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Dicr Roche l)iagnostics crnbH crkliirr, da*s tlas Produkudie produkrlarnilie
Rttche Diagnrtstics cnb|l declrtres that the protluctlthe pr<tclut:t rine

Riiche Diagnostic$ CmbH

Sanclhnl'er Stratse I I6
D-68305 Mannlreinr

Elecsys Estradiol III

06656{}2r 190

Imrnunr:l0gisclrer in vitro Tcst zur quantitativr:n Ilcstintmung von
Estradiol in Humanserurn und -;:rlasma.
Der IlektroChcmiLurnineszenz ImmurroAssay "ECLI.A" ist aur
Durchliihrung an Elccsys und cohas e Irrrrnunoassa_v-systemen
vorgesehen.

Inwturtoassal,frtr the iu vitro quuntirative determin.ation af e strl;,dir.tl
itt hututtn sentru und plasnta.
Th e e [e c t rac he m il u nine s c *t c e i m mun oas sa.l: " E C LI A " i s i n I r n d sd
for use on Elecs1,,s sn,rJ cobas e inuuuntsal;sill,* ilrtdlyzers.

ProrJuktnanrs / ft ra d u c t rtu nre :

Art.-Nr./Cqr. N<r.:

B e sc lrrei hu n g/ {) e s c r i p t i o t t:

$ul'dasldie sich diese Erkliirung bczieht, drrn l::orderungen rler Richrlinie 9817gfq(i cles Europiiischen parlarnents
und des Ratcs vnnl 27' OktobrJr I998 iiher ln-virro-Diagnoslica (birw. seine Umsclzung in natiqnales Recht der
Milgliedsstaaten in wclchcn tlas Produkt vermarkter wcrden $oll) cntspricht.
to vv'hich this dr:cktrtttirtn relates.filtils the requiremen.ts of l)irective 98/79/liC t{ thc Europt,rttt purlinnrctfi und
tlowr<:il c$ 27 Octaber lggB on in-vitro diaguostie: ruedical det,ice,y {and its relet ant rrumspo,titian into thc
tt$tiotutl laws rtf the Meruber Stale s in which the rlevi<:e is inteuderl to he pkx:erl on the ruarket).
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