
geme8 Anhang III der Richtlinie9SlT9lEG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998
x per Annex lll of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998
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Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Stra8e I 16
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklart, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufaaured by
identical recipe)

Produktname/Productname: Control-TestM

r1379194

Der Control-Test M-Kalibrationsstreifen dient zur Kalibration der
Miditron M, Miditron Junior II, Supertron, Urilux S, cobas u 4l I,
Urisys 1800 und Urisys I I00 Reflexionsphotometer und zur
Uberprufung ihrer Leistung.
The Control-Test M calibration stip is used to erforun the calibration of
the Miditron M, Miditron Junior lI, Supertron, Urilux S, cobas u 411,
Urisys 1800 and Urisys 1100 reflectance photometers and to check the
analyzers p erforrn ance.

auf dasldie sich diese Erkliirungbezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79lEG des Rates vom
27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) tiber In-vitro-Diagnostica entspricht.
to which this declaration relates fulfik the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its releyant transposition into the national hws of the Member States in which the device is
intended to be placed an the markst) concerning in-vitro diagnasic devices.
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Dr. M. Thein
Head of Quality & Regulatory
Management
Professional Diagnostics
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i.Y .lon behalf of the company

Head of Quality Control
Professional Diagnostics

Roche
Abt.lDept.
Sandhofer
D-68305
Fax +49
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Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strasse I 16

D-68305 Mannheim
Telefon +49 - 621 - 759 O

Telefax +49 - 621 - 759 28 90

Registergericht Mannheim
HRB 3962

Aufsichtsrat:
Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender

Geschdftsfiihrung:
Dr. J0rgen Schwiezer, Vorsitzender
Dr. Manfred Baier,

J0rgen Redmann,

Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein

tl6--,,--nX-,'
:<rri i. iF -

,'.'. itti-t\- ' '"

Roche Diagnostics GmbH


		2019-07-10T15:54:45+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




