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D"68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics CmbH erkliirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezcpturgleichen Produkten)
Roclte Diagnostics GmbH declares that lhe product/the product line {in case of products txanufacrured by
ideutical recipes)

Produktrame/Product name: Syphilis

Art.-Nr.l/d. No.:

Beschreibung I D e s c ript io tt:

Hprptel ler/M, cn rtjfaclu rf r:

*dfesse/dddr€sr.'

Dr. M. Thein
Head of Quality
Roche Professional Diagnostics

Kontaktadres sel C otfi sct ad d re s s :

Boche Oiagnostics GmbH

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics

Sandhofer Stralle 116

06923348

Immunologischer ln-vitlo*Test zur qualitativen Brltimmung der Cesamt-

Antikcirper gegea Trepotema pallidum in Humanserum und -plasma. Der
Test dient als Hilfe bei der Diagnoss einsr Syphilis-lnfektion,
Der ElektroChemilumineszenz ImmunsAs*ay "ECLIA" ist zur
Durchflihrung an Elecsys und cobas e Immunoassay-Sys{emen vorgesehen"

Itnmunoussay for the in vitro qualitative determifiation af total autibodies to
Treponema pallidum in hutmn sentn and plasnta. The test is iiended as an
aid in the diagnosis of stphilis in{ection,
The electraclrcmiluminescence hnnrunoassay "ECLIA" is intended,for use o,t
Elecs.ys and cobas e immunoassat'atralyzers.

auf dasldie sich diese Erkliirung bezieht, den Forderungen der EC-Richtlinie 98/791EG des Rates vom
27. Oktober 1998 (bzw. seine Urnsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaatsn in welchen das Frodukt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.
to vthich this rl.eclaratian relates fulfils the requirements of EC Directive 98fr9/EC aJ the Council al27 Acrcbe r
1998 (ancl its relevant tran.rposition into rhe national latvs of tlrc Menber Stales in which tlw device is intuded
ta be placed cn the market) concentbtg irt-vitra diagnostic rlevices.

N{annheim, 03.02.2014
Roche Diagnostics GmbH
pp$.tm belrutf of rtte cofttl.

II
\.* 0-rL {

Roche Diagnostics Clobal Operations -,.-;,,;;ffi
Roche Professional Diagnostics , ,q! )) i.'"1,
Abr.lDept. Global Regulatory Affairs 3".' li.,
Roche Professional Diagnostics
ltbt.l D ept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer StraBe I 16

D-68305 Mannheim
Fax: +49 621n59 1,448

Diagnostics Division

Hoche Dibgnostics GmbH
Werk Penzberg; Nonnenwald 2;O-523?7 Penzberg; Telelon +49-885&6G0; Telefax +49-8856-60-3896
Sitz der Gesellschafl Mannheim - Registergericht AG Mannheim HRB 3962 - Geschtltsfflrhrung: Dr. Ursula Redeker, Sprecherin;
Edgar Vieth - Aufsichtsratsvorsifzender: Dr. Severin Schwan
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