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FG;Копf orпitiltserklilruпg.lЕCDeclaratio.,пof СопfоrmИ
gemii8 Айапg tII dеr Hchtlinie 98/79lEG des ЕчrорЁisсhеп Рагlаmепts чпd des Rates чош 27. Oktober 1998

аs per Дrпас lII olDireaive 98/79/ЁС of the Еurореап Parliameпts апdСоuпсi! of 27 ОсЮЬеr I998

НеrctеllgrlМапцfасturеr: Roche Diagnostics GmЬН

Die Roche Diagrrostics GmЬН erНiirt, dass das Produkt/die Produktfamilie феi rezeptrлigleichen Produkten)
Rосhе Diagпostics GmЬН declares that the product/the product liпе (iп case af products mапфасturеd ф
ideпtical recipes)

п Ё^l1пlА l
' ,],.

Aтt'.Nг.//d..I{o.:'03947174,0511721б,05ll729t..,
Beschreibung/Desiriptioп: РrесiСопtrоl ClinChem Multi 2 wird in der QualiЁtskontrolle

: : fi:,ЖНifJ,l-н;Ё*н:ilтнýннl"J:еr;"#*Ё-**
PreciCoпtrol СliпСhеm Multi i2 islor usе iп quality coпtrol Ьу
mо пi t or iпg accur аry ап d р r е ci s iоп !о r t he qu апt il at iv е m еt hоф
аs spec{ied iп the vаluе sheets.

ачf das/die sichdiese ErНiirung bezieht, dеп Fоrdегuпgеп der EG-Richtlinie 98/79lEG des Rates чош
27. Oktober 1998 (bzTy, seine Umsеtечцg iп nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt

vermarktet wеrdеп soll) tiЬег In-vitro-DiagTrostica еutsргiсht.

to which this declaratioп relates fulJib the rеquirепепК af ЕС Directive 98/79/ЕС af the Соuпсil of 27 October

1998 (qпd its rеlеvапt trапsроsitiоп iпtо the паtiопаI laws of the МеmЬеr States iпурhiqh |he dgуice,i1 .iпtепdеd
ta Ье placed опthе market) сопсеrпiпg iп-vitrо diagпostic devices,.

MarrTrheim, 13. August 2010

Roche Diagnostics GmbH
оп behalf of the соmрапу i. У ./оп behalf of the соmрапу

I0-- t t-*
Dг. М. Тhеiп
Head of Quality & RcguЫory
Мапаgеmепt
Professional Dia gnosti cs

kontaktadress el С опt а с t а ddr es s

А. Schcnkel
Head of Quality Cbntrol
Professional Diagnos tics

Roche Professional Diagnostics
bbt.l Dept. Global Regulatory Afйijý
SandhoferStraIJe 116

D-68305 Mannhcim
Fак +49 62l.1159 \ц8

Rосhе Diagnoýtics GmЬН;Wеrk РемЬев; Nоппепwаld 2; D В2З77 РепzЬегg;Те|еfоп +4S 8856 60 0;Telefax +49 8В56 60 3896

Sitz dег Gesellschaft Маппhеim - Registergericht: AG Mannheim НRВ З962 - ýеsсhёftsfiihruпg: Thomas Schmid, Sргесhеr; Еdgаг Vieth -

Ачfsiсhьгаtýчогýitzепdег: Dг. ýечеriп ýchwan
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