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Gamintojas: ,,Roche Diagnostics GmbH* 4.
Adresas: Roche Centralized Diagnostics E:

Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

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

bidais)
Produkto pavadinimas: CRPHS

C-reaktyvaus baltymo (latekso) didelio jautrumo tyrimas
Identifikacijos Nr.: 04628918

Aprasas (1): In vitro tyrimas kiekybiniam CRP nustatymui zmogaus serume ir plazmoje naudojant COBAS INTEGRA
sistemas. CRP baltymas tiriamas nustatant ir vertinant uzdegimines ligas ir susijusias ligas, infekcijas ir audiniy pazeidimus.
Didelio jautrumo CRP tyrimas gali biiti naudojamas kaip priemoné vertinant biisimos iSeminés Sirdies ligos rizika.
Naudojant kartu su kitais laboratoriniais timiy koronariniy sindromy vertinimo metodais, tyrimas gali biiti naudojamas kaip
papildomas nepriklausomas indikatorius prognozuojant pasikartojanéius jvykius pacientams su stabilia i§emine liga arba
tmiu koronariniu sindromu.

Aprasas (2): In vitro tyrimas kiekybiniam C-reaktyvaus baltymo nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje naudojant
,»Roche* / , Hitachi* ,,cobas ¢ sistemas. CRP baltymas tiriamas nustatant ir vertinant uzdegimines ligas ir susijusias ligas,
infekcijas ir audiniy paZeidimus. Didelio jautrumo CRP tyrimas gali biiti naudojamas kaip priemoné vertinant biisimos
iSeminés Sirdies ligos pavojy. Naudojant kartu su kitais laboratoriniais timiy koronariniy sindromy vertinimo metodais,
tyrimas gali baiti naudojamas kaip papildomas nepriklausomas indikatorius prognozuojant pasikartojancius jvykius
pacientams su stabilia iSemine liga arba iimiu koronariniu sindromu.

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