12111705001@-CD

EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity

gemifl Anhang I1I der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998

as per Annex I1I of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/ Manufacturer:

Adresse/Address:

1CS

t

Roche Diagnostics GmbH

Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

14€1N0S

@

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 (1):

Beschreibung/Description (2):

GGT-2
y-Glutamyltransferase ver.2

03002721

In vitro Test zur quantitativen Bestimmung der katalytischen Aktivitat
der GGT (EC 2.3.2.2; y-Glutamylpeptid: Aminosiure
y-Glutamyltransferase) in Humanserum und -plasma mit COBAS
INTEGRA Systemen.

In vitro test for the quantitative determination of the catalytic activity of
GGT (EC 2.3.2.2; y-glutamyl peptide: amino acid

y-glutamyltransferase) in human serum and plasma on COBAS
INTEGRA systems.

In vitro Test zur quantitativen Bestimmung der y-Glutamyltransferase
(GGT) in Humanserum und -plasma mit Roche/Hitachi cobas ¢
Systemen.

In vitro test for the quantitative determination of y-glutamyltransferase
(GGT) in human serum and plasma 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) 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, /] 3. O&?«Z@@é

Roche Diagngstics GmbH
ppa./on bekpalf of the company

i. V./on behalf of the company

/ = Digitally signed by Lazari Cristina
/i C&’\J/f Date: 2021.02.16 10:19:53 EET

A‘r
Dr. M. Tifein
Head of Quality Management &
Regulatory Affairs
Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/ Contact address:

Roche Diagnostics GmbH

Reason: MoldSign Signature
A. Schenkel

" Location: Moldova
Head of Quality Operations
Centralized Diagnostics

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

Fax: +49 621/759 1448

ggt-2_new.doc-A)

Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Telefon +49-621-7590
Telefax +49-621-7592890

Registergericht Mannheim Geschaftsfihrung:
HRB 3962 . Dr. Jirgen Schwiezer, Vorsitzender
Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Peter-Claus Schiller,
Prof. Dr. Dr. Klaus Strein
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EG-Konformititserkldrung/EC Declaration of Conformity 7
geméf Anhang I der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5;;;3
27. Oktober 1998 o)
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 % o)
Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH ' ) i%
Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics ?‘%‘
Sandhofer Strale 116 L
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: LDHI2
Lactate Dehydrogenase acc. IFCC ver.2
Art.-Nr./Id. No.: 03004732
Beschreibung/Description (1): Die Kassette COBAS INTEGRA Lactate Dehydrogenase acc. IFCC
ver. 2 (LDHI2) enthalt ein In-vitro-Diagnostikum zur quantitativen
Bestimmung der katalytischen Aktivitat der LDH (EC 1.1.1.27;
L-Lactat: NAD" Oxidoreductase) in Serum und Plasma (Test LDHI2,
0-607) mit COBAS INTEGRA Systemen. .
The cassette COBAS INTEGRA Lactate Dehydrogenase acc. IFCC ver. 2
(LDHI2) contains an in vitro diagnostic reagent system intended for use
on COBAS INTEGRA systems for the quantitative determination of the
catalytic activity of LDH (EC 1.1.1.27; L-lactate: NAD" oxidoreductase)
in serum and plasma (test LDHI2, 0-607).
Beschreibung/Description (2): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung der Lactatdehydrogenase
in Humanserum und -plasma mit Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of lactate dehydrogenase
in human serum and plasma 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, /14, 0% ‘7}3@
Roche Diagglostics 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 Operations
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
dhi2_neu.doc-A]
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 2
(D)
geméB Anhang I1I der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom ;ﬁ
27. Oktober 1998 ’M‘fi%
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 =1 )
Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH o a«;i
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:

Art.-Nr./Id. No.:
Beschreibung/Description (1):

Beschreibung/Description (2):

CHOL2
Cholesterol Gen. 2 -

03039773

Die Kassette COBAS INTEGRA Cholesterol Gen. 2 (CHOL2) enthalt
ein In-vitro-Diagnostikum zur quantitativen Bestimmung von
Gesamtcholesterin in Serum und Plasma mit COBAS INTEGRA
Systemen. Dieses Methodenblatt beschreibt die Applikation fiir
Gesamtcholesterin (Test CHOL2, 0-586).

The COBAS INTEGRA Cholesterol Gen. 2 cassette (CHOL?2) contains an
in vitro diagnostic reagent system intended for use on COBAS INTEGRA
systems for the quantitative determination of total cholesterol in serum
and plasma. This method sheet describes the application for total
cholesterol (test CHOL2, 0-586).

In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Cholesterin in
Humanserum und -plasma mit Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.

In vitro test for the direct quantitative determination of cholesterol in human
serum and plasma 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, A)r ‘O? :7;(90/6

ppa./on pehalf of the company

1. V./on behalf of the company

(C

Dr. M. Thein

Head of Quality Management &

Regulatory Affairs
Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/ Contact address:

A. Schenkel
Head of Quality Operations
Centralized Diagnostics

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

Fax: +49 621/759 1448
chol2_1_neu.doc-A]

Roche Diagnostics GmbH
HRB 3962

Aufsichtsrat:

Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Telefon +49-621-7590
Telefax +49-621-7592890

Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim

Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender

Geschaftsfiihrung:

Dr. Jiirgen Schwiezer, Vorsitzender
Dr. Manfred Baier,

Jirgen Redmann,

Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein



12111705001®

- @ pend
dhasd
EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity @f
gemif Anhang I11 der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom f}ﬁ%
27. Oktober 1998 o)
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 e
Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Roche Centralized 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: IRON2
Iron Gen. 2
Art.-Nr./Id. No.: 03183696
Beschreibung/Description (1): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Eisen in

Humanserum und -plasma mit Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of iron in human
serum and plasma on Roche/Hitachi cobas c systems.

Beschreibung/Description (2): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Eisen in
Humanserum und -plasma mit COBAS INTEGRA Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of iron 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) 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, ,4/{' NG .\20%

Roche Diagnostics GmbH,
pa./on behalfofthe confpany 1. V.Jon behalf of the company
‘ }

Lo A

Dr. M. Them A. Schenkel
Head of Quality Management &  Head of Quality Operations
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

iron2.doc-AJ
Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics Registergericht Mannheim Geschéftsfiihrung:
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 Jiirgen Redmann,
Telefax +49-621-7592890 Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein
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EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity @
gemifl Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom @z
27. Oktober 1998 £
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 Bh
Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH N ;jj
Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics QMQ

Sandhofer Strale 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: TP2
Total Protein Gen.2
Art.-Nr./Id. No.: 03183734
Beschreibung/Description (1): In vitro Test zur zur quantitativen Bestimmung der

Gesamtproteinkonzentration in Humanserum und -plasma mit
COBAS INTEGRA-Systemen.

In vitro test for the quantitative determination of the total protein
concentration in human serum and plasma on COBAS INTEGRA

systems.

Beschreibung/Description (2): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Gesamtprotein
in Humanserum und -plasma mit Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of total protein in human serum
and plasma 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) 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, ALQﬂZ 2 OO,Q
Roche Diagnostics GmbH

ppa.jon beha;fofthe company i. V./on behalf of the company

Dr. M. Them A. Schenkel
Head of Quality Management &  Head of Quality Operations
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

tp2.doc-AJ
Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschéftsfiihrung:
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

gemif Anhang 111 der Richtlinie 98/79/EG des Européischen 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: Roche Diagnostics GmbH

1agnostics

Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Straf3e 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: AMYL2
o-Amylase EPS ver.2

Art.-Nr./Id. No.: 03183742

Beschreibung/Description:

Die Kassette COBAS INTEGRA a-Amylase EPS ver. 2 (AMYL2) enthilt ein In-vitro-Diagnostikum zur
quantitativen Bestimmung der katalytischen Aktivitit der a.-Amylase (EC 3.2.1.1; 1,4-a-D-glucan:
glucanohydrolase) in Serum, Plasma und Urin mit COBAS INTEGRA Systemen. Diese Testanleitung
beschreibt die Anwendungen ftir Serum, Plasma (Test AMYL2, 0-609) und Urin (Test AMYUZ, 0-509).
The cassette COBAS INTEGRA a-Amylase EPS ver. 2 (AMYL2) contains an in vitro diagnostic reagent
system intended for use on COBAS INTEGRA systems for the quantitative determination of the catalytic

activity of a-amylase (EC 3.2.1.1; 1,4-a-D-glucan: glucanohydrolase) in serum, plasma, and urine. This
method sheet describes the applications for serum, plasma (test AMYL2, 0-609), and urine (test AMYU2, 0-

509).

Beschreibung/Description:

In vitro Test zur quantitativen Bestimmung der a-Amylase in Humanserum, -plasma und -urin mit
Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.

In vitro test for the quantitative determination of a-amylase 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, 4 . 0\?) 2&06
Roche Diagnostics GmbH
ppa./on behalf of the company i. V./on behalf of the company

e ,/ e

Dr. M. Thein A. Schenkel ~
Head of Quality Management &  Head of Quality Operations
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

Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics Registergericht Mannheim Geschéftsfiihrung:
Sandhofer Strasse.z 116 HRB.3962 wnylP_rfaeJ:P(ﬂQ‘?X/ 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 +
gemdfl Anhang ITI der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom s&é
27. Oktober 1998 et
as per Annex 111 of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 %“@P
(@ 9]
Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH (o
Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics 7
Sandhofer Strafe 116 prsst]
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: PHOS2
Art.-Nr./Id. No.: 03183793
Beschreibung/Description (1): Die Kassette COBAS INTEGRA Phosphate (Inorganic) ver. 2
(PHOS2) enthilt ein In-vitro-Diagnostikum zur quantitativen
Bestimmung der Konzentration von anorganischem Phosphat in
Serum, Plasma und Urin mit COBAS INTEGRA Systemen.
Diese Testanleitung beschreibt die Anwendungen fiir Serum, Plasma
(Test PHOS2, 0-614) und Urin (Test PHOU2, 0-514).
The cassette COBAS INTEGRA Phosphate (Inorganic) ver. 2 (PHOS2)
contains an in vitro diagnostic reagent system intended for use on COBAS
INTEGRA systems for the quantitative determination of the inorganic
phosphate concentration in serum, plasma, and urine.
This method sheet describes the applications for serum, plasma (test
PHOS2, 0-614), and urine (test PHOU2, 0-514).
Beschreibung/Description (2): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Phosphor in
Humanserum, -plasma und -urin mit Roche/Hitachi cobas ¢
Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of phosphorus in human serum,
plasma and urine on Roche/Hitachi cobas c systems.
auf das/die sich diese Erkliarung 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, :;Z l—{j ()6)< ZO@Q’
Roche Diagnostics GmbH
pa./on behalf of the fompany 1. V./on behalf of the company
/N~ S J “(ﬂ/é"‘%/
Dr. M. Thein A. Schenkel -
Head of Quality Management &  Head of Quality Operations
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
phos2_neu.doc-A]
Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschéftsfiihrung:
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 Jiirgen Redmann,
Telefax +49-621-7592890 Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein
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EG-Konformititserklarung/EC Declaration of Conformity =
gemifS Anhang 111 der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom ;fi
27. Oktober 1998 Sawd
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 -
an
Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH ;;
Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics ;jf
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: UA2
Uric Acid ver.2
Art.-Nr./Id. No.: 03183807
Beschreibung/Description (1): Die Kassette COBAS INTEGRA Uric Acid ver. 2 (UA2) enthilt ein
In-vitro-Diagnostikum zur quantitativen Bestimmung der
Harnsiurekonzentration in Serum, Plasma und Urin mit COBAS
INTEGRA Systemen. Diese Testanleitung beschreibt die
Anwendungen fiir Serum, Plasma (Test UA2, 0-615) und Urin (Test
UAU2, 0-515).
The cassette COBAS INTEGRA Uric Acid ver.2 (UA2) contains an in
vitro diagnostic reagent system intended for use on COBAS INTEGRA
systems for the quantitative determination of the uric acid concentration
in serum, plasma, and urine. This method sheet describes the application
for serum, plasma (test UA2, 0-615), and urine (test UAU2, 0-515).
Beschreibung/Description (2): In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Harnsédure
in Humanserum, -plasma und -urin mit Roche/Hitachi cobas ¢
Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of uric acid in human serum,
plasma and urine 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) 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,(;z %06? ZOOQD
§ Roche Diagnostics GppbH
1 ppa./@behﬁzlfofthe ompany i. V./on,behalf of the company
Dr. M. Thein A. Schenkel
Head of Quality Management &  Head of Quality Operations
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
ua2_neuw.doc-AJ
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 Jiirgen Redmann,
Telefax +49-621-7592890 Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein
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EG-Konformititserklirung/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 I1I of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

®

1CS

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

agnost

Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Straf8e 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: ALP2

Alkaline phosphatase acc. to IFCC Gen.2
Art.-Nr./Id. No.: 03333752

03333701

Beschreibung/Description (1): Die Kassetten COBAS INTEGRA ALP IFCC Gen. 2 Small (ALP2S)
und COBAS INTEGRA ALP IFCC Gen. 2 Large (ALP2L) enthalten ein
In-vitro-Diagnostikum zur quantitativen Bestimmung der
katalytischen Aktivitdt der alkalischen Phosphatase (EC 3.1.3.1;
Orthophosphorsidure-Monoesterphosphohydrolase, alkalisches
Optimum) in Serum und Plasma (Tests ALP2S, 0-551 und ALP2L,
0-550) mit COBAS INTEGRA-Systemen.

The cassettes COBAS INTEGRA ALP IFCC Gen. 2 Small (ALP2S) and
COBAS INTEGRA ALP IFCC Gen. 2 Large (ALP2L) contain an in vitro
diagnostic reagent system intended for use on COBAS INTEGRA systems
for the quantitative determination of the catalytic activity of alkaline
phosphatase (EC 3.1.3.1; ortho-phosphoric monoester phosphohydrolase,
alkaline optimum) in serum and plasma (tests ALP2S, 0-551 and ALP2L,
0-550).

Beschreibung/Description (2) In vitro Test zur quantitativen Bestimmung der alkalischen
Phosphatase in Humanserum und -plasma mit Roche/Hitachi cobas ¢
Systemen.
In vitro test for the quantitative determination of alkaline phosphatase
in human serum and plasma 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.

Mannhelm,A 9 . 0{?, ‘Z@@‘/g

Roche Diagnogtics GmbH
ppa./on behalf of the company i. V./on behalf of the company

- ) ”
Dr. M. Thein o A. Schenkel -

Head of Quality Management &  Head of Quality Operations
Regulatory Affairs Centralized Diagnostics
Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/ Contact address: ~ Roche Centralized Diagnostics
Abt./Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Straf3e 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschéftsfihrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 ’ Dr. Jirgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsutzende[2 ﬁ’g}%r Cl)aus Schiller,
Telefax +49-621-75928 90 f. Dr. Dr. Klaus Strein
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