
gemii$ Anhang IV der Eichtlinie 98/79/ES des Suropiiirchen Parlarnents und des Rates vom
27. Oktober l9S8 mit fUV SUp Product Service SmbH {tidlerstrafie 65. 80339 Miinchen, Germany} alr Natified
Body (Nr. $l?3)
as per Anner tV af Directiv* 98fi9l$C of the Europmn ?*rlisa$nts *rrd f*uncfl *J 27 #**ber 1998 via TUV
S$D Pradact Seruica G**H {Ridlerstrasse 65, 80339 Munitlt, Cennany} *s the No$rted Eody {N*. AIX}

Di* Roche Diagnostics SmbH erkliirt, dass das Pruduktldie Froduktfamilie
Raehe Di*gtrastks Gn*H declares that the praductlthe pradurt tfue

Herstellerldd.a*f {rcc&rrr:

Adrresselddd{g,{$;

Produktname I P rada* name:

Art.-Nr.lf,al" ffp.:

Beschreibung/O*sr ript iotx

Ralf Zielenski
Head of Quality
Centralised and Point af Care Solutions

Roche Dingnostics 6mbH

SandhoterStrasse I l6
D-6830J Mannheim

Elemys Anti-HCY II

0$3689211S0

Der Elecsys Anti-HCY ll Test ist ein diagnostissh*r In-vitro-Test ftir
den qualitativen Naclweis v*n Antik$rpern ge&€n Hepatitis-C-Virus

{HCY) in Huma*serum und *plaxrna.

Der ElekroChemillmineszenz ImmunoA**ay *ECLIA" ist zur
Ourchfiihrung a:r Slecryr und eobar e Immunuassay-$ystem*n
vorge*eher,
The Ele*ys Anri-#Cf lI *ss*y is *n in vitr* di*gnasrir test for the
quolit*tive det*$ian *! a*tib*dies to lrepstitis C vinr.r {HCV} irt human
s*rum and pl*rm*.
The sle*trpchemilNtnixesrence immunarsscy "ffIJ"{ " is inten$ed {or
ase or, filewyt *nd cobax e iwxunoassay amaXyters-

. SteFan

Director Clobal Regulatory Affairs
C*ntralissd and Foint of Care Sntutians

auf da#die sich diese Brkliirurg bezieht, den Ford*rungen dcr Richtlinie 98/i9/HS des Eurapiiischsn Parlamants und

des fiarcs vcm ?7. Oktober 1998 tiber In-vitro-Di*gfi$stics (bew. reine Umsetzung in nationsles fi.echt der

Mitgliedsstaaten in welehen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.
to whith this deelaratian relates fulfils the requir*ments a! *ir**ive 98tr9/EC af the #,rr*put* Parliament and Cousril
af 27 Auober 1998 an in-vitro diagnastic medical devires {rrd irs re leva,rtt lrcnspasilian into the r*ti*nal l*ws af the

Member States in whieh the devire is intended to be plr,ced on the m*rket).

Mannheim, 2l August ?0lS

Roche Diagnostic$ SmbH

ppaJox beh*lf af t*e cafiip#,ty
Crigarcaik

t*

KontaktadresselContact *ddressr Roche Diagnostics CmbH
Abt.l Dept. Clcbal Regxlatory Affairs
$andhofer Strasse I 16

D-683CI5 Mannheim

firche Diagncrtics OmbH; $andhaferSlrass€ I 16; O-S830$ Mannteim;Telefon +49"621-7sB-0; Telefax +{9-821"759-289t}

$itz der OesellschafI Mannheim - llegistergericht AG Mannheim HRS 3362 - Gesch$ftrffhrung: Dr. Ursula Bedeker, Sprscheriu Edgar Vieth -
Aufeichtsralsvor$itlenden Dr. Sovrrin $chwan

ppa.lon beha$ *f the
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