
gemeB Arhang III der Richtlinie 98l79lEG des Ewoptiisohen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 1998
as per Ann* III of Directive SB/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October l99B

Die Roche Diagnostics GmbH erkl6rt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the produu/rhe product line (in cas'e of proctuci manufactured by
identical iecipes)

Her steller / Ma nufa c tur er:

Adresse/Address:

P r odul<bamel P rodrc t name i

Art.-Nr.//d Jfo.:

Beschreibung / D e s e rip t io ni

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofrr StraBe 116
D-68305 Mannheim

Head ofQuality Control Mannheim
Professional Diagnostics

Roche Pro fessional Diagnostics

CleanCell

tt662s70
:

Systemfltissigkeit zur Reinigung der Detektionseiuheit der Elecsp und
cobas e ImmunoassaySysteme. CleanCell wird in Verbindung mit den
Blecsys oder cobas e Testreagenzien verwendet.
CleanCell kann mit jeder Reagenzcharge kornbiniert werden.
System solutionfor cleaning tlrc daeaion anit of Elecsys or cobqs e
imnunoassay analyzers. CleanCell is used in coryjunctioruwlth Elecsys or
cobas e assay reegeds. CleanCell can.be usedwith all reagent lots.

aufdas/die sich diese ErHErung bezieht, den Forderungen der EG-RichtliniegS/l9lBG des Rates vom
27, Oktober 1998 (bzw. sqine llmsetzung in nationelesRecht der Mitgliedsstaaten in welchen das produkt
vennarktet werden soll) flber In-vitro-Diagnostica entspricht.
towhich this declaratian-relqtes'fuuils the requiremenis of EC Directive g9/Zg/EC of the Council of 2/
October.'1998 (and its retevant transpositioninto the natiLnal lawi sf 1l7s lis,nber States inwhi"n tne

Mannheim, 02.08.2012

Yff:ry
Dr. M. Thein
Head of Quality
ProfessionalDiaguostics i:

Kontaktadres sel Contact addres s:

1 1662970_CleanCell - Ia

Roche Diagnostics GmbH

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonndnrllrald 2: D 82377 Pemberg; Telefon +49 gg56 60 O; Telefax +49 BBbo 60 3890

SiE der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht AG Mannheim HRB 3962 - GeschiiftsfUhrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar Vieth -

i. Y ,/on behalf of the compqny
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