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GЕG_КопfоrmitЁtsеrkl*ruпq / ЕС DесlаrФiоп of Conformity

неrstеllег/ Мапчfасtчrеп

Аdгеssе/ Address:

Roche Diagnostics GmbH

Roche Diagnostics GmbH
Sапdhоfеr StгаВе 'l 'lб

D-68з05 Маппhеim

Roche Diagnostics GmbH еrklёгц dass das Рrоdukt / die Produktfamilie
Roche Diagnostics hereby dectares that the Product / family of products
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produktname/ Рrоdцсt паmе:

ВеsсhгеiЬчпg / Description:

produktname/ product паmе:

ВеsсhrеiЬчпg / Description:

Roche CARDIAC D-Dimer
Аrt.-Nr.Y Cat.No.: 04877802190

Quantitativer immunologischer Test zчm Nachweis чоп D-
Dimer in heparinisiertem чепёýеm Вlчt ftir die
Vеrwепdчп! mit dem cobas h 232 Geriit чоп Rосhе
Diagnostics.
Quiпtitatiye immuпоIоýсаl test for the detection of d-dimer
ii hepaiпised vепоus b{ooil for use with the cobas h 232
iпstrumепt fro m Ro che Diagпo stics,

Rосhе CARDIAC Control D-Dimer
Аrt.-Nr. / Cat.No: 04890523190

Die Kontrolle Rосhе CARDIAC ContTol D-Dimer wird zur

Qualitatskontrolle des Roche CARDIAC D-Dimer Assay,
Best.:Nr. 04877802190, ачf dem cobas h 232 Geriit чоп
Roche Diagnostics eingesetzt.
Th е RосhеСДRDIДС еопtrоl D, Dimer quality сопtr ol is

used for quality сопtrоl for the Roche СДRDIДС D-Dimer
Дssау, Cit. Nil. 04S77S02190 usiпgthe cobash 232 апаlуzеr
Ьу Roche Diagnostics.

auf das/die sich diese Еrklёruпg bezieht, den Fоrdегuпgеп dег EG-Richtlinie 98/79EG des Rates vom

27. оktоЬеr 199В entspricht; gЙаВ Апhап9 lll dеr Richtlinie als КопfоrmitёtsЬеwегtuпgsvегfаhrеп.

to which this declaiation relates, complies witn tr,е |п Vitrо Diagnostic Directive 9s/79lEC using Аппех lll

as the conformity assessment рrосеdurе.

Roche Nеаr Patient Testing
sandhofer strаýsе 1lб
D-68305 Маппhеim

Regiýtergericht Маппhеim
HRB 3962
Aufsichtýгat:

Geschёftsf0hru ng:

Dr. Jl]rgеп Schwiezeг, Vоrsitzепdеr
Dr. Manfred Ваiеr,

Roche Diagnostics GmЬН
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