
""EG-KoпformitatsetШmuпglBCDeclaratioпof Сопfоrtцitу

gеmёВ Anhang III der Kchtlinie 98l79lEG des Europitischen Раrlаmепts чпd des Rates чоm
27. Oktober 1998
as per Аппех III of Directfue 98/79/ЕС of the Еurореап Parliameпts апd Council of 27 October 1998

Неrslе|lеilМапufасturеr Roche Diapostic GmbH

Adre_sse/+{ddress; Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Stra8e 1 1б
D-68305 Маппhеim

Die Roche Diagnostics GmbH erНert, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Produkten)
Roche Diagnostics GmЬН declares that the product/the product liпе (iп case of products mапufасturеd Ьу
ideпtical recipes)

PToduktname lProduct паmc Roche CARDIAC М Myoglobin

Art,-Nr.//d. Nо.: 04877799

веsсhrеiьчпg/Dеsсrфtiоп: 
ffi:Ёffiilчffi*?]iflt.;;;::,Jtr"j,rffiЖT:JН}ш;.li
dem cobas h 232 GеrЁt чоп Roche Diagnostics.

Quaпtitatitle immuпоIоgiсаl test for the speciflc detectioп of mуоglоЬiп iп
hераriпЪеd vепоus blood for use with the cobas h 232 iпstrumепt frоm
Roche Diagпostics,

auf das/die siф diese ErНiirung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79lEG des Rates чоm
27. Oktober 1998 (bzw seine Umsеичпg in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet wеrdеп soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.
to which this dесlаrаtiоп relates fulfils the requiremeпti of ЕС Directive 98/79ВС of the Соuпсil of 27 October
1998 (апd its rеlеуапt ffапsроsitiоп iпtо the паtiопаllаws of the МеmЬеr States iпwhiсh the dечiсе Ь
iпtепdеd to Ье placed оп the tпarket) сопсеmiпg iп-vitro diagпostic daices.

Маппhеim, 31.08.2007

Roche Diagnostics GmbH

рра,lопЬеhаlf of the соmрапу i,У.lоп behalf of йе юmрапу
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.,{х Dr. М. Thein

Head of Qualiý & Regulatory
Management
Professiona] Diagnostics

kontaktadress el Сопtасt address:

А Schenkel
Head of Quality Сопtrоl
Professional Diagnostics

Rосhе Professional Diagnostics
ЬЫ. l D ept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Stra8e 1 16
D-б8305 Mannheim
Fах: +49 62|/759 L448
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Sапdhоfеr StrаВе I16

D-68з05 Маппhеim
Telefon (062lJ 75'9-0

Telefax (062I) 759-2890

RegiýteIgericht Маппhеim
HRB з962
Aufýichtsrat:
Dr. trапz В. Нчmег, vorsitzender

Roche Cardiac М МуоýоЬiп,DОС-d|

Geschёftsfiihrung:
Dr. JOгgеп Schцiiezer, Vогýitzепdеr
Dr. Мапfrеd Ваiег,

J.Oгgеп Rеdmапп,
peter.claus sсhillеr,
Prof. Dr. Dr. Klaus Strеiп

Roche

Roche Diagnostics GmЬН
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