
gemiiB fuihmg IV der Richtiinie 981?9lEG des Europtiischen Parlarnents und des Rates yom
27. Oktober 1998 mit TUV SIJD Product Service CrmbH (RidlersfiaBe 65, 80339 Miinchen, Gennany) als Notified
Body (Nr.0123)
as per Annac IYof Directive 9B/79/EC ofthe European Parliaments andCouncil of 27 acbber IggS via fUy
SUD Product Service GmbH (Ridlers*ssse 65, 80339 Munich Germany) ap/he Natified Body 0'lo. 0lZ3;' :

HYr-stgllg.lManu{acturer:

AdresselAddress:

Roche Diapostios GmbH ..

Roche Professional Diagnostios
Sandhofer Sta8e f16
D68305 Mannheim

Die Roche Diagrrostics CrmbH erklart, dass das ProdukUdie Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produlien)
Roche Diagnostics GmbH declwes that the productlthe pro&rct line (in casg ofpr4ducls y,iO.a@3,1"1|:a b,
identilalrecifes) . 

',,.' 
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Art,-Nr./Id.rVo.: 
,. . .,: , ,Q+6WW6 

.. . ,,

Beschreibung lDes:cripion: ' 
t.' ', . ."Precicontrol HBsAg II dient zur Qualitiitskontrolle des Elecsys HBsAg II und . , . :'

: .. . Elecsys HBsAg II quant Immunoassays an Elecsys und cobas e Immunoassay- '. .

Sptemen
PreciControl ItBsAg il is usedfor quality control {the Elecsys HBsAg II qQ, . ,, . 

.

ffi;'X?i'l;;#''imna4oassavs'ontheEtecrvsandeobase':'
., . ,i.: 

:.. . .

aufdaVdiesichdieseErkl6rungbeziehgdeirForderungenderEG-RichtliniegSfTglBGdesRatesvom, ,,'';:,;;,'
27. Oktober 1998 (bzuriseine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaate,n in welchen das Produkt ' ',. ' ' .
verrnarlset werden so[] tiber In-vito-Diagrrostica e.ntqpricht ,,:,'.i,, .:.:, . .

to which this declaration relaes fulJils the'requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of ?7 Octobei' ' '

I99B (and its relevant transposition irtto the natiorwl laws o.f the Mgmber Staes inwhich the device is interyde(. ..

to 
.be 

placed on the mwket) concerning in-vitro diagnostic devices, , I 
. 
, . , - : ', . . 

,. 
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Marunheim, 11.07.2012 : t ,,::

RocheDiagnosticsGnbH '::'': 
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": 
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i.Y.lon behalf ofthe company

Head of Quality Conhol Penzborg
Roche Diagnostics Global Operations

f,r,"o**f 
company

&
Dr. M. Thein
Head of Qualif
Roche Professional Diagnostics

Kontaktadresselcontqct address: Roche Professional

04687876-heciControl HBsAg II la

: Werk Penzberg; Nonnenwald

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergerichl AG Mannheim HRB 3962 - Gescheiftsf0hrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar
Vieth.AufsichtsratSvorSitzender;Dr'6everinSchwan'.',.....','I.']..

'.:.....

Dr. B. Rauschel

Abt.lDept.

D68305
Pa;; +49

Diagnostics Division


