
ВG-Копf оrпithtsе.rlНА!_упяlFСDесIаrаtiопоf СопfоrmiФ

gcmiiB Айапg III dег Richtlinie 98/79lEG dos Europiiischen Parlamerrts und des Rates чоm 27. Oktober 1998

as per Дппех III of Directive 98/79/ЕС of the Еurореш Раrliапепts апdСоuпсil of 27 October 1998 :

Herste|lerlMrynuia?Mrer: Roche Diagnostics GшЬý

D-68305 Мапйеim

Die Roche Diagпostics GmЬН erklErt, dass das Produkt/die Proфrktfamilie феi rezeptuTgleichen Ргоduktеп)
Roche Diagпostics GпЬН declares that the product/йe product liпе (iп case of products папufааurеd ф .

ideпtical recipes) 
|

ргосlчktпаше/рrойсt паmе; ргесiсопtrоl сliпсhеm мцlti 1

Аrr-Nг.//d. ilо.: 05947626,0ý117003,05117208 ,

Beschreibung lDescriptioп: РrесiСопtrоl ClinChem Multi l тчird in deT QчаliЁtskопtrоllе: ffiжl#f,-*"fi;хжrшнffiж-J:а:жi,lь.о-.
PreciCoпtrol СliпСhеп Mliti 1 is for usе iп quality сопtrоl Ьу

ж:;'::#:;:Н:?#dу;уюпfоrthеquапtitаtivепеthой,

auf daYdie sich diese ErНiirung bezieht, dеп Fогdеruпgеп der EG-Richtlinie 98/79lEG ded Ratеý чош
27. ОhоЬст 1998 (bzw. seine Umsctzung iп nationales Recht dеr Mitgli€dsstasttrn in wclcherr das Produkt
vermarlttet wеrdеп soll) iiЬеr In-vitro-DiagTostica enfspricht.

to yohich lhis declaration relatBs fulfilt the requiremeцB ot ЕС Directive 98/7 9/ЕС of the СоапсiI о! 27 October
1998 (апd its relevaй trarBpositioп iпtо the паtiопаI laws of the Meпber States iпylhich the dsvice is iпtепdеd
to Ье placed оп йе market) сопсеrпiпg itъуitrо diagrюstic dwices.

i,У,lоп behalf of the соtпрапу

Dг. N{. Thein
Head of Quality & Regulatory
Мапаgеmепt
Рrо fgssional D ia gnostics

КопtаkИdгеssе/Сопtасt address: Rochc Professional Diagnostics
Abt./D ept. Global Regulatory АfГаirs
Sandhofer StraIJe 1lб
D-68305 Машhеirп
Fах: +49 62|1759 t448

RoсheDiаgnosficsGmbН:WаrkPenzbвrg;Nonпenwа1d2;D82377РeпzЬrg;Telefon+498856600;Telefаx+498856603898

ýitz dеr Gesellsфa{t Маппftеim - RegistBrgerictn: AG Маппhеjm HRB З962 - Gеsсhёftsf0hruпg: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar ViЫh -
дшfslchtýratývoвitzendec Dr. sеrlеriп sсhwап

Head of Quality Сопtrоl
Professional Diagnostics
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