
gemaB Anhang III dsr Richtlinie 98/79lEG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the Europeon Parliaments and Council of 27 October 1998

Her stsllqr I M an ufac tur e r:

AdresselAddfgss:

Die Roche Diagnostics GmbH erklflrt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diognostics GmbH declares that theproduct/the product line (in case of produc.ts manufactured by
identical recipes)

Comburlo-TestUX

11544373 (100 Tests)

Beschreibung/D es cr iptia n:
Zehnfach-Teststreifm zur semiquantitativen Bestimmung von spezifischer Dichte, pH, Leukozyten, Nitit, Protein,
Glucose, Keton, Urobilinogen, Bilirubin und BIut im Urin. Zlr reflexionsphotometrischen Auswertung mit Urisys I 100
oder Urilux S Gerdten und zur visuellen Ablesung. Nur fiir den Gebrauch durch Fachpersonal. Hinweis: Comburl0 Test
UX Teststreifen sind nicht flir die Gerdte Midifion, Midihon Jrmior und Miditon Junior tr geeignet. Urisys I 100 oder
Urilux S Geriite: Analysengeriite fiir die reflexionsphotometische Au$wertutrg von UrintesGtreifen.

len'pateh test stripfor the semi-quantitative determination of speci,fic gravity, pII, Icul<ocytes, nitrite, protein, glucose,
ketone bodies, urobilinogen, bilirubin and bbod in urine. For evaluatian by reflectance photometry with Urtsyi t i,00 or
Urilwc S analyzer andlor vistml reading. For professional use only.
Note: Comburl| Test UX test strips are not suitablefor use with Miditron, Miditron Junior and Miditron Junior II.
urbys 1.100 or urilw S analyzer: analyzerfor retlectometric reading of urine test strips.

auf das/die sich diese Erkliirung bezieht, den Forderungen der EG-Richt linie 98l79l1}des Rates vom
27. Oktober 1998 (bzw. seino Umsetzung in nationales Recht der Mirgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.
ta which this declaration relates fuffils the requirements of EC Directivd 98/79/EC o! the Council of 27
October 1998 (and its relevant transpositioninto the nationat laws of ihe Menbe, itoto in whichih" d*ic,
is intended to be placed on the marlcet) concerning in-vitro dingnostic devices.

Mannheim, 29 September 2011

Produkhrame/Pro duct n a me :

Art.-Nr./Id, .l/o.:

Dr. M. Thein
Head of Quality
Ro.che Professional Diagnostics

Roche Diagnostics CmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofer ShaBe 116
D-68305 Mannheim

Head of Quality Control Mannheim
Roche Diagnostics Global Operations

Kontaktadres sel Co ntact addres s : Roche Professional ;,OOV4.

Abt.IDept. Global Regu
Sandhofer StraIJe 1I6
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

Roche Diagnostics GmbH Diagnosttcs Division

Boche Diagnostics GmbH; SandhoferStrasse It6; D-6B3OS Mannheim; Telefon +49 621 759 2890

SiE der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3S02 - Geschiftsfuhrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar Vieth -
Aufsictrtsratsvorsitzonden Dr. Seyerin Schwan :

i.Y./on behalf of the company
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