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Adresselddd,rss.f.:

ProduktnamelProdx et nafiw'.

tut.-Nr./Csr. lfp.:

Be*chreibutrglDesc r ipt io n:

Roche Diagnastics OmbH

$andhofer$rasse 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics CmbH erkliirt, dass das Pradukt/die Praduktfamilie

Roche Diagn*s#cs 6m$I declares that the pr*durtfthe pradact lhe

Slecsyr Tertcstercne II

05?00*6?190

Immunologischer In-vitro-Test zur qusfititativen Se$immurg von
Tsstost*ror in Humsnserum und -plasmc
Der ElsktroChemilumineszene ImmunoA*ay*ECLIA" isl eur
Durchfiihrung an Elecsys rnd cobas e Immunoassay-Systemen
vorgesehen.

Iramun*assay for th* it vitro qaantitative deterxfinalisn a{ testosterane

in hanan serum*nd plaxma"
The slect rae h*mitamine scence imrr'unaa.ssay " il(LlA" is inte nded fo r
us€ on Eleesyr cxdmios * imm*n**ssay enalyzers.

auf daddie sich diesc Erklihung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98n9{fi0 des Europ?iischen Partnments

und dcs Rates vom 2?. Oktober 1998 fiber In-virra-Diugnostic& (bzw. seine Um*etzung in tatinnales Sccht der

Mitgliedsstaaten i* welchen das Produkt vermarktet werden *oll) enapricht.
to which this dectwati*n relates fulfils the requirements at frire$ive 9ff79/EC of the &urap*an Pnrliamcnt and

Council af 27 Octaber i,998 on in-vitro diagnostic nredics{ dsvi*rr {and lts reletsant transposition int* the

nationsl laws at the Metnber States in which tke dsvics is ifitended to be plaeed o*. the market).

Mannheirn, l? October 2017

Boch* Diagnosties CmbH

ppa.lon behalf af the conrpcvy

Dr" Peter Martin
Senior Director Clobal fi,egulatory Affairs
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