EG-Konformitiitserklirung/EC Declaration of Conformity

geméiB Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex 11l of Directive 98/79/EC of the European Parliament and Council of 27 October 1998

und/and

gemall Anhang V1 der Richtlinie 2011/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8.Juni 2011

as per Annex VI of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and Council of 8 June 2011

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line

Produktname/Product name: SnapPak
Art.-Nr./Cat. No.: 03112349180
Beschreibung/Description: SnapPak ist ein Fliissigreagenzienpaket und Abfallbehilter, bestimmt

fiir die Geriite AVL 9180, 9180 Electrolyte Analyzer (9180 EA), AVL
9181 und wird zum Waschen und Kalibrieren der folgenden Elektroden
verwendet: Na*, K*, Li*, Cl-, Ca®*,

SnapPak is a fluid pack and waste container for the AVL 9180, 9180
Electrolyte Analyzer (9180 EA), AVL 9181 and is used to wash and
calibrate the following electrodes: Na*, K*, Li*, CI', Ca®*.

auf das/die sich diese Erklirung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der
Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of Directive 98/79/EC of the European Parliament and
Council of 27 October 1 998 on smvhm dmgnosrw medical devices (and its relevant transposition into the
national laws of the Mc&rﬁbg@ Smr ; :_ﬂ_qw_u;h the device is intended to be placed on the market).

und/and
Ab Scrien—Nr.iSIarri
Serial No.:

D1g1tally signed by Lazari Cristina

204+8-11-27-143:15:-15-EETF
Pate: T

Roche Diagnostics m&&w&%@z&wm D- 68305 Manrjéiyh \Naklon +49-621-759-0; Telefax +49-621-758-2890
n: Moldova

Sitz der GeseltschaftLMan elm Registergericht: AG Mannheim HRB3962 - Geschiftsfiihrung: Dr. Ursula Redeker, Sprecherin; Edgar Vieth -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan
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