfus GntbV declares that tlrc procluct/the product line (in co:;e o! prodttt'ts manufccturetl by

identic:al retipes)

tlqr **lJer I M q tx t tf q, q t il r e. r;

Adlcsse/^Arldres"r.'

Proclnkt narne { P ra tla* name :

Art.-Nr./Id. No.:

Beschrciburrg / D e s crip t iem:

Rochc Diagnr:stics 0mbH

Roche Isreifessional Di agnostics

Pn:ciCorrtnrl CM \' trgiVI

047ft4636

l:)reuiControl CMV lgh{ dient zur Qullitiitsk()ntrollc des Iilecsys Civ,[V Iglvl
Irtirlrurr<l*ssay:l an illtr.:xys und cuh*s o Itttltittntassity-Sysl*rrrcrt.

(H78'1{r36*l}reclControl Cll{V lglvl.duc - la

l',rcr:i{anrr*l CMV tgful is usrd.for rlualitl't:$urol rr/l/i* li'lri:.r:ts {:llv tgtt
irtuttt.utdr:t.i.tttt on tlte filrr' .sv.r antl tohux e ianunoatsctJ'ttrlal-vger,l,

au{ das/die sich riiese Erkliirung treziclrt, dsn Fordcrungen der EG-l{ichtlinie 98/79lEG des Rates vt.rm

27. Oktober 1998 (bzw. seing Urnsetzung in nationalcs [techt der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkr

vurmarktet w*rden soll) iihr:r In-vitro-Diagnoslica cntspricht,
tts nhiclr this eleclaration relareslulfils the reqtirements of tC Directive 98fr9/EC of the Countil of 27 {}ct$er
t998 (and its relevant tanspositirsn inta the niltia,xal kms ol the bfutnber States in u,ltich tha device is intended

to he plarcd on the market) conceming in-vitro tliagnostic dsyices.

Mannhr:im, 14.03.?013

Rochc Diagnostics. CmbH

Fff:r.lon belwlf of tlrc co$rytony
t,

L^_ f .{ L_
Dr. M. Thein
Head of Quality
Roche Professional Diagnostics
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Boche Diagnostice GmbH Diagnostics Division

Roche DiagnostG 0 0; Telefax +49 8856 60 38S$
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