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EG-Konformitétserklarung/EC Declaration of Conformity e
gemdfl Anhang I1I der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom v
27. Oktober 1998 o10]
as per Annex I of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 (qo
Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH ;ﬁ%
s

Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklart, 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: GLUC3
Glucose HK
Art.-Nr./Id. No.: 04404483
Beschreibung/Description (1): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Glucose in Serum,

Plasma, Urin und Liquor mit COBAS INTEGRA Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of glucose in serum, plasma,
urine, and cerebrospinal fluid (CSF). on COBAS INTEGRA systems.

Beschreibung/Description (2): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Glucose in
Humanserum, -plasma, -urin und -liquor mit Roche/Hitachi cobas ¢
Systemen.

In vitro test for the quantitative determination of glucose in human
serum, plasma, urine and CSF on Roche/Hitachi cobas c systems.

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, 0/( . (90) ‘ 2@ O,G

Roche Diaghostics GmbH

ppa./on behalf of the company 1. V./on behalf of the company

v U‘ 4A = A ) /C’W E Digitally signed by Lazari Cristina
Dr. M. Thein / A. Schenkel Date: 2019.02.07 17:12:27 EET
Head of Quality Management &  Head of Quality Operations ~ Reason: MoldSign Signature
Regulatory Affairs Centralized Diagnostics Location: Moldova
Centralized Diagnostics

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

gluc3_new.doc-AJ
Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschéaftsfiihrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jirgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefon +49 -621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Jiirgen Redmann,
Telefax +49-621-7592890 Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein
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EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity

gemdf Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

1agnos

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

Sandhofer Strake 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: UREAL
Urea/BUN
Art.-Nr./Id. No.: 04460715
Beschreibung/Description (1): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung der Harnstoff/

BUN (Blutharnstickstoff)-Konzentration in Humanserum, -plasma
und -urin mit COBAS INTEGRA Systemen.

In vitro test for the quantitative determination of the urea/BUN (blood
urea nitrogen) concentration in human serum, plasma and urine on
COBAS INTEGRACc systems.

Beschreibung/Description (2): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Harnstoff/
Harnstickstoff in Humanserum, -plasma und -urin mit
Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of urea/urea nitrogen
in human serum, plasma and urine on Roche/Hitachi
cobas c systems.

auf das/die sich diese Erklirung 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) tiber 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, OC’(‘ 06;: ZOOE

Roche Diagnostics GmbH
pa./on behalf of the chmpany i. V./on beh/aé/afthe company
~ . o
Y X A e {
Dr. M. Thein A. Schenkel ‘
Head of Quality Management &  Head of Quality Assurance
Regulatory Affairs Centralized Diagnostics

Centralized Diagnostics

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

ureal_neu.doc-A]

Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschaftsflihrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jirgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Peter-Claus Schiller,
Telefax +49-621-7592890 Prof. Dr. Dr. Klaus Strein



EG-Konformitétserkléirung/EC Declaration of Conformity

gemidlB Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex IlI 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: SMS
Art.-Nr./Cat. No.: 04489225190
Beschreibung/Description: Waschlosungen fiir Reagenznadeln und Kiivetten bei

Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.
Wash solution for reagent probes and reaction cells on
Roche/Hitachi cobas c systems.

auf das/die sich diese Erkldarung 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, 08 October 2015

Roche Diagnostics GmbH

ppa./on behaif of the ¢ np/any . ppa./on behalf of the company
TN,
) \,; , / Cﬁ————\\
‘Ralf Zie‘TénSki ’ Dr. Peter Martin
Head of Quality Senior Director Global Regulatory Affairs
Roche Professional Diagnostics Roche Professional Diagnostics

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

11

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: Dr. Ursula Redeker, Sprecherin; Edgar Vieth -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan
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EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity

gemil Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

[ ]

)1agnos

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

Sandhofer Strale 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: NACL
NaCl Diluent 9%
Art.-Nr./Id. No.: 04489357
Beschreibung/Description: NaCl Diluent 9% dient als Probendiluens, das zusammen mit

Testreagenzien auf cobas ¢ Systemen eingesetzt wird.
NaCl diluent 9% is used as a sample diluent in conjunction with
assay reagents on cobas c systems.

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) tiber 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, /[o? . %(Z @0/€

Roche Diagnostics GmbH
ppa./on behalfof the compgfly 1. V./on behalf of the company

Ve /M
Dr. M. A. Schenkel -

hein
Head ¢f Quality Mar%gement &  Head of Quality Assurance
Regulatory Affairs Centralized Diagnostics
Centralized Diagnostics

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

nacl_I.doc-AJ

Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics Registergericht Mannheim Geschaftsfihrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jurgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Peter-Claus Schiller,
Telefax +49-621-7592890 Prof. Dr. Dr. Klaus Strein




12111705001@-CD

EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity
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gemdfl Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998

as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturer:

Adresse/Address:

®

Roche Diagnostics GmbH

Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strafle 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:

Art.-Nr./Id. No.:

Beschreibung/Description:

ASLOT
04489403

In vitro Test zur quantitativen immunologischen Bestimmung

von Antistreptolysin O in Humanserum und -plasma mit Roche/Hitachi
cobas ¢ Systemen.

In vitro test for the quantitative immunological determination of
antistreptolysin O in human serum and plasma on Roche/Hitachi cobas ¢
systems.

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) tiber 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, @cég (,'é < ZC%

Roche Diagnostics GmbH

i)a./on behalf of the company

1

1. V./on behalf of the company
2

Al
FV Dr. M. Thein

Head of Quality Management &
Regulatory Affairs
Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/ Contact address:

Roche Diagnostics GmbH

A. Schenkel
Head of Quality Assurance
Centralized Diagnostics

Roche Centralized Diagnostics
Abt./Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Strale 116
D-68305 Mannheim

Fax: +49 621/759 1448

aslot.doc-AJ

Geschéftsfiihrung:

Dr. Jirgen Schwiezer, Vorsitzender
Dr. Manfred Baier,

Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein

Registergericht Mannheim

HRB 3962

Aufsichtsrat:

Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender

Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Telefon +49-621-7590
Telefax +49-621-7592890
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EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity
gemill 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 Centralized Diagnostics

Diagnostics

Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklart, 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: ISE Internal Standard Gen.2
Art.-Nr./Id. No.: 04522320
Beschreibung/Description: Das ISE-Modul der Roche/Hitachi cobas ¢ Systeme dient zur quantitativen

Bestimmung von Natrium, Kalium und Chlorid in Serum, Plasma oder Urin
mittels ionenselektiver Elektroden.

The ISE module of the Roche/Hitachi cobas c systems is intended for the
quantitative determination of sodium, potassium, and chloride in serum, plasma
or urine using ion-selective electrodes.

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, /17 . 06 Z@Og
Roche Diagnostics GmbH
ppa./on behalf of the company 1. V./on behalf of the company

Dr. M. Thein A. Schenkel
Head of Quality Management & Head of Quality Assurance
Regulatory Affairs "~ Centralized Diagnostics

Centralized Diagnostics

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

iseinternalstandardgen2_1.doc-A]

Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics ~ Registergericht Mannheim Geschaftsfiihrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jiirgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Peter-Claus Schiller,
Telefax +49-621-7592890 Prof. Dr. Dr. Klaus Strein
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EG-Konformitétserklarung/EC Declaration of Conformity

gemif} Anhang I1I der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

1agnos

Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics p

Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklart, 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: ISE Diluent Gen.2
Art.-Nr./Id. No.: 04522630
Beschreibung/Description: Das ISE-Modul der Roche/Hitachi cobas ¢ Systeme dient zur quantitativen

Bestimmung von Natrium, Kalium und Chlorid in Serum, Plasma oder Urin
mittels ionenselektiver Elektroden.

The ISE module of the Roche/Hitachi cobas c systems is intended for the
quantitative determination of sodium, potassium, and chloride in serum, plasma
or urine using ion-selective electrodes.

auf das/die sich diese Erklirung 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) tiber 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, /. - @Qr Z@Ug
Roche Diagnostics GmbH
ppa./on behalf of the company 1. V./on behalf of the company

Dr. M. Thein A. Schenkel >
Head of Quality Management &  Head of Quality Assurance
Regulatory Affairs Centralized Diagnostics

Centralized Diagnostics

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

isediluentgen2_1.doc-A]

Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics Registergericht Mannheim Geschéftsfiihrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jurgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Peter-Claus Schiller,
Telefax +49-621-7592890 Prof. Dr. Dr. Klaus Strein




EG-Konformitétserklarung/EC Declaration of Conformity

gemidlB Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex IlI 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 Mannhei

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

Produktname/Product name: Sample Cleaner 1

Art.-Nr./Cat. No.: 04708725190

Beschreibung/Description: Waschlosungen fiir Probennadeln bei Roche/Hitachi cobas ¢
Systemen.
Wash solution for sample probes on Roche/Hitachi cobas ¢
systems.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des Européischen 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, 08 October 2015

Roéhe Diagnostics GmbH

ppa./o bWhe compa ppa./on behalf of the company
. ‘
Ralf Zielenski ' Dr. Peter Martin /
Head of Quality Senior Director Global Regulatory Affairs
Roche Professional Diagnostics Roche Professional Diagnostics

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

11

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 - Geschéftsfihrung: Dr. Ursula Redeker, Sprecherin; Edgar Vieth -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan



12111705001@-CD

1CS

t

EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity

gemifl Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

®

1agnos

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

Sandhofer Strale 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: CRE]J2
Creatinine Jaffé Gen. 2 (STAT, compensated)
Art.-Nr./Id. No.: 04810716
Beschreibung/Description (1): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Creatinin in

Urin mit COBAS INTEGRA Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of creatinine in urine on
COBAS INTEGRA systems.

Beschreibung/Description (2): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung der
Creatininkonzentration in Humanserum, -plasma und -urin mit
Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of creatinine concentration
in human serum, plasma and urine on Roche/Hitachi cobas c systems.

auf das/die sich diese Erklirung 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, C)C( . (J; {:}?2(}66

Roche Diagnostics GmbH

pf.//oj behalf of the cgmpany 1. V./on behalf of the company

Dr. M. Thein A. Schenkel
Head of Quality Management &  Head of Quality Assurance
Regulatory Affairs Centralized Diagnostics

Centralized Diagnostics

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

crej2_neu.doc-AJ

Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschaftsflihrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jirgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Peter-Claus Schiller,
Telefax +49-621-7592890 Prof. Dr. Dr. Klaus Strein



EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity

gemil Anhang I1I der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen 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: Roche Professional Diagnostics

Sandhofer Strafe 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: Cell Wash Solution I NaOH-D
Art.-Nr./Id. No.: 04880285
Beschreibung/Description: Cell Wash Solution I/ NaOH-D wird als alkalische Waschlosung fiir

Reagenzkiivetten auf Roche/Hitachi Systemen verwendet.
Cell Wash Solution 1/ NaOH-D is used as alkaline wash solution for
reaction cells on Roche/Hitachi systems.

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) {iber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/7%/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, 16.02.2015
Roche Diagnostics GmbH
ppa.Jon behalf of the chmpany i. V./on behalf of the company

/( r\
A k]L_/\ 1
Dr. M. Thein Dr. C. ;‘Fieischer

Head of Quality Head df;’Quality Control Penzberg
Roche Professional Diagnostics ~ Roche \[l)iagnostics Global Operations

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

04880285_Cell Wash Solution I_NaOH-D - 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 - Geschéftsflihrung: Dr. Ursula Redeker, Sprecherin;
Edgar Vieth - Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan

11



2113730

EG-Konformitiitserklirung/EC Declaration of Conformity

gemifl Anhang [1I der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998
as per Annex T of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Herstelles/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

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

Die Roche Diagnostics GmbH erkliirt, 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: CRPL3
C-Reactive Protein Gen. 3
Art.-Nr./Id. Na.: 04956842
Beschreibung/ Description: Immunologischer Tritbungstest zur quantitativen In-vitro-

Bestimmung von CRP in Humanserum und -plasma moit
Klinischi-chemischen Analysenautomaten von Roche.
Immunoturbidimetric assay for the in vitro quantitative
determination of CRP in human serum and plasma on Roche
automated clinical chemistry analyzers.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/7%/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, 20.10.2008

' Roche Diagnostics GmbH

ppaJon behalf of the ¢hmpany i. V./on behalf of the company

IBUCNR NP

‘Dr. M. Thein A. Schenkel

Head of Quality & Regulatory Head of Quality Control
Management Professional Diagnostics
Professional Diagnostics

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

CRPL3 C-reactive Protein.doc - la

Roche Diagnaostics GmbH Werk Penzberg Sitz der Gesellschaft: Geschiéftsfiihrung:
MNonnenwald 2 Mannheim Thomas Schmid, Sprecher
D-82377 Penzberg Registergericht Mannheim Jiirgen Redmann,
Telefon +49-88 56-60 0 HRB 3962 Peter-Claus Schiller,
Telefax +49-88 56-60 38 96 Aufsichtsrat: Prof. Dr. Dr. Klaus Strein,

Dr. Severin Schwan, Vorsitzender Franz T. Walt




EG-Konformitiitserklirung/EC Declaration of Conformity

gemifl Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27, Oktober 1998
as per Annex IIf 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 Strafle 116
D-68305 Mannheim

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

Produktname/Product name: CA2
el Calcium Gen. 2

Art.-Nr./ld No.: =~ . 05061482

Beschreibung/Description In-vitro-Test zur quantltatlven Bestimmung von Calcium in Humanserum -
plasma und -urin mit Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of calcium in human serum,
plasma and urine on Roche/Hitachi cobas ¢ systems. :

In-vitro-Test zur quantitativen Bestimmung von Calcium in Humanserum, -
plasma und -urin mit COBAS INTEGRA Systemen.
Invitro test for the quantitative determination of caleium in human serum, .

. plasma, and urine on COBAS INTEGRA systems.

auf das/die sich dlese Erklarung bezwht den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom’’

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mltgiiedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) fiber 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 o
device is intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

' Mannheim, 20.02.2012
Roche Diagnostics GmbH
. f)pa fon behalf of the ¢ mpany i. V./on behalf of the company

NN ///M

Dr. M Thein A. Schenkel
Head of Quatity Head of Quality Control Mannheim
Professional Diagnostics Professional Diagnostics

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnostics
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strafie 116
D-683(5 Mannheim

Fax: +49 621/759 1448
05061482_CA2-Ia

Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +48 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896

* Sitz der Geselischaft: Mannheim - Reglstergerrcht AG Mannhe|m HRB 3962 - Geschaftsfuhrung Thomas Schmid, Sprecher I‘:“.dgar V:eth -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan




EG-Konformitiitserklarung/EC Declaration of Conformity

gemil Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
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 Strafle 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: BILD2
Bilirubin Direct Gen.2
Bilirubin Direct Gen.2 (Doumas standardization)

Art.-Nr./Id. No.: 05589061

Beschreibung/Description (1): In-vitro-Test zur quantitativen Bestimmung von direkiem Bilirubin in
Humanserum und -plasma mit den Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of direct bilirubin in human serum
and plasma on the Roche/Hitachi cobas ¢ systems.

Beschreibung/Description (2): In-vitro-Test zur quantitativen Bestimmung von direktem Bilirubin in
Humanserum und -plasma mit COBAS INTEGRA Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of direct bilirubin in human serum
and plasma on COBAS INTEGRA systems.

auf das/die sich diese Erklirung 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, 26.06.2013
Roche Diagnostics GmbH
ppa./on behalf of the company i. V./on behalf of the company

il s, | // / ( &k«/f

Dr. M. Thein A. Schenkel
Head of Quality Head of Quality Control Mannheim
Professional Diagnostics Professional Diagnostics

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

05589061_BILD2 - 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 - Geschaftsfihrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar
Vieth - Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan



EG-Konformititserkliarung/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 Il of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Herstellet/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address. Roche Professional Diagnostics
Sandhofer StraBe 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklért, 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: BILT3
Bilirubin Total Gen.3

Art.-Nr./ld. No.: 05795397

Beschreibung/Description: In-vitro-Test zur quantitativen Bestimmung von Gesamtbilirubin in Serum
und Plasma von Erwachsenen und Neugeborenen mit Roche/Hitachi cobas ¢
Systemen.

In vitro test for the quantitative determination of total bilirubin in serum and
plasma of adults and neonates on Roche/Hitachi cobas ¢ systems.

In-vitro-Test zur quantitativen Bestimmung von Gesamtbilirubin in Serum
und Plasma von Erwachsenen und Neugeborenen mit COBAS INTEGRA
Systemen.

In vitro test for the quantitative determination of total bilirubin in serum and
plasma of adults and neonates on COBAS INTEGRA systems.

Art.-Nr./Id. No.: 05795419

Beschreibung/Description: In-vitro-Test zur quantitativen Bestimmung von Gesamtbilirubin in Serum
und Plasma von Erwachsenen und Neugeborenen mit Roche/Hitachi cobas ¢
Systemen.

In vitro test for the quantitative determination of total bilirubin in serum and
plasma of adults and neonates on Roche/Hitachi cobas ¢ systems.

auf das/die sich diese Erklidrung 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) {iber 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, 01.02.2013
Roche Diagnostics GmbH
pa.lon behalf of the company i. V./on behalf of the company

_OVJ\ ’ (// //(‘/p\/\(

Dr. M. Thein A. Schenkel
Head of Quality Head of Quality Control Mannheim
Professional Diagnostics Professional Diagnostics
05795397_05795419_BILT3 - 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 - Geschéftsfihrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar
Vieth - Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan



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