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gemiiB Anhang ili der Richrlinie 98/79lEG des Europiiischen Parlamenrs und des Rares vom 27. Oktober 1998
as per Arurcx III of Directive 98t79/EC of the Europian Partiaments and Council of 27 Octaber tggS

H$:ssJ,erIM,qnqfuctkrer:

Adresse/.4drltigsJ';

Produktnarne I P roduc t nante:

Art.'Nr,//cL No.:

B eschreibung/D e s c ripti o rt

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Stra8e I l6
D-683{i5 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erkliirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roclte Diagnastics GnrhH declares that the producr/the praduct line (in case af productu nwnufactured by
identical rec'ipes )

ProCell M

0488034S

Systemfliissigkeit zur Cenerienrng von elcktrochenrischen Signalen an lr{ODULAR
ANALYTICS EI 70, cobas e 601 und cobas e 602 kurnunoassay-systernen,
ProCell M wird in Verbindung mit den Elecsys Testreagenz.icn venvender.
ProCell M kann mit jeder Reagenzcharge konrbiniert rverden.
Syslem solutirtn Jir Senentrins ele<trot'henticttl sillnals irr MODlll-4,R ANALYTICS El70,

';::i;,':,',:i:,1'::::;::,i:::::;i;;fi:i:o,','i:,1,1,',u,r,,u,
ProCell M c'cut lse uscd u,ith all reugent llots.

auf das/die sich diese Erkliirung bezicht, den Forderungen cier Ec-Richtlinit: gBlTglEC dcs Rares vorn
27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen rias Produkt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.
to which this declcr*tion relates fuffils the rec1uirements of EC Directite 9B/79/EC of ttze Cowrcil of 27
October 1998 {and its relevant transposition into tlw natirtnal laws of the Member Stales in u,hich tlte r}et,ice
is intended to be placed ofi the m(tt*et) concening in-vitra diagnastic devices.

Marrnheim, 12.12.2}fi

Kontaktadressel Crmt act addre s s:

Head of Quality Control Mannheim
Prol'essional Diagnostics

Roche Professional Di agnostics
Abil De pt. Clobal Regularory Aff airs
Sandhofer Stra$e I l6
D-68305 Mannheim
Fax; +49 621/759 1448

Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbHt Werk Penzberg; Nonnenwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 80 8BS6

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Flegistergericht AG Mannheim HHB 3962 - Gsschaftsliihrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar
Vieth - Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan

i. Y.lon behalJ r$'the clntp{tly

Dr. M. Thei*
He*d uf Qualiry
Professional Diagnostics
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