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Adre.s$g//dUre.ss:

Die ltoche Diagnostics CrnbH erklfrrt. dass das Produktltlie Prcdukthrnilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Rttche Diagnostics (imhfl clc<'!ures thut tlte protluctltlt* producl line {in ccrse rdpratlucri m*nufttctured b.v
itlenticcil retiytes)

ProduktnanrcV P rctdac t n am e:

Art.-Nr.//d. rVu.:

Bcsch reibung I Da.tc r i p t i o n:

Roclic Diagnostics Or:rbH

Roche Protbssiona I Diagnostics
Sandhof*r Stra8e i l6
D-68305 Mannheim

Testosterone II C*l$et II

0520u230

Tcstostcrone ll CalSct ll wird zur Kalibratirn rles quar.rtitaf ivcvr Elccs),s
Tc$tostercne II Tests an fllccsys unii erhas e Immunerassay-syttenrert
venvendet.
Tbstosterone ll {itlSst lt is used.lbr *atibrctting tlte qxuntitative ller"iir,s
f'es{os{erone ll assay on the Llecsys and cobus e inmunoat:stg; andyzers.

i. Y.lon bdnll'<l'thc compqt\.
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Dr. B. Rauschel
Head of'Quality Control Penzberg
Roche Diagnostics Global Operations

aufdasldie sich diese Erkllrung bezieht, den Forderungen <ler EG-Richtlinie98l7g/Y.Gc1es Rates vom
27. Oktober 1991i {bzrv. seine Uhrsetzung it nationales Recht drr Mitgliedsstaaterl in u.elchen das Prndu}it
verrnarktet u,erdcn soll) iiber In -vi tro-Diaguostica cntspriclrt.
lo which this declaraliut relules {ztl/ils the requirenents of E(' Diractit'c 98/7918(' o.l- the Ccmncil of'32
Oclober 1998 (and its relevant trun.rpositiem into tlte tntionul lcnt.s o.f'the Membs St*tr;s i'n u,hich tht
dwice is intended lo be placed on the mrtrket) coficerning in*vitra rliagnastic devices.

Mannheim. 09.I I.2012
Rochrr Diagnostics CmbH

ya./otr 
hehu{of tlc ('lnryatt)'

L.0;* ;
Head of Quality
I{oche Professior"lal l}iagnostics

KontektadressvlContact uddre.ss: Roche P

Aht./ Dept. Global
$andholbr StraIJe

D-68305 Mann
ax: +49 621/759

05202230_'l:r;lostcrune II ilalSct II - lil

Roche Diagnostics GmbH Diagnostics :Eivlsion

Rrche Diagnostics GmbH;Werk Penzberg; Nonnenwald 2tD 82377 Penzberg; Telefon +49 88B6 60 0; Ietefax +49 8$S0 60 gB96

$iE der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschiiftsfuhrung; Thomas Schmid, Sprecher; Edgar Vieth -
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