
geme8 Anhang III der Richtlinie 98/79lEG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998
as per AnnexIII af Diredive 98/79/EC of the htropean Parliaments and Cottncil of 27 October 1998

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics
SandhoferStraGe l16
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklArt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei_rezepturgleichen Produkten)

Roche Diagnosiics GmbH declares that the product/the produ* line (in case of produc* marufactured by identical

recipes)

H er sleller I M aru{acl ur er t

LdressglAddress:

Produktnarne/P ro duct name:

Art.-Nr"/Id. No.:

Beschreibung I D escription:

Mannheim, 09.03.2009
Roche Diagnostics GmbH
ppa.lonbehalf of the comPafty i.

Head of Quality & Regulatory
Management
Professional Diagnostics

Kontaktadres sel Contqct address:

ProbeWashM

03005712

Reinigungsl<isung zum Zwischenspiilen beim Reagenzwechsel

w;ihrendZes Betiiebs von MODULARANALYTICS El70 und
cobas e 601 Gertiten. ProbeWash M wird inVerbindung mit
den Elecsys Testreagenzien verwendet. ProbeWash M kann mit
ieder Reaeenzcharse kombiniert werden.
bleaningiotutio n fir rinsiug the Eleays MODUIAR r4NAtyTiCs
8170 and cobas e 601 analyzers during operation when changing

reagents. ProbeWash M is used.in conjunction with Elecsys assay

reigents, ProbeWash M canbe usedwith all teagent lots.

Head of QualityControl
Professional Diagnostics

Roche Professional Diagnostics
Abt.l Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Stra8e 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 62117591'44.8

auf das/die sich diese Erkliirung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98l79lEG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine dmsetzung in nationaleiRecht der Mitgliedstaaten in welchen das Produkt

vermarktet werden soll) tber In-vitto-Diagnostica entspricht-
to which this declaration rctata fulfils the riquirements of EC Directive 98/79/EC of the Caunc.il of 2f O*ober

I99B (and its relevatt trnnsposiiioi into the nationat tais of the Member States in which the device is intended to

be placed on the market) coruceming in'vitro diagnostic devices,

Y.lonbehalf of the iomPany

/ {ru.--a

Werk Penzberg

Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg

Telefon +49-88 56-60 0
Telefax +49-88 56-60 38 96

Sitz dor Gesellschaft:

Mannhaim
Registergericht Mannheim
HRB 3962

Aufsichtsrat:

Dr, $evorin Schwan, Vorsitzender

Geschdftsffihrung:
Thomas Schmid, Sprecher

Jiirgen Redmann.

Peter-Claus Schiller.

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein,

Franz T. Wqlt

A. Schenkel

Roche Diagnostics GmbH

EG-Konf armttdtserldtiranglECDeclarationof Conf ormity
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