12111705001®

EG-Konformititserklarung/EC Declaration of Conformity %)
@)
gemil Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom %
27. Oktober 1998 o
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 o1 0]
=
Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH ® Tj
Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics e
Sandhofer Strale 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: ALP2S
Alkaline phosphatase acc. to IFCC Gen. 2
Art.-Nr./Id. No.: 04657373
Beschreibung/Description: In vitro Test zur quantitativen Bestimmung der alkalischen
Phosphatase in Humanserum und -plasma mit dem cobas c 111
System.
In vitro test for the quantitative determination of alkaline phosphatase in human
serum and plasma on the cobas c 111 system.
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) 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.
¢ D sl
Mannheim, OQ /M [.ﬁ(«%
Roche Diagnostics GmbH
a./on behalf of the cpmpany 1. V./on behalf of the company
RIBUN LN WA—(Bes
Dr. M. Thein A. Schenkel
Head of Quality Management &  Head of Quality Operations
Regulatory Affairs Centralized Diagnostics
Centralized Diagnostics
Kontaktadresse/ Contact address: ~ Roche Centralized Diagnostics
Abt./Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448
Digitally signed by Lazari Cristina
Date: 2023.12.18 10:08:25 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
alp2s.doc-A]
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,
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Jiirgen Redmann,
Telefax +49-621-7592890 Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein
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EG-Konformitétserklarung/EC Declaration of Conformity %]

gemifl Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom gﬁ%
27. Oktober 1998 sl
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 )
Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH ° ﬁ

Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strale 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: ASTL

Aspartate aminotransferase without pyridoxal phosphate activation
Art.-Nr./Id. No.: 04657543
Beschreibung/Description: In vitro Test zur quantitativen Bestimmung der

Aspartataminotransferase (AST) in Humanserum und -plasma mit

dem cobas ¢ 111 System.

In vitro test for the quantitative determination of aspartate aminotransferase
(AST) in human serum and plasma on the cobas ¢ 111 system.

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, CQ NN ’ZC:G/CQ

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

) N — (S

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

Centralized Diagnostics

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

astl.doc-AJ
Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschéftsfiihrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jurgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefon +49-621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Jirgen Redmann,
Telefax +49-621-7592890 Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein
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P
gemif3 Anhang IIT der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom ;ﬁ
27. Oktober 1998 Y]
as per Annex III of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 BO
Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH . ;:‘ﬁ
')
Adresse/Address: Roche Centralized Diagnostics -
Sandhofer Strale 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: CHOL2
Cholesterol Gen. 2
Art.-Nr./Id. No.: 04718917
Beschreibung/Description: In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Cholesterin in
Humanserum und -plasma mit dem cobas ¢ 111 System.
In vitro test for the quantitative determination of cholesterol in human serum
and plasma on the cobas c 111 system.
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) 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, ()% . A ?@C’;Q)
Roche Diagnostics GmbH
pa./on behalf of the corfipany 1. V./on behalf of the company
Lo W0 Goo
Dr. M. Thein A. Schenkel
Head of Quality Management &  Head of Quality Operations
Regulatory Affairs Centralized Diagnostics
Centralized Diagnostics
Kontaktadresse/Contact address: ~ Roche Centralized Diagnostics
Abt./Dept. Regulatory Affairs
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448
chol2.doc-AJ
Roche Diagnostics GmbH Roche Centralized Diagnostics  Registergericht Mannheim Geschéftsfithrung:
Sandhofer Strasse 116 HRB 3962 Dr. Jirgen Schwiezer, Vorsitzender
D-68305 Mannheim Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefon +49 -621-7590 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Jirgen Redmann,
Telefax +49 - 621-7592890 Peter-Claus Schiller,

Prof. Dr. Dr. Klaus Strein
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EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity

gemif Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Buropdischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998
as per Annex I1I of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Roche Professional 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: IRON2 (Iron Gen. 2)
Art.-Nr./Id. No.: 03401658
Beschreibung/ Description: In vitro Test zur quantitativen Bestimmung von Lisen in

Humanserum und ~plasma mit dem cobas ¢ 111 System.
In vitro test for the quantitative determination of iron in human
serum and plasma on the cobas ¢ 111 system.

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) iber In-vitro-Diagnostica entspricht.

t0 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, 17.12.2008
Roche Diagnostics GmbH

ppa./on behalf of the company i. V.fon behalf of the company

0 4 pe

Dr. M. Thein A. Schenkel
Head of Quality & Regulatory Head of Quality Control
Management Professional Diagnostics

Professional Diagnostics

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

IRON2_gen_2.doc/lla

Roche Diagnostics GmbH Werk Penzberg Sitz der Gesellschaft: Geschéftsflihrung:
Nonnenwald 2 Mannheim Thomas Schmid, Sprecher
D-82377 Penzberg Registergericht Mannheim Jurgen Redmann,
Telefon +49-88 56-60 0 HRB 3962 Peter-Claus Schiller,
Telefax +49-88 56-60 38 96 Aufsichtsrat: Prof. Dr. Dr. Kiaus Strein,

~ Dr. Severin Schwan, Vorsitzender Franz T. Walt
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EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity

gemiB Anhang I11 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 Professional Diagnostics

Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produki/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: CRE]2
Creatinine Jaffé Gen. 2 (compensated)
Art.-Nr./Id. No.: 05401755
Beschreibung/ Description: In vitro Test zur quantitativen Bestimmung der Crealinin-

konzentration in Humanserum, -plasma und —urin mit dem
cobas ¢ 111 System.

In vitro test for the quantitative determination of creatinine
concentration in human serum, plasma and urine on the cobas ¢
111 system.

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) tiber [n-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, 20.03.2009
Roche Diagnostics GmbH
ppa.ton behalf of the company i. V./on behalf of the company

7 v L W/,%/wa/(’

Dr. M. Thein A. Schenkel
Head of Quality & Regnlatory Head of Quality Control
Management Professional Diagnostics

Professional Diagnostics

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

CREJ2.doc - la
Roche Diagnostics GmbH Werk Penzberg Sitz der Gesellschaft: Geschéftsfilhrung:
Nonnenwald 2 . Mannheim Thomas Schmid, Sprecher
D-82377 Penzberg Registergericht Mannheim Jurgen Redmann,
Telefon +49-88 56-60 0 HRB 3962 Peter-Claus Schiller,
Telefax +49-88 56-60 38 96 Aufsichtsrat: Prof. Dr. Dr. Kiaus Strein,

Dr. Severin Schwan, Vorsitzender Franz T. Walt
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Roche
EG—Konformitﬁtserkliirung/EC Declaration of Conformity

gemill Anhang 11T der Richilinie 98/79/EG des Europdischen 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/Address: Roche Professional Diagnostics

Sandhofer Strafe 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: CA2
Calcium Gen, 2

Art.-Nr./Id. No.. 05661504
Beschreibung/Description:

In-vitro-Test zur quantitativen Bestimmung von Calcium in
Humanserum, -plasma und -urin mit dem cobas ¢ 111 System.

In vitro test for the quantitative determination of calcium in human
serum, plasma, and urine on the cobas ¢ 111 system.

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

27. Oktober 1998 (bzw. scine 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, 20. April 2012

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

LN OSBRSS S

Dr. M. Thein A. Schenkel _
Head of Quality Head of Quality Control Mannheim

Roche Professional Diagnostics . Roche Professional Diagnostics

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

05061504 CA2.doc - df

Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbH; Sandbofer Strasse 116; D-68305 Mannheim; Telefon +49 621 758 0; Telefax +49 621 759 2890

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