
Konform itätserkläru ng/ Dec I a rati o n of Co nfo rm ity
gemäß Anhang lll der Richtlinie 98/79/EG über In-vitro-Diagnostika/

according to annex lll of dircctive 98n9/EC on in-vitro diagnostic medical devices

Hiermit erklärt die/ Hereby declares the

BAG Health Care GmbH

Amtsgerichtsstr. 1-5

35423 Lich, Germany

dass die nachfolgend aufgelisteten Prcdukte mit den in Anhang I der Richtlinie 98/79/EG genannten

grundlegenden Anforderungen konfom sind/ that the products listed below ate in confornity with the

essential rcquhements of annex I of dircctive 98n9/EC.

Produkte gemäß Anhang lll der Richtlinie 98/79lEG/ Praducts according to annex lll of dircctive

98ng/EC.

Rekombinanter lmmunoblot zür Nachweis von lgc- oder lgM-Antikörpern gegen Borrelia burgdor-

teri-Antigene in humanem Setuml Recombinant immunoblot for the detection of IgG- or lg$-

antibodies against Borrelia burgdorteri antigens in human serum:

BAG-Borrelia-Blot

Die Konformität der genannten Produkte wurde in einem Konformitätsbewertungsverfahren gemäß An-
hang lll der Richtlinie 98/79/EG mit Ausnahme von Punkt 6 überpruft und.bes&itigv The confomity of
these prcducts was reviewed and approved in a pracedurc according to annex lll of dircctive gBngEC

with the exception of section 6.

1ich,25.09.2007


