
EG *Kanfarmititserkldrunel E C D e c lnratio n o f C o nformitlt

g*m?i8 Anhang IV der Richtlinie 98/79/EC des Europiiiseh* Parlaments und des Rates vom
27. Oktaber 1998 mit TtlV SIID Product $ervice CmbH {Ridlerstra$e S5, 80339 Miinchen, ffermany) als Notified
Body (Nr.0123)
as per A*x*x IV af frireetive 98/V9/EC af the Eurapean Farli*rre*ts *nd Council a! 27 October 1998 via T$V
S{}D Product Semicr GmbH {Ridlerstasse 6J, B0JJP Mu*ith, Gernw*y) as the Notified Bady {Na. A12i}

Die Roche Diagnostics GmbH erkliirt, dass das Prsdulddie Praduktfan:rilie
Rache Diagnostics Gmbll declares that the pr*d**tfthe praduct line

Hemtel ler*lfsx q.fog& re r:

Adrssse&ddrs,t{i

Produktnam#P rod uct ruzmei

Art.-Nr./Car. $o.:

Beschreibungll} * sc r ipt io n:

Ralf Zielenski
Head of Quality
Centralised and Psint of Care Solutions

Roche Diagnostics *mbX

Sandhofer Strarre I lS
D-68305 Mannheim

Ele*ys HIY combi ?T

0539{t095190

Immunologischer In-vifo-Test zur qualitativen Bestimmufi g von
HIV-I p2{. Antigen und Antikiirper Segcr HIV- 1, e inschlieBlich
GruFpe O, und HIV-2 in Humunserum und -plasma.
Der ElektroChemitumineseenz ImmunoAsray'ECLIA" ist zur
Durchfiihrung an Elecsys und cahas e Immu$osssay-Syntemen
vorgesehen.

Immunoass*y far tke in vitra qu*litative dttcrmination a! HIV-l p24
*ntigzn and axtibodies to HIV-1, in*htdixg group O, and IllV-? in
lwmsn serxnand plasma,
The electroehemilanines*t*e immunoassay "ffCLIA " is intended for
use on Eletsys *nd rcbxs e immunoa.rsay arcJyerrs.

Direcl$r Clobal R*gulatory
Centralised and Point of

auf das/die *ich diese Erkliirung beziehl den Forderungen der Richtlinie 98/79lEG der Europliischen Parlaments und
des &ates v*m27. Oktober 1998 iiber trn-vitro-Diagno$tisa {bew. seine Umsetaung in nationales Rccht der
Mitgliedsstaaten in wplchen das Produkt vermarkt*t werden sntl) entspricht.
to which this deelaratian relatesfic$its the requirem*nts a! Directive 98t79/EC of the Europ*att Parliament and Cauncil
of 27 October t998 on in-vitro diagnastic fiediffil devirrs tand its relevant *anspasitian into tlw natianal taws af the
Member States in which ths device is intended ta be pla*ed on the market).

Mannheim,2 May 2018

Roche Diagnostics OmbH

behalf of the cnntpilt yppa,/on

e

KoniaktadresselContact addrest: Roche Diagnoxtics GmbH
Abll Dept. Clsbal Regulatory Affairs
SandhoferStrasss 116

D-68305 Mannheim

Roche Diagnostics GmbH: Sandhofer $trasse I 16; D-S8305 Mannheim; Telefon +dg-62t -7s9-0; Telelax +49-621 -759-a8S#

Silz der Gesallschaft: !r'lannheim - Hegirtergericht AG Mannheim tlRB 3962 - Geschiiftsfshrung: 0r. Ursula Bedeker, $precherin; Edgar Vieth *
Aufsiehtsratsvorsit&ndefi Dr. Severin Schwan
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ppa.lox behuttaf rhe coffipnny
ppa. Dr, Beate Bo4gfeld

Dr. Stefan Scheib
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