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Roche Piagnostics GmbH
Sапdhоfеr StгаГ3е 1 16
D-6B305 Маппhеim

Roche Diagnostics GmbH еrklёrt dass das produkt / die pгoduktfamilie

Roche Diagnostics hеrеЬу declares that the Рrоdчсt / family of рrоdчсts

рrоdчktпаmе/ product паmе: Roche CARDIACCK-MB
Аrt.-Nr. / Cat.No.: 04877900190

Quantitativer immunologischer Test zчm Nachweis des
Сrеаtiп Kinaýe Isoenz}rmý МВ in heparinisiertem чепёýеm
Blut ftir die Vеrтмепdчпg mit dem cobas h232 Gеrit чоп
Roche Diagnostics.
Quaпtitative immuпоlоgiсаl test for the detectioп of Creatine
Кiпаsе Isоепzуmе МВ iп hepaiпised уепоus blood for use
with the cobas h 232 iпstrumепt from Roche Diagпostics.

ВеsсhrеiЪuпg / Description:

produktnamel Рrоdчсt паmе: Roche CARDЦC Control сК-МВ
Аrt.-Nr. / Cat.No.; 04890426190

Die Копtrоllе Roche CARDIAC СопtrоI СК-МВ wird zur
Qualitf,tskontrolle des Roche CARDIAC СК-МВ Assay,
Best.-Nr. 04877900190, auf dem cobas h232 Gеrf,t чоп
Roche Diagnostics einges etzt.
The Roche САЛD/аС Сопtrоl СК-МВ quality control is usеd

fo, quality сопtrоl for the Roche CARDIAC СК-МВ Дssау,
CaL No. 04877900190 usiпg the cobas h 232 апаlуzеr Ьу
Roche Diagnostics.

Beschreibung / Description:

auf das/die sich diese Еrklёruпg bezieht, dеп Fоrdеrчпgеп dеr EG-Richtlinie 98/79EG des Rates vom
27, Oktober I998 entspricht; gеmёВ Anhang lll dег Richtlinie als КопfогmitёЪЬеwеrtчпgsчеrfаhгеп.

to which this dесlаrаtiоп relates, complies with the lп Vitrо Diagnostic Directive 98/79lЕС using Аппех lll
as фе conformiý assessment рrосеdчrе.

Rосhе Diagnostics GmЬН

негstеllеr/ Ма пufасturеr:

Аdrеssе/ Addresý

Roche Diagnostics GmbH
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Roche Nеаr Patieht TeBting
sапdhоfеr strasse 1lý
D-6830ý Маппhеim
Ъlеfоп +49 - 821 - 759 0
Telefax +49 - ý21 - 759 28 90

Rеgiзtеrgеriсht Маппhеim Geschёftsf0hiung:
HRB 3902 Dr. JOrgеп Sсhwiеzег, Vовitzепdег
AufsichtBrat Dr. Мапfrеd Ваiеl
Dr. Frапz В. Нumеr, Vоrsitzепdег Jчrgёп Rеdmапп,

Реtеr-Сlачs ýсhillег,
Ргоf. Dг. Dг. Klaus Strеiп
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kontaktadresse/ contact addreýý:

Маппhеim, сU-, /{f,*RА ^ Ь О|

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

q

е,
Dг. S. Nбtzel

Lеitег Qu al itёtsmanage mепt
Head of Qualiý Мапаgеmепt

Roche Diagnostics GmbH
Abt. Qшalitёtsrnanagement, NQ

Sапdhоfеr StrаВе I 16

D-68305 Маппhеim
Telefax: +49 62I /759 1472

i.V./ Оп behalf of the соmрапу

Dг.

Lеitеr Qualitatssicheгu п g

Head of Quality Аssuгапсе
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