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gemiil} Anhang IV der Richtlinie 98/?91OG der Ewoptischen Parlaments und des Rats$ v$m
27. Oktsber 1998 mit TUV StlD Product Service OmbH {Ridlerstra$e 65, 80339 Mtinchen, Sermany} als Nutified
Body (Nr.0l?3)
us per Annex IV af frir*etive 98tr9/EC af tlte fi*r*p*u;n Parliaments xnd Cauncil al27 Oct*b*r t #0tt viu TtlV
S$D Froduct Service GmbH {Ridlerstrasse 65, 8Afi9 Manich, Gerrnany) as the Natified frCIdy (N*. AIi.J}

H*r ri:tell sr I M en ufE<t a rc r ;

AdqpSSt#Addresrj

Roche Diagnostice frmbH

SandhoferStrasse l16
D-68305 Mannheim

Ehesys CMY IgS

04?&t5961S0

Imrnunologischer in vitro Test zur quantitativen Bestimmung der IgS-
Antikiirper gegen das f,ytomegalievirus in Hurnanserum und -plasma.
Die Ergebnirse dienes Tests dienen als Nachweis fiir eine abgel*ufene
oder kiirzlich erworbene CMV-Infektion.
Der ElektroChemiluminesr.enz ImmunoAssay "BCLIA" ist eur
Durchfiihrung an Elecsys und cobas e Immunoas*ay-Sy$ternen
vorgesehen,

lmmunoassay lor the in vitro qilantitative dcterminatian a! IgC
nntibodies ta cytomegalavirus in huru,an seram and plasma.
Results with this afffly are used to indicate pdst or r*cent inlertiofi with
CMV.
Yke e le*roc hemilumbte x e nce imrnunoassay " ECAA" is in tended fo r
use on Ele*sys and cobas e immuno*ssay analy<ers.

Die Roche Siagnostics CmbH erkltrt, dass das Produktldie Prrduktfamilie
Roche fri*gnosrics Grr&ff declares that the prodactlthe praduct line

FrorluktnamslPro duct name:

Art.-Nr./Cst ffo.:

Beschreibung/D * s c rip t io n:

auf das/die sich diere Hrkliirung bezieht, der Feirderungen der Richtlinie 9Sl79lH6 des Europ6ischen Padaments und
des Rates vom 27" Oktuber 1998 tiber In-vitro-Diagnostica {bzw. scine Umsetzung in nationales Recht der
Mitgliedmtaaten in welchen das Produkt vermarkte( werden soll) entspricht.
ta whicfu this declaratian relates fulfils the requirementx af Directive 98f79lEC of the European Parliament and Coaneil
of ?7 Oct*ber tgg$ an in-vitro diagnastic medirut devices (and its releva*t transpcsition into the nafioaal iaws af the
Member States in wkich tht. devke is intended to be plawd an th* market).

Mannheim, 21 Febru4ry ?018

Roche Diagnostic$ ffmbH

Ralf Zielenski
Head of Quality
Centralired and Paint of Care $olutions

KontaktadressfrlContfrct adetress: Rr:che Diagnostics frmbH
Abt.l D ept. Clobal Regulatory
Sandhofer Strasse I 16

D*6S3CI5 Mannheim
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