
EG -KonformitatserШarungl ЕС D eclar аtiоп of С onformity
gemiiB Anhang III dеr Richtlinie 9Sl7gtEG des Europ?tischen Раrlаmепts чпd des Rates vom
27, оktоЬег l998
as per Аппех III of Directive 98/79/ЕС of the Еurореап Раrliаrпепts апd Соuпсil of 27 October 1998

НевtеllеrlМапufасturеп Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics

вlffiffj;li:,у
Die Roche Diagnostics GmbH еrНаrt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rеzерtчrglеiсhеп
Produkten)
Roche Diagпostics GmЬН declares that the product/the product tiпе (iп case of products mапlфсturеd Ьу
ideпtical recipe)

РrоdчktпаmеlРrоduсtпаmе: 
3l"::1r_
04404483

In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von G]ucose in Sеrum,
Plasma, Urin uпd Liquor mit COBAS INTEGRA Systemen.
IП yitro test for the quaпtitatiye dеtеrmiпаtiоп of glъtсоsе iп lerllm, plasma,
uriпе, апd сеrеЬrоsрiпаl fluid (CSF). оп СОВДS /}'IТЕG RA systems.

Beschreibungl Desciptioп (2): 
Нffi;ilх"^i:fr::iil,Т*';'tlжжtf.l}Нil:л, cobas с
Systemen.
Iп yitro test for the quantitatiye'determiпatioп of glucose iп humап
sеrum, Plasmb uiпе апd CSF оп Roche/Hitachi cobas с systems.

auf das/die sich diese Еrklёruпg bezieht, den Forderungen der EG-Kchtlinie gSl7gl1cdes Rates чоm
27. оktоЬеr 1998 (bzw. selne Umsetzung in nationaleJKecht der Mitg]iedýstaaten in wеlсhеп das Produkt
veimarktet werden soll) ОЬеr In-vitro-Diagnostica entspricht.
to lyhich this declaratioп relotes fulftls the rеquiruпепts oJ ЕС Directive 98/79/ЕС of the Cotmcil of 27 October
1998 (апd its rеlеvапt traпspositioп iпtо the паtiоiаI laws of the Меmьеr states iп which the dwice Ь
iпtепdеd to Ье placed оп the mаrkеt) сопсеrпiпg iп-vitro diйgпostic devices.

маппhеim, О4"О1.?лОБ
Roche Diaghostics GmЬН

рра.l0п behalf of the соmрапу
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Art.-Nr.lId, .Nо.:

Beschreibung/D еsсriрtiоп ( 1):

Dr. М. Tfiein ---7-
Head of Quality Management &
Regulatory Affairs
Centralized Diagnostics

kontaktadress el Со пtасt address:

i. У,lоп of the соmрапу

А. Schenkel
Head оf Quality Operations
Central ized Diagn ostics

Roche Сепtrаl ized Diagnostics
Abt./Depr. Regulatory Affairs
SапdhоfеrStra8e 1lб
D-68305 Маппhеim
Fак +49 6211759 1448

glucj_l1g,,,dac-Al

Roche centralized Diagnostics Registergericht Mannheim Geschiiftsftlhгung:
Sandhofer Strasse IIб HRB 3962 Dr. Jiiгgеп Schwiezel Vоrsitzепdеr
D-68305 Маппhеim Aufsichtsrat; Dr. Мапfrеd Ваiег,
Telefon +49-62l -7590 Dr. Frапz В. Нчmеr, Vоrsitzепdеr Jiiгgеп Rеdmапп,
Telefax +49-621-7592890 Peter-Claus Schiller,

Рrоf. Dг. Dг. Klaus Strеiп

@
Fоо
ц)
е)
1\

.F
,F
F
N
F

Roche

Roche Diagnostics GmЬН 
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Rеgistегgегiсht Маппhеim Geschёftsfijhгung:
Н RB 3962 Dг. Jtiгgеп Schwiezer, Vогsitzепdеr
Aufsichtsгat: Dr. Мапfrеd Ваiеr,
Dr. Fгапz В. Нumеr, Vоrsitzепdеr Реtег-Сlачs Sсhlllег,

Ргоf. Dr. Dг. KIaus Strein

EG-KonfymitiitserШarunglBCDeclarationof Сопfоrmitч
gеmЁВ Апhапg III dеr Richtlinie 98/79lEG des Ечrорёisсhеп Раrlаmепts und des Rates vom
27. Oktober 1998
as Per Аппех III of Directive 9S/79/EC of the Еurореап Раrliqmепts апd Соuпсil of 27 October 1998

Неrs!еllеrlМвцuIасПrеr: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Roche СепtrаlЙеd DiagnosticS

B1*8;,if"Txi:i#
Die Roche Diapostics GmbH erНart, dass das Prodrrkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Produkten)
Roche Diayostics GmЬН declares that the product/the product liпе (iп case of products mапufосturеd Ьу
ideпtical recipes)

Produktname/ Product паmе: ISE Internal Standard Gеп.2

Art.-Nr.//d. Nо.: 04522320

Beschreibung/ Descriptioп: 
ii1"*';Y'"rЧf,i*iiY?ж*,""};ъiiJfi1f$trffъi*ж::Нl?,"
mittels ionenselektiver Elektroden.
йе ISE поdulе of the Roche/Hitachi cobas с systems is iпtепdеd for the
quaпtitative dеtеrmiпаtiоп of sodium, potaýsium, апd chloide iп sеrum, рlаsп.lа
or uiпе usiпg ioп-selective ehctrodes.

аuf das/die sich diese ЕrНёruпg bezieht, den Fоrdеruпgеп dеr EG-Kchtlinie 98/79lEG des Rates чоm
27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedýýtaaten in welchen das Produkt
чеrmаrktеt werden soll) ЁЬеr In-vitro-Diagnostica епtsргiсht.
to ylhich thЪ declaiatioп relates fuфs tb, lfiiiiЙints of ЕС Directive 98/79/ЕС of the Couпcil of 27 October
1998 (апd its rеIеуапt traпspositioп iпtо the паtiопаl laws of the МеrпЬеr Stqtes iп which the dsчiсе Ь
iпtепdеd to Ье placed оп the tпarket) сопсеrпiпg iп-vitro diagпostic dцices,

Маппhеim, AL.6.ZaOC
Roche Diagnostics GmЬН

рра.lопЬеhаlf of the соmрапу LY.loпbehalf of the соmрапу

h.il-
Dr. М, Thein
Head of Quality Management &
Regulatory Affairs
Centralized Diagn ostics

kontaktadress el Со пtасt addres s:

А. Schenkel
Head of Quality Аssчrапсе
Сепtrаl ized Diagnostics

Roche Central ized Diagnostics
Abt./Depf. Regulatory Affairs
Sапdhоfеr Stra8e 1 16
D-68305 Маппhеim
Fах: +49 62Ll759 1448

Roche Сепtrа!izеd Diagnostics
Sапdhоfег Stгаssе 1Iб
D-68305 Маппhеim
Теlеfоп +49-62I -759 0

Telefax +49 - 62I - 759 2В 90

Roche Diagnostics GmЬН
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EG -KoпformitdtserШdtuпgl ЕС D е cl ar аtiоп of С о пfо rmity
gemiif( Апhапg III dеr Kchtlinie 98/79lEG des Europlischen Раrlаmепts чпd des Rates vom
27. Oktober 1998
as per Аппех III of Direaive 98/79/ЕС of the Еurореоп Раrliаmепts апd Соuпсil of 27 October 1998

НеrstеllеrlМапufасturеп Roche Diagnostics GmЬН

AdresselAddreqs: Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Stra8e ,l16
D-б8305 Маппhеim

Die Roche Diagnostics GmbH еrНаrt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Produkten)
Roche Diagпostics GmЬН declares that the product/the product liпе (iп case of products mапufасturеd Ьу
ideпtical recipes)

Рrоduktпаmе lProdud паmе: 
iЁlr"r. оrriпоtrапsfеrаsе асс. IFCC without pyridbxal phosphate
activation

Art.-Nr./Id. No.: 2о764949

Beschreibung/ Desciptioп ( 1 ):
Die Kassette COBAS INTEGRA Aspartate Aminotransferase (ASTL) enthelt ein,In-vitro-Diagnostikum
zur quantitativen Bestimmung dеr katalpischen Aktivitat чоп AST (ЕС 2,6.1.1; L-Aspaгtat: 2-
Oxoglutarataminotransferase) in Sеrum цпd Plasma mit COBAS INTEGRA-Systemen. Diese
Testinleitцng beschreibt die Апwепdцпgеп ffr AST ohne Pyridoxalphosphataktivierung (Test ASTL, 0-
494). Die Anwendung ftirASTL mit Pyridoxalphosphataktivierung rTird in dеr Testanleitung Aspartate
Aminotransferase Руtidохаl Phosphate Activated (Liquid Reagent) ЬеsсhriеЬеп.
The cassette СОВДS INTEGRA Аsрапаtе Аtпiпоtrопsfеrаsе (ДSТL) сопtаiпs ап iп yitro diBgпostic rеаgепt
system iпtепdеd far use оп COBAS INТЕGRД systerпs for the quaпtitative dеtеппiпаtiоп of the catalytic
aaiйty of ДSТ (ЕС 2.6,1,1; L-аsраrtаtе:2-охоglutаrаtеаmiпоtrапфrаsе) iп serum апdрlаsmа. This method
sheet describes the applicatioп for AST without pyidoxol phoýphъte асtivаtiоп (test ASTL, 0-494), The
applicatioп for ASTL aaiyated with руrйохаl phosphate is descibed iп the rпеthоd sheet Aspartate
Аmiпоtrапфrаsе Pyidoxal Pho sphate Aaivated (Liquid Reogeпt).

Beschreibung/ D esciptio п ( 2 ) :

In чitrо Test zчr quantitativen Bestimmung von.Дspartataminotransferase (AST) in HuThanserum und -
plasma mit Roche/Hitachi соЬаs с Systemen.
Iп Йtro test for the quaпtitatiye dеtеrtпiпаtiоп of аsрапаtе вtпiпоtrапфrаsе (ДSТ) iп humап serum апd
plasma оп Roche/Hitachi cobas с systems,

ачf das/die sich diese ЕrНёruпg bezieht, den Forderungen der EG-Kфtlinie 98/79lEG des Rates vom
27. Oktober 1998 (bzw seine Umsctzung in nationales Recht dеr Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
чеrmаrktеt werden soll) ЁЬеr In-vitro-Diagnostica entspricht.
to which this declaratioп relates fulfib the requiremeпts of ЕС Direaive 98/79/ЕС of the Соuпсil of 27 Oaober
1998 (апd its rеIеуапt transposition iпtо the паtiопаI laws of the МеmЬеr States iп which the deyice is
iпtепdеd to Ье оп the market) сопсеrпiпg iп-vitro diagпostic deyices,

Маппh еim, "fl zc0,6
Roche GmъН

рра.lоп the соmрапу

{\

i.У.lоп behalf"of the соmрапу

Dr. М. А.
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Head of Quality Management &
Regulatory Affairs
Сепtrаl ized D iagnostics

kontaktadress el Сопtасt address:

Head of Quality Operations
Centralized Diagnostics

Roche Centralized Diagnostics
Abt./D ept. Regulatory Affairs
Sandhofer Stra8e 116
D-68305 Маппhеirц
Fах: +49 62Ll759 |448
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Roche Centгalized Diagnosticý
Sапdhоfег Strasse ] 16

D-68305 Маппhеim
Telefon +49 - 62I - 759 0

Telefax +49-621 -759 28 90

Registeгgericht Маппhеim Geschёftsftihrung:
HRB 3962 аýl_|Фrtlgfrфеп Sсhwiеzег, Vоrsitzепdеr
Aufsichtsrat: Dг. Мапfгеd Ваiег,

Dг. Fгапz В. Нumег, Vогsitzепdег Реtег-Сlаus Sсhillег,
, Рrоf. Dr. Dг. Ktaus Stгеiп

Rосhе

Roche Diagnostics GmЬН

l



Е G - Ко п fo rm itiitsgrНёr uп
gy]P alrhang III der Richtlinie 98/79lEG des Europdischen Раrlаmепts uпd des Rates чоm27. Oktober 1998
as per Аппас III of Direaive 98/79/ЕС of the Еurореап Раrliаrпепts апd Соuпсil of 27 Oaober 1998
HerslellerlMaпufacturer: Roche Diapostics GmbH
Adresse/Address; Rофе Centralized Diasnostics

Sarrdhofer Stra8e 1 16
D-б8305 Маппhеim

Die Rосhе DiagnosticS GmbH еrНаrt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rеzерtчфеiсhепProdцkten)
Roche Diagпostics GmЬН declares that the proiluct/the produa liпе (iп case of products mапufааurеd Ьуideпtical rефеs)

Ргоduktпаmе/Рrо duсt паmе: 
fJi;. 

^*inotransfeTase 
асс. IFCC йthout pyridoxal phosphate

, activation

дтt.-Nr.//d. Nо.: 20764957

BesФreibung/ D esoiptio п ( 1 ) :

Beschreibung/D esciptioп ( 2 ) :

IП vitrО Test_zur_quantitativen_Bestimmung der Alaninaminotransferase (дLт) in нчmапsеrum чпd-plasma mit Roche/Hitachi cobas с SуstеmЪп.
Iп yitro test for.the quantitative dеtейiпаtiоп of аiапiпе аmiпоtrапфrаsе (лLт) iп hurпап serttm апdplastпa оп Roche/Hitachi cobas с systems,

аuf das/die sich diese ЕrНДruпg bezieht, den Forderungen der EG-Kchtlinie 9'/7gllcdes Rates чоm27, oktober 1998 (bzw. seine limsetzung ln пЙо"ы., K..bi Й. Йftgl";;;i;"* i;;.i." j.-'prba"K,
ч.чl+tт.r:rdеп soll) ЁЬеr In-vitro-Diagnostica entspricht.
to tцhiсh this declaratioп relпB.fulftls the rфuirеmепts o'f ЕС Direxive 98/79/ЕС of the Соuпсil of 27 Octdber1998 (апd its rеlеуапt traпsposiiioй iпtо thеhаtiопоt иi, uj йч йr;Ь;;;;;;, iп which the deyice isiпtепdеd to Ье placed оп thi market) сопсеmiпg iп-vitro aiЙgnostii ii;;*;.---
маппhеim, А},Ое,ZаОБ
Roche GmЬН

рра,lоп the соmрапу

t

i.Y,lоп of the соmрапу

Dr. М. А. Schenkel
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Щеаd of Qцаlitу Management &
Regulatory Affairs
Central ized Diagn ostics

kontaktadress el Со пtасt address:

Head of Quality Operations
Centralized Diagn ostics

Rосhе Centralized Diagnostics
Abt./D ept. Regulatory Affairs
Sandhofer StrаВе 1 1б
D-68305 Маппhеim
Fах: +49 6211759 l44S

Roche Сепtгаlizеd Diagnostics
Sапdhоfег Stгasse ] 16

D-68305 Маппhеim
Telefon +49 _ 621 - 759 0

Tetefax +49 - 62I - 759 2В 90

Rеgistеrgегiсht Маппhеim altl-пettglкdhattsfrihrung:

HRB 3962 Dr. JUгgеп Schwiezer, Vоrsitzепdеr
Aufsichtýгat: Dr. Мапfгеd Ваiег,
Dr. Fгапz В. Нчmеr, Vогsitzепdег Реtеr-Сlаus Sсhillеr,

Рrоf. Dr. Dr. Klaus Strеiп

Rосhе

Roche Diagnoýticý GmbH



BG-KonfotmltdtserШdtgпgl ЕС D есlаrа|iоп of С onformity
gеmёВ Апhапg III der Kchtlinie 98l79lB,G des Еurорёisсhеп Parlaments uпd des Rates чоm
27. оktоЬеr 1998
as per Аппех III of Directive 98/79/ЕС of the Еurореап Parliameпts апd Соuпсil of 27 October 1998

Heжle].|erlMaпufacturer; Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Stra8e 1lб
D-б8305 Маппhеim

Die Roche Diagnostics GmЬН еrklёrt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Produkten)
Roche Diagпostics GmЬН declares that the product/the product liпе (iп case of products mапufасturеd Ьу
ideпtical rефеs)

Рrоdчktпаmе !Рrоdцсt паmе: TRIGL
Triglycerides

20767 |07

Die Kassette COBAS INTEGRA Triglycerides (TRIGL) enthДlt ein
In-vitro-Diagnostikum zur quantitativen Bestimmung dеr
Triglyceridkonzentration in Sеrum uпd Plasma (Test TRIGL, 0-010)
mit COBAS INTEGRA-Systemen.
The cassette СОВДS /NTEG RД Triglycerides (TR/GL) сопtаiпs ап iп
yitro diagпostic reageпt system iпtепdеd for use оп COBAS /NТЕGRА
systems for the qllaпtitatiye dеtеrmiпаtiоп of the triglycerides
сопсепtrаtiоп iп serum апd plasma (test TRIGL, 0,010).

Beschreibung/ Descriptioп (2): In уitго Teýt zчr quantitativen Bestimmung von Triglyceriden
in Нчmапsеrum und -plasma mit Roche/Hitachi cobas с Systemen.
Iп vitro test for the quaпtitative dеtеrtпiпаtiоп of triglycerides iп humап sеtцm
апd plasma оп Roche/Hitachi cobas с systems.

aцfdas/die sich diese ЕrklДrчпg bezieht, dеп Fоrdеrчпgеп dег EG-Richtlinie 98/79lEG des Rates чоm
27. ОktоЬеr l998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in we]chen das Produkt
yermarktet wеrdеп soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.
to which this declaratioп relates fulftls the requirements of ЕС Directive 98/79/ЕС of the Соuпсil of 27 October
1998 (апd its rеlеуапt traпspositioп iпtо the паtiопаl laws of the МеmЬеr States iп which the device is
iпtепdеd to Ье placed оп the morket) сопсеmiпg iп-vitro diagпostic deyices,

W
ы*@
@
ffi
#\\#
р4щ
ж
Fw+
ъь*Ф*р{

l*\
@d

Агt.-Nr .lId. No.:

ВеsсhrеiЬчпg/лD escriptioп ( 1):

Маппhеim,аЪffi" ИаЬ
Diagnostics

of the

Thein
Head of Quality Management &
Regulatory Affairs
Centralized Diagnostics

kontaktad ress el Сопtact address:

i. У .lоп behalf of the соmрапу

А. Schenkel
Head of Quality Operations
Сепtrаl ized Diagno stics

Roche Centralized Diagnostics
Abt.i Depr. Regulatory Affairs
Sапdhоfеr Stra8e l 1б
D-6B305 Маппhеim
Fах: +49 6211759 1448

trigI*пabdoc-Al

@
Fоо
lяоь
F
F,F

ý.
F

Roche Сепtгаlizеd Diagnostics
Sапdhоfеr Strasse 116

D-68305 Маппhеim
Telefon +49 - 621 - 759 0
Telefax +49 - 62I - 759 2В 90

Rеgistегgеriсht Мап п heim
HRB 3962
Aufsichtsrat:
Dг. Fгапz В. Нumеr, Vоrsitzепdеr

Gеsсhёftsffrhгuпg:
Dr. Jtirgen Sсhwiеzеr, Vоrsitzепdеr
Dr. Мапfrеd Ваiег,

Jtirgen Rеdmапп,
Реtег-Сtаus Sсhi!lег,
Ргоf. Dг. Dr. Klaus Stгеiп

Roche

Roche Diagnostics GmbH.



Посhе

фt

Еý-Копf аrцitilВеrldiltапеlЕСDесlаrаtiопоf Сопfоtmitч

gешiШ Anharig trI der Richtlinie 98/79ЛG dec Ечrорёisсhm Рагlаmегrts шrd des Rates vorrr 27. Oktob 1998
as per Дппас |I! 9f DПесtП9 98/79/ЕС of tlte Еwореап Parliamыts апd Соuпсil of 27 October 1998

ry ЖЁitжlDlagnostics
Dб8з05 Маппhеim 

.
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27, ОktоЪоr 1998 фаr. soine Umsct4ng in паtiопаlеs Reoht dег Mitgliedsstaaten in we_lchen das Produkt , ,

vеrrriaгktetu,erderrsoll)fibеrIn.vitьDiagnэвticaеntsprioht...'':...'...'::
to whtch thls declaraЙ retaes fulJiЪ thl rеqutrепgis .ф ЕС Directtve 98/79/ЕС of the Coury1i! о! 27 . .
O.atober I.9P8 (izпd its relevBlt traпsposition iцo thё nailoпat kiM,s.of the Meпber Staes iп iПbh |7r" ", 
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