
gemiil3 Anhang IIII der Richtlinie 98/79/EG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober lg98
as per Annex III of Directive 9B/79/EC of the European Pqrliaments arud Council of 2Z October I ggg

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Stra8e 116
D-68305 Mannheim

Diq Roche Diagnostics GmbH erkl6rt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen produkten)

{?"h? Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products maru,tfactured by
identical recipes)

Herstellw/IutgntlfactweL

*drelse/Address:

Produktrame/Pra duc t nnme:

Art.-Nr./Id No.:

Beschr eiblngl Des cr ipt i o n:

Mannheim, 02.08.2012

Dr. M. Thein
Head bf Quality
Professional Diagnostics,

Kontaktadresse/Co ntac t addres s:

Head of QualityControl Mannheim
Pro fes sion al Diagaostic s

Roche Professional

ProCell

11662988

Systemfliissigkeit zur Generierung von elektro,chemischen Signalen an den
Elecsys und cobas e Immunoassay-Syrtemen. pioCell wird in:Verbindung
mit den Elecsys oder cobas e Testreagenzien rrerwendet.
ProCell kann mit jeder Reagenrcharge kombinie* werden.

y;:#:iffi:#,trmft:*":,*,**micarstsrwtsinEtecsvsand
ProCell-is used in coqiunctionwith Elecsys or cobos e ossay reagents.
proCell can be usedwith all reagent lots :

aufda#die sich diese Erkliirung bezieht, den Forderungen der EG-Richflini e9}llg/E?des Rates vom
27' oktober 1998 (bzw- seine umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das produkt
verlarfte! welden soll) tiber In-vitro-Diagnostica entspricht. :

to which this declaration-retatesfulJils the requirements of EC Direetive gg/7g/Ec of the coancit of 27
octaber 1998 (and its relevant transposition into the national taws of the Member Siates in which the
device is intended to be placed onifu market) concerning in-vitrb diagnostic devices.
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poche Diagnostics GmbH
'pa./on behalf of the compalry i.Y./on behalf of the company
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