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Die Rochc Diagnostics finrbH crkl;irt, dass das Produktldic, Praduktfamili*

Rache Diagnosti* GrnhH detlares that the trtroduct/the product line

Irrnduktname I P rodfit t n{rme ".

Art.-Nr./Ce;rr. lt'o.:

B uschreibung I D e,s r r ip t io n'.

Roche Diagnostics CmbH

Sandhofer Strasse I 16

68305 Mannhcim

Cermany

IIiETROL

{}3112888180

ISETROL (ISETROL Elektrolytkontrollen) dient als

Kontrolluratcrial zur Ub*rpriifung cler Mcssungen von Na+, K+, Li*,
Cl-. Ca2+. ISETIIOL kann nur rnit lblgcnden Ger;iten cingeserzt

wcrden; 9 I 80 Eluctroly,te Analyzer (S 1 80 HA) I AVi, I I 80"

L\'i'ffiOt (lSEl'ROL Ele *ral,yte. Canrrols) is intendetl /ar Ltst as

control material to nton.itrsr the rfie{lsurEnwnts oJ Na+, K+, l.i+, CL-,

Ca2+. ISETROL can only fu used *.,ith the foLlowirtg instruments:

9I80 Electrolyte Analyrcr (9180 EA) I AVL 9lBA.

auf dasidie sich diese Erkliirung bczieht, den Forderungen clcr Richtlinie 98/7giH$ des Europiiischen Parlaments

und des Rates vom 27. Oktober 1998 riber In-vitro-Diagrlostica (hew, seinc Umserzung in nationales Recht cler

Mitgliedsstaaten in welchcrn das Prr:dukt vermarktct werden s{rll) cntsprichr.

to whith thi.; decluratian relates fulJils the requiremcuts tsf Dire ctive 98t79/[)C oJ'the Europeun Psrliaruent antl
Cou,ncil crf 27 {ktaber 1998 on in-vitro diagnostic m.etliral devites (and its rrlevailt transptositiotr intrs the

ntttional laws aJ the Metnber Srare,r in vvhich the devic:e is intended to be plautl on tl?€ ttfirket).
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