
EG:Konfor{r,rifiitserkliir\rnd8C Dgclarqrion of carfprynirv
genriiB. Anhang IV dcr Richtlinie gglTglEC des Eurrpiiische n Parlamcnts unel dcs R*les vom 27. Oktqbe r Iggg
nrit TUV IiUD Product Service CmbH (RicllersrraLle 65, 80339 Miinchen, Cermany) als hlotilied Btxiy (Nr.
0r23)
ttr,per Anne.r IV qfDirective 98/79/tiC af the Eurrspean Purliaruents and Cotur:il of 2Z Ocrober tgg| viaTtiV
SUD Protluct Sen'ice GmbH {Ridlerstr*sse 65, 8A3.J9 lvlunith, Gernwnv) as ilrc Nitifie<t {totly {No.0t?-t)

Dis Roche Diagnostics CmhH er:kliirt. class das Proiluktlclic Pr:oclukrfamilie (hei ree*pturgleichcn prgdukten)
Roclte" Diagnttstic.s Gmbl'{ declares thul the Ttroduct/tlrc producr line {in utse af prtsiuctimrmufttctura4 b1,
identical rec'i1tes)

PreciControl Univer:sal

1,1731416

PrcciCtmt|ol lJrrivcrsal di*rrt ztrl QurrlitJtskorrllolli: tJer Elecsy$ In.ilnurrr:rssays
utt tlcn [,lcrs-vr rrrrtl cchas r lrrruurroassa3..-S1 ste rncn.
Pxti(,'otrttol l./nivtr.rol is usetl lr^tr qualitl,usntral il!'i;lt!($s brrnru,tttrl.tnt,t ctr
tlw [i{rt'sts *nd colt*s € i*ttrtttltoa.rsat, iltt.il!\'ier\.

auf das/die sich diese Erklikung bczieht. dpn Forderungen der Ec-Richtlinic g8/79lBo des Rarcs vom
27' oktoher ig98 (bz"w. seinc Umsetzung in natirnaleiRecht der Mitgliedssrailten in welchen clas proilLrkt
vcrmarklet werden soll) 0ber ln-vitro-Diagnostica cnlsprichl
trt whir:lr this declaration rehtes firlfil.s the reguiremenis af EC Directive gBfTg/EC af tlrc Csture:il ol27 ortober
1998 (and its relevuttt transprt,tiiio,i into the rtutionul taxi af ttte Merilter Stcttes irr w.hich the device i.r ittetuletl
to be plarcd an the ,,wrker) cotrcenting itt-t'i*, dictgtrosric icvica.s.

Heruteller / M &il ql$ $ ryr e r i

Aqlrc.sse/r{"f-Jdre.r.r;

Produktname I P roduct nanw :

Art.-Nr./1d. Ato.:

B eschrc i lrung/ D e s c r i p t i a n:

Mannheim,23.01,201.1

Roche Diagnostics CmbH

Roche I)iagno.rtics CmbH

Roclre Prol'essional Diagnostics
Sandhot'er Srralle I l6
D-68305 Mannheinr

the ccuttltatry
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Rtichc Diagnosdcs Clobal Operation*
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Dr:. M, Thein
Head of Qualiry
Roche Prot'essional Diagnr:stics

Kontaktadres sc/ Ct n tsc t acld res.y:

nht./#epr.
$andhof"er Str:al

D-68305 M
Fax: +49 621

Hoche Diagnostics GmbH Diagnoslics Oivision
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