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Beschreibung I D e s c riptio n:

Die Roche Diagnostics GmbH erklarL dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Rache Diagrtostics GmbH declares that the producrfthe product line (in case of products manwfactured by
identical recipes)

Rsche triagnostics ffmbH

Roche Professional Diagnostics
SandtroterStrafic 116
D'68305 Mar:rheim

PreciControl CN{Y IgG

04784600

PreciControl CMV IgG dient zur Qualitatskontrolle des Elecsys CMV IgG
Immunoassays an Elecsys und cobas e Immunoassay-Systernen.
PreciControl CfutV IgG is used for qualitl control af the Elecsys CMV IgG
immunoassay on the Elecsys and csbas e immtrnoassay analyzers,

i. Y ./on behalf of the company
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Dr. C. Fleischer
Head of Quality Contrr:l Penzberg

Roche

auf das/die sich diese Erkliirung bozieht, dqn Forderungen der E0-Richtlinie 98119/EC des Rares vom
27. Oktober 1.998 (bzw. seine Umsctzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet',verden soll) iiber In-vitro-Diagnostica antspricht.
to which this declaratian relates$tlfils the rer1uiretnents af EC Directive 98fr9/EC of the Couttcit af 27 Ocraber
199& (and its relevant transposition into the nstianal lals of the Meruber States in which the device is intended
to be placed on the rnarket) concerning in-vitro diagnostic deyices.

Mannheim, 09.0I "2014

Rgche Diagnostics GmbH
pfla.lon belrulf of tle cotnpan)t
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Dr. M. Thein
Head of Quatity
Roche Professional Diagnostics
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