
Gr :(ionfayryitfitse*tfirurrsl 4p D e glar atio n o f C o n{ormitv

gemiilS Anhang lV rler Richrlinie 98i?9/EG dcs Eur:r:piiischen Parlaments und des Rates vorn

2?. Oku:ber lgg8 rnit TUV SUD Product Service CmhH (Ridlerstra8e 65, 80339 Miinchen, Germany) als Nodfictl

Body (Nr. 0123)
o, lrnr: An,rr* IV of' Dire ctive 98fi9/EC af tht Europeafl Pttrlianrcrts aild Caunt:il of 27 Ottaber 1998 vio TtiY

SijD product Set)vice GnbH tRkttersrrisse $5, 803:t9 Munk:h, Gerruan,t) as the NtttiJied EodS' @o. A l2i)

Rochc Diagnostics CirnhH

Sandhofer Strasse I l6
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics CurbH erkliirl., dass das Produkt/die Pro{uktfamilie

Roche Diagnastiu GnzhH declares thal th.e. prodact/the product line

H cr. st*lle r U4 an u!'ac t u r e r:

AdresselAddrz.i's.'

Produktname I P ra d uct narne :

Art.-Nr./Cat ly'o.:

Beschrcihung / D e s c ri P t i o n:

CMV IgM

0{7s461.8

lfrmunok:gischer in vitro ]"est zur qualitativelr Bcstitnrlrung dr:r IgM-Antiki5rper

gegen tlasiytomegalievirus in Humar$erum un(l -plasma. Die Testergebn.isse rverden zur

iriterufitzung bei ler Diagnose einer kiirzlich erworbenen CllvlY-lnfektion verrvendct' f)er

ElektroChenilutnineszeriz ImmunoAssay "ECLIA" ist zur Durchtlllung an Elecsys und

colras e lrulunoassay-Systemen l'otgesehcn.

Inttrrutt2ttssuy Jitr the in yiu'a qualitative .leleruinati()tl {lf Iglvl antiblxlies nt

cyttnrcgttlrtiiius itr hwrum serum ttrrd plustno. Results rsbltrirrcd v,ith tlt.is usstty

are used as ttn aid in the dit:tglnsis of recent CMV inJectiotts"l'ht

electrochemiluuthws<:ence inmunoassrty ^ tic Ll A" is i ntentled tor u se on

Ekrcsys and ctthas e ittztnunoassay anulyz'ers.

auf clasldie sich cliese Erkliirung tre zieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79lEC cles Ratcs vom

27. Oktober 1998 (bzw" seine tJmse(zung in nationales ftecht <Ier Mitgliedsstaaten in wslchen das Produkr

vermarktet wcrden soll) tiber In-vi tro-Diagnostika cntspricht'

to w*lich this declaration relates fulfils the retluirements o! EC Directive 98/79/EC o.f the Council af 27 Octobe r

tggB {antt its relevaut transpositiott into the flalional laws af the Member Stales in which the device. is intended

to be plxecl on th( il{rk€t) c:onceming in-vifrts diagnostic devit:e s'

Mannhein'r, 25 June 2015

Roche Diagnostics CmbH

ppa.lzttbeha$ af tlt:e com7#ny

$enior Directtn Clobal Regulatory Aflhirs
Roche, Prrrfessional Diagnostics

Kontaktadres s*l Corltact address: Roche
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Roche Diagnostics GnrbH; Sandhofer Strasse 1 16; D-68305 Mannheim; Telefon +49-621 -759-01 Telefax +49-621 -759-28s0

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim l-lRB 3s62 - Geschliftsfiihrung: Dr. Ursula Redeker, Sprecherin; Edgar Vieth -

AuJsichtsratsvorsitzenden Dr. Severin Schwan

111

Dr. Pet6r Martin Ralf
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