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Негstеl le г/ М апчfасtч.rеп

Аdrgssе/ Address:

Roche Diagnoýtics GmbH

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer StrаГ3е 1 16

D-68305 Маппhеim

Roche Diagnostics GmbH еrklёгt, dass das Ргоdчkt / die Produktfamilie

Roche Diignostics hеrеЬу declares that the Product / family of products

рrоdчktпаmе/ Рrоdчсt паmез

Beschreibung / Description:

produktname/ Рrоdчсt паmе: Rосhе CARDIAC Control D,Dirner
Art.-Nt. l CatNo: 04890523190

Die Kontrolle Roche CARDIAC Сопtrоl D-Dimеr wird zur

Qualitiitskontrolle des Roche CARDIAC D-Dimer Аýýау,

Best._Nr. 04877802190, auf dem cobas h 232 Geriit von
Roche Diagnostics einges etzt.
The Rосhе-салр IдС еопtrаl D-Dimer quality coпtrol is

used for quality copttol for the Roche САRDIДС D-Dimer
Дssау, Cit. N;. 04s77802190 usiпg the соЬж h 232 analyzer

Ьу Roche Diayostics.

ВеsсhrеiЬчпg / Description:

auf dаУdiё sich diese Еrklёrчпg bezieht, dеп Fоrdеruпgеп dеr EG-Richtlinie 98/79EG des Rates vоm

27. оktоЬеr 1998 епЬрriсht; gJmёв Апhапg lll dеr Richtlinie als КопfогmitёtsЬеWегtuпgsvеrfаhrеп.

to which this declaiation йt"r, compties witb ttre lп Yitro Diagnostic Directjve 9sr9lЕС using Аппех lll

as йе conformity assessment рrосеdчrе.

Rосhе CARDIAC D-Dirner
Аrt.-Nr. l CaLNo.: 04877802190

Quantitativer immunologischer Test zum Nachweis vОП D-
Dimеr in heparinisiertem чепёýеm Blut ftir die
Vеrwепdчпý mit dem cobas Ь232 Geriit чоп Roche
Diagnoýticý.
Quintitatiye immuпоIоýсаl test for the dеtефi9п of d-dimer
ii heparinised уепоus b[ood for use with the cobas h 232
instrum епt frол Ro che Diаgпо stics,
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Roche Diagnostics GmbH Roche Nеаr Patient Теstiпg ,

Sandhofer Strаssе 116

D-6S305 Маппhеim
Теlеfоп +49 - 621 - 759 0

Telefax +49 - 821 - 759 28 90

Rеgistеrgегiсht Маппhеim GеsсhЁftsf0hrчпg: -

HRB 3962 Dr. JOгgеп Schwiezer, Vогýitzепdеr

Ачfsiсhtsгаt Dr. Мапfrеd Ваiеr,

Dг. Fгапz В. Нчmеr, Vorsitzender JOrgеп Rеdmапп,
Peter-Claus ýchiller,
Prof. Dr. Dr. Кlачs Strеiп
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