
EG -Konfarruitdtserkldrunsl E C D e cla ratio n o f C o nfo r m itv

gemiiB Anhang III der Richtlinie 98n9ff:A des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as pe.r Awwx III of Direuive 98/79/EC of tlte Earopian Parliamenrs and Council of 27 October 1998

Her*ellertfu{sau,{aeturir:

Adresse/,4ldrer.r.'

Produktname/ P roduc t name:

Art.-Nr./Id. No.r

B eschreibunlD e sc fip t i ott:

Die Roche Diagnostics GmbH erkliirt, da.ss das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GtnbH declares thqt the product/the praduct line (in case ofproducts ntanufdcturedby
identical recipes)

Dr. M. Thein
Head of Quality
Roche Professional Diagnostics

Kontaktadress el C antact addre s s :

Roche Diagnostics Gmbll Diagnostics Division

Roche Diagnostics CmbH

Roehe Professional Diagnostics
Sandhofer Stra$e tt6
D-68305 Mannheim

PreciCnntrol Syphilis

06923364

PreciControl Syphilis dient zur Qualitlitskontrolle dcs Elecsys Syphilis
Immunoassays an Elecsys und cobas e Immunoassay-Systemen.
PreciConlrol Sylthilis is used for Quali4, s6,r1rr1 ofthe Elecsys Sl,philis
immunoassay on the Elecsys afid cobas e inununoassaT, analyiers.

i. Y.ton of tlrc company

Dr, C.
Head Quality Control Penzberg
Roche Clobal Operations

Roche Professional l)iagnostics
Abt./ D ept, G lobal Regulatory Affairs
Sandhofer Strafie Il6
D-68305 Mannheim
Fax: +49 6211759 144&

06933364-PreciControl $yphilis - la

auf das/die sich diese Erkliirung bezieht, den Forderungen der EC-Richtlinie 98179/EG des Ratcs vom
27. Oktober 1998 (bzw. seine Ulrr$etzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vennarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica enrspricht.
to which tltis declaratiorr relates fu$ils tlrc requirentents o! EC Directi:ve 98fr9/EC o.f the Council af 27 October
1998 (and its relevant ffansposition into the ilationel laws of the Member States h v,hich tlrc tletice is intended
to be placed on the market) concerning in-vitro diagiostic devices.

Mannheim, 03.02.2014
Roche Diagnostics GmbH

{ppu.ton behatf of thq company
lttnt\^'X-,L L-,,

Roche Oiagnostics GmbH
Weik Penzb,erg; Nonnenrrrald 2; D"82377 Penzberg; Tel€ton +49-8856-60-0; Telefax +49'8856-60-38S0
Sitz der Gesetlschaft: Mannheim - ffegistergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Gesch8Jtslfihrung: Dr. Ursula Bedeker, Sprecherin;
Ed3ar Vioth - Aulsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan
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