
ffir*gufu,gз
F ýъ.f {#а,Ё,ý;i

с)
U

oF{
*J
v)
о
F{tr{
bD$

неrstеllеr/ Ма пufасtчrеr:

Adresse/ Addrё;s:

Roche Diagnostics GmbH ор{

R
Roche Diagnostics GmbH
Sапdhоfеr StгаВе 1 16

D-6S305 Маппhеim

Roche Diagnostics GmbH егkIёrt dass das Pгodukt / die Pгoduktfami]ie
Roche Diagnostics hеrеЬу declares that the Product / family of producb

, Produktname/ Product паmе: Roche CARDIACCK-MB
Аrt.-Nr. / Cat.No.: 04877900190

Quantitativer immunologischer Test zum Nachweis des
Creatin Kinase Isoen4rmý МВ in heparinisiertem чепоýеm
Blut ftir die Vеrwепdчпg mit dem cobas Ь 2Э2 Geriit чоп
Roche Diagnostics.
Quaпtitative immuпоlофсаl test for the detectioп of Creatiпe
Kinase Isoenzyme МВ iп hepaiпised vепоus blood for use
u,ith the cobas h 232 iпstrumепt {rоm Roche Diagпostics,

ВеsсhrеiЪчпg / Description:

produktname/ Ргоdчсt паmе: Roche сАRDIдс Сопtrоl сК-мВ
Аrt.-Nr. l Cat.No.: 04890426190

Die Kontrolle Roche CARDIAC Сопtrоl СК-МВ wird zur
Qualitfrtskontrolle des Roche CARDIAC СК-МВ Assay,
Best.-Nr. 04877900190, auf dem cobas h232 Gеrёt von
Roche Diagnostics einges etzt.
The Roche СДRDIАС Сопtrоl СК-МВ quality сопtrоl is used

for quality сопtrоl for the Roche САRDIДС СК-МВ Дssау,
CaL Nо. 04877900190 usiпg the cobas h 232 апаlуzеr Ьу
Roche Diagпostics,

Beschreibung / Description:

auf das/die sich diese Егklёгчпg beziehl dеп Fоrdеruпgеп dеr EG-Richtlinie 98/79EG des Rates vom
27. ОktоЬеr l998 enBpricht; gеmёВ Anhang 1ll dеr Richtlin]e als КопfоrmitёЪЬеwегtчпgsчегfаhrеп.

to which this declaration relates, complies witЁ the lп Vitro Diagnostic Directive 9S/79lЕС using Аппех lll
as the сопfоrmitу assessment ргосеdчrе.
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Roche Nеаr Раtiепt Testing
sапdhоfеr strasse llб
D-68305 Маппhеim
Теlеfоп +49 - 621 - 759 0
Telefax +49 - 62l - 759 28 90

Rеgistеrgеriсht Маппhеim
нRв 3962
Aufsichtgrat:
Dг. Frапz В. Нumеr, Vоrsitzепdеr

Geschёftsf0hrung:
Dr. Jiirgеп Sсhwiеzеr, Vогsitzвпdег
Dг. lVlапfrеd Ваiеr,
JOrgеп Rеdmапп,
Реtеr_Сlачg ýсhillег,
Рrоf. Dr. Dr. Klaus Strеiп
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kontaktadгesse/ contact addreýs:

Маппhеim,. О(/*, /(f,*RA ^ l-Л О|

Roche Diagnostics GmbH
, i.V./ Оп behalf of the Gоmрапу

е,
Dr. S. Nёtzel

Lеitег Qual itёtsmапаgеmепt
Head of Quality Мапаgеmепt

Roche Diagnostics GmbH
Abt. Qualitёtsmanagement, NQ

'Sandhofer 
StгаВе 1 16

D-68305 Маппhеim
TeIefaK +49 62l /759 1472

i.V./ Оп behalf of the соmрапу

Lеitеr Qual itёtssiсhеrч пg
Head of Quality Аssuгапсе
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