EG-Konformitéitserklirung/EC Declaration of Conformity

geméB Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex Ill of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line

Produktname/Product name: CleanCell
Art.-Nr./Cat. No.: 11662970122
Beschreibung/Description: Systemfliissigkeit zur Reinigung der Detektionseinheit des
cobas e 411 Immunoassay-Geriits.

CleanCell wird in Verbindung mit den Elecsys Testreagenzien

verwendet.
CleanCell kann mit jeder Reagenzcharge kombiniert werden.

System solution for cleaning the detection unit of the cobas e 411
immunoassay analyzer.

CleanCell is used in conjunction with Elecsys assay reagents.
CleanCell can be used with all reagent lots.

auf das/die sich diese Erklarung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostica (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der
Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of Directive 98/79/EC of the European Parliament and
Council of 27 October 1998 on in-vitro diagnostic medical devices (and its relevant transposition into the
national laws of the Member States in which the device is intended to be placed on the market).

Mannheim, 20 February 2020

Roche Diagnostics GmbH
ppa./on behalf of the company ppa./on behalf of the company
( 1.VADr, fred Bohm
%na/(» i() (
i .
Ra f Zielenski Dr. Stefan Scheib
Head of Quality Director Global Regulatory Affairs
Centralised and Point of Care Solutions Centralised and Point of Care Solutions

Kontaktadresse/Contact address: Roche Diagnostics GmbH
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Digitally signed by Lazari Cristina
Date: 2022.11.07 17:02:19 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim; Telefon +49-621-759-0; Telefax +49-621-759-2890

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschaftsfiihrung: Claus Haberda; Andreas Schmitz -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Schinecker



EG-Konformitiitserkliirung/EC Declaration of Conformity

gemall Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex 11l of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Sandhofer Strasse 116

D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklrt, dass das Produkt/die Produktfamilie
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line

Produktname/Product name: ProCell
Art.-Nr./Cat. No.: 11662988122

Beschreibung/Description: Systemfliissigkeit zur Generierung von elektrochemischen

Signalen am cobas e 411 Immunoassay-Gerit.

ProCell wird in Verbindung mit den Elecsys Testreagenzien
verwendet.

ProCell kann mit jeder Reagenzcharge kombiniert werden.

System solution for generating electrochemical signals in the
cobas e 411immunoassay analyzer.

ProCell is used in conjunction with Elecsys assay reagents.
ProCell can be used with all reagent lots.

auf das/die sich diese Erklirung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostica (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der
Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of Directive 98/79/EC of the European Parliament and
Council of 27 October 1998 on in-vitro diagnostic medical devices (and its relevant transposition into the
national laws of the Member States in which the device is intended to be placed on the market).

Mannheim, 20 February 2020

Roche Diagnostics GmbH

ppa./on behalf of the company ppa./on behalf of the company
1.V. Dr. Manfred Bohm

Ll A I

Ralf Zielenski Dr. S/tefan Sc?eib
Head of Quality Director Global Regulatory Affairs
Centralised and Point of Care Solutions Centralised and Point of Care Solutions

Kontaktadresse/Contact address: Roche Diagnostics GmbH
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
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Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim: Telefon +49-621-759-0; Telefax +49-621-759-2890

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschéftsfiihrung: Claus Haberda; Andreas Schmitz -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Schinecker



EG-Konformititserkliirung/EC Declaration of Conformity

gemil Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex 111 of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Strafie 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: Testosterone II CalSet II

Art.-Nr./Id. No.: 05202230

Beschreibung/Description: Testosterone 11 CalSet 11 wird zur Kalibration des quantitativen Elecsys
Testosterone Il Tests an Elecsys und cobas e Immunoassay-Systemen
verwendet.

Testosterone II CalSet 11 is used for calibrating the quantitative Elecsys
Testosterone Il assay on the Elecsys and cobas e immunoassay analyzers.

auf das/die sich diese Erklarung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27
October 1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the
device is intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 09.11.2012
Roche Diagnostics GmbH
a./on behalf of the company i. V.Jon behalf of the company

_ 2%
/ QJL— \3 ) /(Q//zvig*::
Dr. M. Thein Dr. B. Rauschel
Head of Quality Head of Quality Control Penzberg
Roche Professional Diagnostics ~ Roche Diagnostics Global Operations

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnostics
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strale 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

05202230_Testosterone II CalSet II - la

Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschéftsfiinrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar Vieth -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan
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EG-Konformitiitserklirung/EC Declaration of Conformity

gemil Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
mit TUV SUD Product Service GmbH (RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Germany) als Notified Body (Nr.
0123)

as per Annex 1V of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 via TUV
SUD Product Service GmbH (Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany) as the Notified Body (No. 0123)

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Roche Professional Diagnostics

Sandhofer StraBe 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: " PreciControl Universal
Art.-Nr./ld. No.: 11731416
Beschreibung/Description: PreciControl Universal dient zur Qualititskontrolle der Elecsys Immunoassays

an den Elecsys und cobas e Immunoassay-Systemen.
PreciControl Universal is used for quality control of Elecsys inunnunoassays on
the Elecsys and cobas e immunoassay analyzers.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is intended
to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 23.01.2013

Roche Diagnostics GmbH ‘

ppa./on behalf oﬂ mparny 1. V./on behalf of the company
. < /L(H

Dr. M. Thein 18] R !\Fleischer

Head of Quality Head of Quality Control Penzberg

Roche Professional Diagnostics ~ Roche Diagnostics Global Operations

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnostics
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Straf3e 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

11731416_PreciControl Universal.doc - la

Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division
Roche Diagnostics GmbH: Werk Penzberg; Nonnenwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschaftsflihrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar
Vieth - Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan

mn



EG-Konformitiitserklirung/EC Declaration of Conformity

gemil Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
mit TUV SUD Product Service GmbH (RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Germany) als Notified Body (Nr.
0123)

as per Annex 1V of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 via TUV
SUD Product Service GmbH (Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany) as the Notified Body (No. 0123)

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Roche Professional Diagnostics

Sandhofer StraBe 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: " PreciControl Universal
Art.-Nr./ld. No.: 11731416
Beschreibung/Description: PreciControl Universal dient zur Qualititskontrolle der Elecsys Immunoassays

an den Elecsys und cobas e Immunoassay-Systemen.
PreciControl Universal is used for quality control of Elecsys inunnunoassays on
the Elecsys and cobas e immunoassay analyzers.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is intended
to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 23.01.2013

Roche Diagnostics GmbH ‘

ppa./on behalf oﬂ mparny 1. V./on behalf of the company
. < /L(H

Dr. M. Thein 18] R !\Fleischer

Head of Quality Head of Quality Control Penzberg

Roche Professional Diagnostics ~ Roche Diagnostics Global Operations

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnostics
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Straf3e 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

11731416_PreciControl Universal.doc - la

Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division
Roche Diagnostics GmbH: Werk Penzberg; Nonnenwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschaftsflihrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar
Vieth - Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan

mn



EG-Konformitétserkléirung/EC Declaration of Conformity

gemdl Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1995:
as per Annex Il of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Roche Professional Diagnostics

Sandhofer StraBe 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklart, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produktem)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: T4 CalSet
Art.-Nr./Id. No.: 12017717
Beschreibung/Description: T4 CalSet wird zur Kalibration des quantitativen Elecsys T4 Tests auf Elecsys: und

cobas e Immunoassay-Systemen verwendet,
T4 CalSet is used for calibrating the quantitative Elecsys T4 assay on the Elecsys
and cobas e immunoassay analyzers.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27
October 1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device
is intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 15.05.2013

Roche Diagnostics GmbH

ppa.fon behalf of the company i. V./on behalf of the company
0. U

Dr. M. Thein Dr. C. Fféischer

Head of Quality Head of\Quality Control Penzberg

Roche Professional Diagnostics ~ Roche Diagnostics Global Operations

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnostics
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strale 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

12017717_T4 CalSet - la
Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 603896

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschaftsflihrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar
Vieth - Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan
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