EG-Konformitiitserklirung/EC Declaration of Conformity

gemiB Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998 mit TUV SUD Product Service GmbH (RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Germany) als Notified
Body (Nr. 0123)

as per Annex 1V of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 via TUV
SUD Product Service GmbH (Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany) as the Notified Body (No. 0123)

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Sandhofer Strasse 116

D-68305 Mannheim

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

Produktname/Product name: Elecsys Anti-HCV II
Art.-Nr./Cat. No.: 06368921190
Beschreibung/Description: Der Elecsys Anti-HCV II Test ist ein diagnostischer In-vitro-Test fiir

den qualitativen Nachweis von Antikdrpern gegen Hepatitis-C-Virus
(HCV) in Humanserum und -plasma.

Der ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay “ECLIA” ist zur
Durchfiihrung an Elecsys und cobas e Immunoassay-Systemen
vorgesehen.

The Elecsys Anti-HCV Il assay is an in vitro diagnostic test for the
qualitative detection of antibodies to hepatitis C virus (HCV) in human
serum and plasma.

The electrochemiluminescence immunoassay “ECLIA" is intended for
use on Elecsys and cobas e immunoassay analyzers.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostica (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 1998 on in-vitro diagnostic medical devices (and its relevant transposition into the national laws of the
Member States in which the device is intended to be placed on the market).

Mannheim, 21 August 2018
Roche Diagnostics GmbH

ppa./on behalf of the com ppa./on behalf of the company

pr Dr . Beoke %5'“3" Grigarczik

Ralf Zielenski fStefan Sché'rb-)

Head of Quality Director Global Regulatory Affairs
Centralised and Point of Care Solutions Centralised and Point of Care Solutions

Kontaktadresse/Contact address: Roche Diagnostics GmbH
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

mn

Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim; Telefon +49-621-759-0; Telefax +49-621-759- 2890

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschftsfiihrung: Dr. Ursula Redeker, Sprecherin; Edgar Vieth -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan



@

EG-Konformitatserklarung/EC Declaration of Conformity

gemal Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG des Europ#ischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex ] of Directive 98/7%EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics Gmbl
Adresse/Address: Roche Professional Diagnostics

Sandhofer Strafe 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagrostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manyfactured by
identical recipes) :

| _ Produktname/Product name: C.fas, CK-MB
Art-Nr./ld. No.. 11447394
Beschreibung/Description: C.fa.s. (Calibrator for automated systems) CK-MB wird zur Kalibration von

-Roche-Methoden fiir die quantitative Bestimmung von CK-MB an klinisch-
chemischen Analysenautomaten von Roche wie in den Werteblittern
angegeben verwendet.

Cfas (Calibrator for automated systems) CK-MB is for use in the calibration
of Roche methods for the quantitative determination of CK-MB on Roche
clinical chemisiry analyzers as specified in the value sheets.

auf das/die sich diese Erklirung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht,

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is intended
to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 13.07.2011
Roche Diagnostics Gmbl
pa./on behalf of the dompany 1. V.Jon behalf of the company

0 J : j ( fm\/’yéﬂ/k—”

Dr. M. Thein Dr. B. Rauschel
Head of Quality Head of Quality Control Penzberg
Roche Professional Diagnostics ~ Roche Diagnostics Global Operations

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnostics

: Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Stralie 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

11447394 C.fas. CK-MB.doc-la
Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwaid 2; D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +40 8856 60 3806

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschaﬂsfuhrung FThomas Schmid, Sprecher
Edgar Vleth Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan



EG-Konformititserkliirung/EC Declaration of Conformity

gemiB Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex I of Directive 98/79/EC of the European Parlioments and Council of 27 October 1998
Las

Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/_A ddress: ’ Roche Professional Diagnosﬁcs

Sandhofer Strale 116
- D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erkliirt, dass das Produkt/die Produktfamilie {bei rezepturgleichen Produkien)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
identical recipes) : R

Produkiname/Product name: C.f.a.s. Lipids
Art-Nr./ld No.: : 12172623
Beschreibung/Description: C.fa.s. (Calibrator for automated systems) Lipids wird zur Kalibration von

quantitativen Roche-Methoden an klinisch-chemischen Analysenautomaten
Cfas. (Calibrator for automated systems) Lipids is for use in the
calibration of quantitative Roche methods on Roche clinical chemistry
-analyzers as specified in the value sheets. '

auf das/die sich diese Erklirung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79%/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) iber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 QOctober
1998 (and its relevant transposition info the national laws of the Member States in which the device is intended
to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 13.07.2011
Roche Diagnostics GmbH
pa./on behalf of the cofmpany i. V./on behalf of the company

49/%,,’4 o

Dr. M. Them Dr. B. Rauschel
Head of Quality . Head of Quality Control Penzberg
Roche Professional Dlagnostlcs Roche Diagnostics Global Operations

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnostics
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strale 116 o
D-68305 Mannheim
Fax: +49 6217759 1448

) 12172623_C.Fas. Lipids.doc-la
Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschaftsfuhrung Thomas Schmid, Sprecher
. Edgar Vieth - Aufstchtsratsvomltzender Dr. Severin Schwan




12111705 ®-Bz.

agnostics

EG-Konformititserklarung/EC Declaration of Conformity

gemif3 Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Produkten)

Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: C.fa.s. PAC
Art.-Nr./Id. No.: 03555941
Beschreibung/Description: C.f.a.s. (Calibrator for automated systems) PAC (Praalbumin-ASLO-

Coeruloplasmin) wird zur Kalibration von quantitativen Roche-
Methoden an klinisch-chemischen Analysenautomaten von Roche wie
im beiliegenden Werteblatt angegeben verwendet.

C.fa.s. (Calibrator for automated systems) PAC (Prealbumin-ASLO-
Ceruloplasmin) is for use in the calibration of quantitative Roche
methods on Roche clinical chemistry analyzers as specified in the enclosed
value sheet.

auf das/die sich diese Erkldarung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) tiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is
intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

02,200 k-

Roche Diagfostics GmbH

Mannheim,

i. V./on bghalf of the company i. V./on behalf of the company

- { 4 uuw”‘"
Dr. M. Thein Dr. B. Rauschel

Head of Quality Management Head of Quality Assurance
Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/ Contact address: Roche Centralized Diagnostics
Abt./Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

cfaspac.doc-Af
Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschaftsfiihrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jirgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier, Staffan Ek,
Telefon +49 -621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Dr. Marcel Gmiinder,
Telefax +49-621-7592890 Dr. Volker Pfahlert,

Dr. Susanne Raehs,
Peter-Claus Schiller,
Prof. Dr. Dr. Klaus Strein



12111705 ®-Bz.

EG-Konformititserklarung/EC Declaration of Conformity

gemif Anhang I1I der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998

as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturer:

Adresse/Address:

Roche Diagnostics GmbH

Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strafe 116
D-68305 Mannheim

[}

fics

1ag10S

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen

Produkten)

Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by

identical recipes)
Produktname/Product name:
Art.-Nr./Id. No.:

Beschreibung/Description:

C.f.a.s. PAC

03555941

C.f.a.s. (Calibrator for automated systems) PAC (Priaalbumin-ASLO-
Coeruloplasmin) wird zur Kalibration von quantitativen Roche-
Methoden an klinisch-chemischen Analysenautomaten von Roche wie

im beiliegenden Werteblatt angegeben verwendet.

C.fa.s. (Calibrator for automated systems) PAC (Prealbumin-ASLO-
Ceruloplasmin) is for use in the calibration of quantitative Roche
methods on Roche clinical chemistry analyzers as specified in the enclosed

value sheet.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) tiber In-vitro-Diagnostica entspricht.
to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is
intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, C T\* 0?2 ¢ 20 C) ,k»“'

Roche Diagfostics GmbH

i. V./on bghalf of the company

i. V./on behalf of the company

fon Bk

Dr. M. Thein
Head of Quality Management
Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/ Contact address:

Roche Diagnostics GmbH

Dr. B. Rauschel .
Head of Quality Assurance

Roche Centralized Diagnostics
Abt./Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

Fax: +49 621/759 1448

cfaspac.doc-A]

Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim

Sandhofer Strasse 116 HRB 3962
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat:
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender

Telefax +49-621-75928 90

Geschéftsfihrung:

Dr. Jirgen Schwiezer, Varsitzender
Dr. Manfred Baier, Staffan Ek,

Dr. Marcel Gmiinder,

Dr. Volker Pfahlert,

Dr. Susanne Raehs,

Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein



EG-Konformitiitserklirung/EC Declaration of Conformity

gemif Anhang IlI der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex HI of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/dddress: Roche Professional Diagnostics
S Sandhofer Strafie 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erkidrt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)-
Roche Diagnostics GmbH declares that the productithe product line (in case of products manufacrured by
identical recipes)

. Produktname/Product name: C.f.as. Proteins
Art-Nr./Id. No.: 11355279
Beschreibung/Description: C.fa.s. (Calibrator for automated systems) Proteins wird zur Kalibration von -

Roche-Methoden an klinisch-chemischen Analysenautomaten von Roche wie’
in den Wertcblittern angegeben verwendet.

Cfas (Calibrator for automated systems) Proteins is for use in the
‘calibration of quantitative Roche methods on Roche clinical chemistry
analyzers as specified in the value sheets.

auf das/die sich diese Erklidrung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition info the national laws of the Member States in which the device is intended
to be placed on the market} concerning in-vifro diagnostic devices.

Mannheim, 13.07.2011
oche Diagnostics GmbH
pa./on behalf of the company i, V./o?half of the company

Dr. M., Thein - Dr. B. Rauschel

Head of Quality Head of Quality Control Penzberg
Roche Professional Diagnostics ~ Roche Diagnostics Global Operations

Kontaktadresse/Contact address:  Roche Professional Diagnostics
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strafe 116
D-68305 Mannheim
Fax; +49 621/759 1448

11355279_C fa.s. Proteins.doc - 1a
Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

. Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschéftsfilhrung: Thomas Schmud Sprecher.
Edgar Vieth - Auf5|chtsratsvorsnzender D, Severin Schwan




EG-Konformitiitserkliirung/EC Declaration of Conformity

gemil Anhang 11 der ch';htli'nie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex III of Directive 98/7%/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Strafie 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line {in case of producrs manufactured by
identical recipes) .

Produktname/Product name: ECO-D
' ECOTergent
Art.-Nr./Id. No.: - 05422485
Beschreibung/Description: - EcoTergent ist ein Zusatzmittel fiir ﬁas Reaktiensbad zur Verminderung von

Oberfldchenspannung bei cobas ¢ 311 Systemen.
EcoTergent is an additive to the reaction bath to reduce surface tension on
cobas ¢ 311 systems.

auf das/die sich diese Erklirung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll} iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

fo which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27
October ;) 998 (and its relevant transposition into the national lmifs of the Member States in which the

Mannheim, 08.05.2012
oche Diagnostics GbH
pa./on behalf of thd company 1. V./on behalf of the company

Yx U Lot

. 'Dr. M. Thein A Schenkel
 Head of Quality Head of Quahty Control Mannheim
- Professional Diagnostics Professional Diagnostics

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnostics
o Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

" 05422485_ECO-D - Iz

-Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwald 2; D 82377 FPenzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896

Sitz der Gesellschaft; Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschaftsfuhrung Thomas Schmid, Sprecher; Edgar Vieth -
Aufsmhtsratsvorsﬂzender Dr. Severln Schwan



121117050018-CD

EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity

gemil Anhang I11 der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parfaments und des Rates vom

27. Oktober 1998

as per Annex 11 of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/ Manufacturer:
Adresse/Address:

Roche Diagnostics GmbH

Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

Diagnostics

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen

Produkten)

Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by

identical recipes)

Produkiname/Product name:

Art.-Nr./Id. No.:

Beschreibung/ Description (1)

Beschreibung/Description (2):

ISE Standard High

11183982

Das ISE-Modul der Roche/Hitachi cobas ¢ Systeme dient zur quantitativen
Bestimmung von Natrium, Kalium und Chlorid in Serum, Plasma oder Urin

mittels ionenselektiver Elektroden.

The ISE module of the Reche/Hitachi cobas ¢ systems is intended for the
quantitative determination of sodium, potassium, and chloride in serum, plasma

or urine using fon-selective electrodes.

Zur Kalibration von ionenselektiven Elektroden auf Roche/Hitachi-Geraten.
For use in the calibration of Ion Selective Electrodes on Roche/Hitachi analyzers.

auf das/die sich diese Erklirung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom
27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt

vermarktet werden sofl) tiber In-

vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is
intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 2,% . %\‘ ZC’:)@/Q

Roche Diagnostics GmbH
ppa.fon behalf of the company

LQ&L

i. V.Jon behalf of the company

Ll

Dr. M. Thein
Head of Quality Management &
Regulatory Affairs

Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/Contact address:

Roche Diagnostics GmbH

A, Schenkel
Head of Quality Assurance
Centralized Driagnostics

Roche Centralized Diagnostics
Abt./Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Strale 116
D-68305 Mannheim

Fax: +49 621/759 1448

isestandardhigh_I_new.doc-A}

Roche Centratized Diagrostics  Registergericht Mannheim
* Sandhofer Strasse 116 HRB 3962
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat:

Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender
Telefax +49-621-7522890 :

Geschéftsflihrung:

Dr. Jiirgen Schwiezer, Vorsitzender
Dr. Manfred Baier,

Peter-Claus Schiiler,

Praf. Dr. Dr. Klaus Strein




-1211170508163-CD

EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity

gemidfl Anhang IIT der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom

27, Oktober 1998
as per Annex Il of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/ Manufacturer,; Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics

Diagnostics

Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklart, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen

Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by

identical recipes)

Produkiname/Product name: ISE Standard Low
Art.-Nr./Id. No.: 11183974
Beschreibung/Description (1): Das ISE-Modul der Roche/Hitachi cobas ¢ Systeme dient zur quantitativen

Bestimmung von Natrium, Kalium und Chlorid in Serum, Plasma oder Urin
mittels ionenselektiver Flektroden. '

The ISE module of the Roche/Hitachi cobas c systems is intended for the
quantitative determination of sedium, potassium, and chloride in serum, plasma
or trine using ton-selective electrodes.

Beschreibung/Description (2): Zur Kalibration von ionenselektiven Elektroden auf Roche/Hitachi-Geriten.
For use in the calibration of Ion Selective Electrodes on Roche/Hitachi analyzers.

auf das/die sich diese Erklarung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) itber In-vitro-Diagnostica entspricht,

to which tiis declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 {and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is
intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices. :

Mannheim, ’Z‘?—c_ CG 2@%

Roche Diagnostics GmbH
ppa.fon behalf of the company L. V.jon behalf of the company

tmgi [A; | /&V\/?ﬁ

Dr. M. Thein A. Schenkel b
Head of Quality Management & Head of Quality Assurance
Regulatory Affairs Centralized Diagnostics

Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/Contact address:  Roche Centralized Diagnostics
; ' Abt./Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Strafie 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

isestandardlow_I1_new.doc-Af

Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschéaftsfihrung:
* Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jiirgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Manrheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Peter-Claus Schilier,
Telefax +49-621-759 28 90 : ' Prof. Dr. Dr. Klaus Strein




12111705 @-Bz.

EG-Konformititserklarung/EC Declaration of Conformity

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

Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics

Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklart, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Produkten)

Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: Preciset RF
Art.-Nr./Id. No.: 12172828
Beschreibung/Description: Preciset RF ist ein Set von Kalibratoren, die in der Kalibration von

quantitativen Roche-Methoden zur Bestimmung von Rheumafaktoren
auf klinisch-chemischen Analysengeriten von Roche wie im
beiliegenden Werteblatt angegeben eingesetzt werden.

Preciset RF is a set of calibrators for use in the calibration of quantitative
Roche methods for the determination of rheumatoid factors on Roche
clinical chemistry analyzers as specified in the enclosed value sheet.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) tiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is
intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, /{G ‘@G.‘z '003

Roche Diagnostics GmbH
1. V./on behalf of the company 1. V./on behalf of the company

L—
Dr. M. Thein A. Schenkel
Head of Quality Management Head of Quality Assurance
Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/ Contact address:  Roche Centralized Diagnostics
Abt./Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

precisetrf.doc-AJ]
Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschaftsfiihrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jirgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier, Staffan Ek,
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Dr. Marcel Gmiinder,
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