
B$,Ksnf ,p{J#lli#txerkl.pruns/fi CDeel,sratiorq,af CoAfqrunily

gemli8 Anhang iII der Richtlinie 98/79tEG des Europlischen Parlaments und dcs Ratcs vom 2?. Oktober 1998

*:; pe,r Annex I{l af Di:rtive 98fr9lEC of the Europe*n Parliaments *nd Council af 27 October I998

Die Roche $iagnnsrics CmbH erklBrt, dass das Pr"odukt/die Produktfarnilie
Roclrc Diagnostit:s Gnbl{ decktres that the product/the product line

Her slell cr I M a n ufa fi u r e r'.

Athes*e/,4ddress,,

Prtrduktnamr: / P rodut:t ilante;

Art.-Nr'./(crt. No.:

Bcschreibung I Dex riptio n:

Rall Ziclcnski
Hcad ol Quality
Ccntr"aliscd and Point ol'Care .Solutions

Roche Diagnostics CmbH

Sandhol'cr Strasse I l6
D-68305 Mannheinr

Eleesyr SysIM*sh

fi%a346't22

Elecsys SysWash

aruf'das/die sich diesc Erkliirung bczieht, den Forclenrngcn dcr Richtlinic 98/7g/EC des Europaiischcn Prrlaments
rund des Rales vorn 27. Oktober I998 iiber ln*vitro-Diagnoslica (bzw. seine Umsctzung in natirxrales l{ccht dcr
Mitgliedsstaatcn in welohen diis Produkt vcrmarktet werclsn soll) entspricht.

{lounci.l o.l'27 Octobe r lg9B on in-vitro diagnosti<' nrcdicul devi<:es (ond its relevui tt'tutsposition intrs the

nution*l la*'s tsf lhe Mcntlzer Srutes itr yt'hi<:h the device is intended tct be pktt:ed on tlrc marketi.

Il'lannheirn. 07 July 20 I 7

Roctrr: Diagnostics CmbH

ppit.lotr balwlf of the L"otnpaily ppg..lon behalf af the il)mpery
-,.1 l.

, l! 1j, jt"a1*{.
I.V, ._/' ::* ,' " lrl

Seni$r Director Global Regulatory Affair*
Centraliscd and Pnint of Carc Solutions

Konlaktaclres sc/ Conlac:t addretist Rochc

Abt.lDeptt

Sandho

D-68305

RocheDiagnosticsGmbH;SandhoferStrassell6; D-6B305Mannheim;Telelon+4S-621-759-0; Telefax+49"621 759'2890

Silz der Gesellschaft: Marrnheirn - Begistergericht AG Mannheim HRB 3962 - Geschaftsfr.ihrung: Or. Ursula Redeker, Sprecherin; Edgar Vieth -
Aufsichtsratsvorsitr-ender: Dr. Severin Schwan
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