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Е S - ý_glд t'g т pr.i t ii tр е r k i ý q ч п glý Сl) есlgl rr{{ jr.} q р{gglУа, qlr i{}:

genli{ll ;\пhапg lV der Itiohtliпie 98i79,;EG des Iuгcrpýischcrn l]'arlametrtý und des Raleý r,оп,l

27, OktоЬоr l998 rTlit TUli 5g11 Pгcldrrct Sегчiсе CnlbI"I (Itiсllеrslгаf,lе 65, 80339 Miiпchen. Сеrпlапу) als Ntrtified
Botlr t 1,1г. tJ |]З )

fis реl,iппех l|'cl{Ditectil,e 9,\i79"E(.'oJ'lhe Ёurп7,1есlп Purlioпlaпts апd {';оупсil oJ"27 Ocioher l998 l,ict T'L]Y

S{.jD !'rtltlttc:l,Sr,_rr,icrl {itltht,l {ftidlet,stt"tl,\se бj 80"1_19 llttпith, (ierпcttT.y,) as lhe NoliJied Badt, (Nll, ().l 13)

t:lчl.;tеf;sу}4tlпзlfuу_t_lltзt: Itoclre Diagnrlstics Onlbl-{

i!dLsýýи_d*-9:$ Sапdhоi'сr Stras*e l 16

D-68З05 Гr4arrn]teitrt

Die Rclche I)iagrrosтics (jnllrll егkliil,t. dass das lrroditkliclic. l)гoclLrhtiirrTrilie

Rtх,:hч iliаgпt)rliсs {jпlbll tteclares that the prclcltlt:litlrc prodt,rt:l liпс:

Ргtlduktпапlеl {,' r tlc| u с t п cl l ll tl : Iiltc*ys НlY Dur.t

{l1x2"q54zl9{}All.-Nг,i(ill, Nо,:

l}eschreiburlg i Desc r ipr i о л,. Itпnrttntl lоgisсhег lп-ч itгtr-'I'est zuг q ualitirti l,еп Besti mm uпg von
lIlV, l рЗ4 Апtigеп und Апtikёгрсr gеgеп H]V-l, eiпschliet]lich
Сruрре О, trпd },lIV-2 iп }-Itlrllапsеrtlпr ttnd -plasnla. Die Einzel,
егgеЬлissе (1-1lY Ag uпd Anti-I,-llV) geben I,{iltЪstellurrg bei dеr

Д u sц,аh l cle,c В estiit i gr-r ngsal gc; г i thnru s liir гealtti чs Р гоЬ еп.

Dег ý iеktгоСlrсm i Lrrnl itieszenz- l m nlutloAssay " ЕС] LlA" ist z.ut:

Duгclrl'iihrLrrig ап colras с 8(} 1 llппluп<lаяsау-S.,,stспrеп vorgesehen,

Iпltlttпrlctssc1.1,.{rlr tlle iпyilrrs quulitaiive (lеtL|rпiпlltiоп oJ-Hll,',l р21
1.1l1{ige11 tlпtl cltiibcldies ttl |ll|'-l, itlсludiпg gtоtt7э О, апd HI|1-} iп

ltlltttatt seпtllt atlc! plclsпltl,-!'ht: suhresults (1,1ll'Дg qпd апti,ttlУ) are

iпrепсlес! r;s c:lll с-llrl iп tllc: sеlаtIiоп o{rhc ullз|irmсtlitlll аlgоrit|tпl |'or
r с а с ( il, i! srllllдy'e,r.

The еlecrl,rlc:htlпti!ttпlitte.scertcc itпп,tl.tпсlо.уsач "[,{.'L!,4 " i.s iпtепdеtlJilr

Lr.\e 0п tlle cоЬа", е 3{)! illtпtttttt)ctsstt),tlпct|yzer,

аuf rjasidi* sich diese Ёгkii{гuпg lrczieht, dеп Fоrсlегuttц,еrl сiсг I(ichtlinic 98i791ЕG des l.iuгсlрiisсhеп Рzrгlаmепts unti

tJes ltatcs vom 27, ОktоЬ*г 19tt8 i.iber ln-vitro-Diagl-]0stica (Ьzц,. seitle Utnsetzung in naticlnales liecht dеr

lt{itgliodýýtantetl iп rve lсhеп cJas Ргildukt чегtrrшrktеt rчегdоп *oll) епtsргiсltt,

МеmЬеr,Slutе,ч iп lt,ltich tlle tlечiсе is iпtепt!аtl lo lle plcttei oll lhe lпtu"k{r),
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