EB atitikties deklaracija

Remiantis 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos
98/79/EB 111 priedu

Gamintojas: Roche Diagnostics GmbH
Adresas: Roche Centralized Diagnostics

Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

,,Roche Diagnostics GmbH* pareiskia, kad produktas / produkty grupé (tuo atveju, kai produktai
gaminami tokiais pat biidais)

Produkto pavadinimas: Activator
Identifikacijos Nr.: 04663632
Aprasas (1): »Activator yra pagalbinis, priezitirai skirtas reikalingas reagentas, kuris

naudojamas atliekant kasdienés priezitiros darbus JSE elektrody,
vamzdeliy ir méginiy adaty kondicionavimui. ,,Activator* jkélus |
sistema, jis yra pipetuojamas automatiskai, kai to reikia priezitiros
veiksmams atlikti. Pagrindiné ,,Activator* paskirtis yra suaktyvinti JSE
elektrodus, padengti JSE vamzdelius ir méginiy adatas, kad biity
uztikrintas tinkamas méginio medziagos apdorojimas ir pipetavimas
atlikus kasdienés prieziiiros procediiras (,,Etch/Deproteinize®).

Skirtas naudoti $iuose ,,Roche‘ analizatoriuose:

COBAS INTEGRA sistemose,

,,cobas c* sistemose.

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, 2006-09-01
Roche Diagnostics GmbH
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Dr. M. Thein A. Schenkel

Kokybés valdymo ir Kokybés operacijy vadovas
reglamentavimo veiklos vadovas Centralized Diagnostics

Centralized Diagnostics

Kontaktinis adresas: Roche Centralized Diagnostics
Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
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