EB atitikties deklaracija

Remiantis 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB Il priedu O
Gamintojas: ,Roche Diagnostics GmbH* “"
Adresas:. Roche Centralized Diagnostics ;.“

Sandhofer Strasse 116 S
D-68305 Mannheim o

,,Roche Diagnostics GmbH* pareiskia, kad produktas / produkty grupé (tuo atveju, kai produktai

gaminami tokiais pat biidais)

Produkto pavadinimas: LDHI2
Lactate Dehydrogenase acc. IFCC ver.2
Identifikacijos Nr.: 03004732
Aprasas (1): COBAS INTEGRA Lactate Dehydrogenase acc. IFCC ver. 2 (LDHI2)

kaseté yra in vitro diagnostikos reagenty sistema, skirta naudoti COBAS
INTEGRA sistemose kiekybiniam LDH (EC 1.1.1.27; L-laktato: NAD*
oksidoreduktazé) katalizinio aktyvumo nustatymui serume ir plazmoje
(tyrimas LDHI2, 0-607).

Aprasas (2): In vitro tyrimas kiekybiniam laktato dehidrogenazés nustatymui
Zmogaus serume ir plazmoje naudojant ,,Roche* /
,,Hitachi ,,cobas c* sistemas.

kuriam (-iai) 8i deklaracija skirta, atitinka 1998 m. spalio 27 d. Europos Tarybos direktyvos
98/79/EB reikalavimus (ir jy nuostatas, perkeltas j atitinkamus $aliy nariy, kuriy rinkose bus
prekiaujama prietaisu, nacionalinius teisés aktus) dél in vitro diagnostikos prietaisy.

Mannheim, 2006 m. rugpjacio 17 d.
Roche Diagnostics GmbH
bendrovés vardu

/ParaSas/

Dr. M. Thein

Kokybés valdymo ir reglamentavimo
veiklos vadovas

Centralized Diagnostics

Kontaktinis adresas:

bendrovés vardu

/ParaSas/

A. Schenkel
Kokybés operacijy vadovas
Centralized Diagnostics
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