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HG -K;onfarmitdtserlrlfrr unel E C D e c laratio n o f C o nfo rmi*
gemiiB Arhang III der Richtlinie g8/79lDS des Suropiiischen Parlaments und des Rares vom ??. Okrnber 19gB
*s per Annex lll of Directive 98ft9/EC of the Eurrspean Parliaments and Council af 27 Octube r lggB

H e rs te l] e ri,!f i:r.r rrir rtu rc r

A-,.** rcssC/addlg{f

Die Rochc Diagnostics finrbH crkl;irt, dass das Produktldic, Praduktfamili*
Rache Diagnosti* GrnhH detlares that the trtroduct/the product line

Irrnduktname I P rodfit t n{rme ".

Art.-Nr./Ce;rr. lt'o.:

B uschreibung I D e,s r r ip t io n'.

Roche Diagnostics CmbH

Sandhofer Strasse I 16

68305 Mannhcim
Cermany

IIiETROL

{}3112888180

ISETROL (ISETROL Elektrolytkontrollen) dient als
Kontrolluratcrial zur Ub*rpriifung cler Mcssungen von Na+, K+, Li*,
Cl-. Ca2+. ISETIIOL kann nur rnit lblgcnden Ger;iten cingeserzt
wcrden; 9 I 80 Eluctroly,te Analyzer (S 1 80 HA) I AVi, I I 80"

L\'i'ffiOt (lSEl'ROL Ele *ral,yte. Canrrols) is intendetl /ar Ltst as
control material to nton.itrsr the rfie{lsurEnwnts oJ Na+, K+, l.i+, CL-,

Ca2+. ISETROL can only fu used *.,ith the foLlowirtg instruments:
9I80 Electrolyte Analyrcr (9180 EA) I AVL 9lBA.

auf dasidie sich diese Erkliirung bczieht, den Forderungen clcr Richtlinie 98/7giH$ des Europiiischen Parlaments
und des Rates vom 27. Oktober 1998 riber In-vitro-Diagrlostica (hew, seinc Umserzung in nationales Recht cler
Mitgliedsstaaten in welchcrn das Prr:dukt vermarktct werden s{rll) cntsprichr.
to whith thi.; decluratian relates fulJils the requiremcuts tsf Dire ctive 98t79/[)C oJ'the Europeun Psrliaruent antl
Cou,ncil crf 27 {ktaber 1998 on in-vitro diagnostic m.etliral devites (and its rrlevailt transptositiotr intrs the
ntttional laws aJ the Metnber Srare,r in vvhich the devic:e is intended to be plautl on tl?€ ttfirket).

h{annheim, 7 March 2018

[i.oche Diagnostics C mbH

Dr.

D Aftairs
Centralised and Point of Carc Solutions S*lutions

Kontaktatlrcs sel (: o n t ec t addr e s s : Roche Diagnostics CrnbH
Abt.l D e pt. Glohal &cguiarorv
$andhoferStrasse 116

68305 Mannheim
Cermany

Rache Diagnostics ornbH; SandhoferStrassc t 16; D 69305 Mannheim; Jelef$n +4u fi21 759 0; Ielefax +4g 62j 7I9 ?Bg0

liitz der Gesellschaft: Mannheim - Hegistergerir:ht: AG Mannheim HHfi 3S62 - Geschiiftsfrihrung: Or. Ur*ula lledeker. Sprecherin; [iiqar Vielh -

Auf sichtsrst$yorsitzender: 0 r. $everln Schwa n
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ppa./on bt:half ctf tht comp{*t\j
i.Y*Dr. L{gs&ed B$hm
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auf das/dic sich diese Erkliirung bezieht, clen Forderungen der l{ichtlinie 2011/65/Etr inklusive Artikel 4 des
liurop[ischen Parlantents und des Rates vom 8. Juni 201 I betreftend Beschriinkung cler Verwendung bestintmtcr
get?trlicher Str:ffe ge m6ss Anhang II (Blei, Quecksilber, Cadmium, Sechswertiges Chrom, Ilolybrcinrierte
Iliphenyle and Polybrorniertc Diphcnylether) in Elektro- und Elektronikgeruiten (bzw. seine Umsctzung in
nationales Recht der Mitglieclsstaaten in welche n das Produkt vcrmarktet werden sull) e ntspricht.
to w'hit:lt tlris declaratian relutes.fnlfills the requirements of Directive ?01 t/65/ltu including Artk:le 4 oJ'tht
IiuropeanPurlianwn,t atrJCaunciL of 8,lune 2All rnlherestric:tiatroftheustof certairthazarrloussubst*nces
uccording Annt:x I[ (lecd, mcrrury, he xavolent chromiunr, cadntium, potlbrontinated biphenyls and
ltolybroninated diphenyl e thers) in electical and electronit ecluipnrcnt (and its reletant transStosition. into tlw
natianill lu*'s of the Member Srcres ix which thc device is intended trs he placed on the ruarket).

L{annheim, l4 November f0l8

Roche l)iagnostics CnrhH

ppa.lon bthalf aftlrc {:amp{}ny

ffo . 7r {ra G,* {**'r1{rt
ppa./on beholf'o{ the c{rmpqrry

I
a

Ralf Zielenski
Heacl of Quality
Centralised and Point of C

Kontaktadres sel C o ntact addr e s s : Roche I)iagnostics GmblI
A.bt. I D ept. Global Regulatory Affairs
Sandhoier Strasse I l6
68305 Mannheim
Germany

RocheDiagnosLicsGmbH; SanelhoferStrasse ll6; D-sB305Mannheim; Telefon +4S 62'1 75S 0; Telefax+4s 6ti,7sg-zBg0
$itz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3s62 - Geschiftsfrlhnrng: Dr. Ursr-rla Redeker, Sprecherin: f duar Vieth ,

Aufsichtsralsvorsitzender: Dr. Severin Schwan

Dr.



EQ-Konformit*itsgrkliirury#SCDerlardrrlorrof fr r,for.{nity-

gcnriifJ Anhang III der Richtlinie 981?9/EG des Iluropiiischen P;ullrnents uncl cles Rares vum ?7. Oktotrer lg98
u,s pe r A,nnex Ill ttJ'Directive 98f79/EC oJ'the Eurctltr:an Parl.iament snd (lourcil o.{27 Ottoher lgt)$
und,/and

gentiil3 Anhang VI der Richtlinie l0l ll65llru des Hurop;iischen Parlame nrs und <Jes Rates vom LJuni 201I
as per Anrtex VI aJ' Dire*it,e 2A I I /65lELl of the Ewropean Farliame nt and Council of I June ZA t i
H er s\ell er I M -a I ufgg lp re r :

Adrcsse/Addreu.:

Roche Diagnostics CmbH

Sandhoi'er Strasse I l6
68305 Mannhcim
fiernrany

Prnduktnarnc I P ro duct name'.

Art.-Nr./Carr" No.;

Be schreihung lDe scritrttiott:

Dic Roche r)iagnostics GmbH erkliirt, dass das produktldie produkrfamilie
R*che Diagnostir:s GmbH cleclares tlmt thr pruduct/the pradwr:t line

SnapPak

03112349180

SnapPak ist ein Fliissigreageneienpaket und Abfallbehlilter. besrimmt
fiir die Ccriite AVL 9180,9180 Electrolyte A,nalyzer (9180 EA), AVL
9181 und wird zum Waschen und Kalibrieren der lblgenden H,l$krroden
verwendet: Na*, K+, Li". Cl-, Cal*.

SnapPak is afluid pack and yvaste containerfor ttte AVLglSA, glg0
Electrolyte Analyzer (9180 EA), AVL gtsl ant! is u.sed to wash snd
calibrate the followittg electrod€s: N*n, K+ , Li*, Ct , Ca2+ .

aui'dasldie sich diese Erkliirung bezieht, den Forderungen der Richtlinie g8l7glq3des Europiischen parlanrcnts
und dcs Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (bzw. seine Umserzung in narionales Recht cler
h{itgliedsstaaten in welchcn clas Proclukt" vermarktet werclen soll) entspricht.
ta which this declaratirtn relate.s fulJils the requirenwnts of Directive g\{/9lEC ef the Eurtspe un parliament and
Council of 27 Ocrttber i.agnostic medical devices (and its reley,ant *ansltasitiott intct the
natianaL law,t of the the devite is intentled tr; fu ltlaced on the market).

un<)land
Ab Serien-Nr.lSrrr
Se rial No.:

Roehe DiagnnsticsGmbH; SancihoferStrasse t.t0; D 68303 Mannheim; 
.Ielefon +4g 6Zt-750.0: Telefax +4S 6pi 7IS 2gg0

t/t

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheinr HfiB 3!6? - Geschfiftsfithrung: Dr. Ursula Reeleker, sprecherin; fdgar vi*th
Aufsicht$ratsvorsitz€nder: Dr. Seve rin Schwan
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E G -Ko nf or ral,itdtsetrl<lilr unsl E c D e c I a r at i o n o f c o n fo r m itv
gemiiB Anhang III der Richtlinie 98/79lEC des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex lll of Directive 98/79/EC ofthe European Parliaments and Council of 27 October I 998

Die Roche Diagnostics GmbH erkliirt, dass das Produkt/die Produktfamilie ftei rezepturgleichen produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that theproduct/the product line (in case of producimanufuctured by
identical recipes)

Herstel\e,{l M an ufdc tu r e r :

AdtesselAddr?ss:

Produkname/Pro duct n ame :

4rt.-Nt.lld. No.:

Beschreibung/D es c r ip t io n :

Dr. M. Thein
Head of Quality
Roche Professional Diagnostics

Roche Diagnostics CmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofer StraBe I 16
D-68305 Mannheim

Comburlo-Test UX

11544373 (100 Tests)

Head of QualityControl Mannheim
Roche Diagnostics Global Operations

Zehnfach-Teststreifen zur semiquantitativen Bestimmung von spezifischer Dichte, pH, Leukozyten, Nihit, protein,
Glucose, Keton, Urobilinogen, Bilirubin und Blut im Urin. Zur reflexionsphotomerrischen Auswertung mit urisys I 100
oder Urilux S ceriiten und zur visuellsn Ablesung. Nur fiir den Gebrauch durch Fachpersonal. Hinweis: Combuitg test
UX Testsrreifen sind nicht fiir die Geriite Miditro;, Midihon Junior und Miditron Junior II geeignet. urisys t ioo oAer
Urilux S Ceriite: Analysengerdte ftir die reflexionsphotometrische Auswertung von Urinteslstrei-fen.

len'patgh lest stripfor the semi-quantitative deterflination o/specific grnviti pil, leukocytes, nitrite, prot?ifl, glucose,

[1t9ye b^odies, utobilinogen, bilirubin and bbod in uine. Fir ivaluation by'riflectailce photometry wTth urisli I 100 or
Urilux S analyzer and for visual reading. For professional use only.
Note: Comburl| Test UX lest striPs are not suitablefor use with i4iditron, Miditron Junior and Miditron Junior II.
Uri,sys I 100 or urilw s analyer: anatyzerfor refleetometric reading ofurine test stips.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der EG-Rich ttinie 98/'79/EGdes 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 relatesfulJils the requireruents of EC Directive g8/79/EC of the Councit of 2Z
october 1998 (and its relevant traispositioninto the national laws of tie Member States in which the deuice
is intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic d.eyices.

Mannheirn, 29 September 201 I

Kontalctadress el Contact addres s :

621/759 t448
coivln,qt1e

I 1544373_Combur I 0 Tesi UX.doc /dfRocheDiagnosticsGrnbH Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse I I6; D-68306 Telefon +49 621 759 o;Tetefax +49 62i 759 ZBg0

i.Y./on behalf of the company

Sitz der Gesetlschaft: Mannheim - Registergericht; AG Mannheim HHB 3962 - Geschiiftsfuhrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar Vieth -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan

Roche Diagnostics G,mbH



EG -Konformitdtserhanngl EC D eclar ation of C onformity

gemii8 Anhang III der Richtlinie 98l79lEG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998
as per Annex lll of Directive 98/79/EC of the European Pailiaments and Council of 27 Oaober 1998

f'!

.+i

c"{
t*4
inld*t

F#E{

Sandhofer Stra8e 1 l6
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erkliirt, 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 lProduct name: Control-Test M

tt379t94

Der Control-Test M-Kalibrationsstreifen dient zur Kaiibration der
Miditron M, Miditron Junior II, Supertron, Urilux S, cobas u 4l l,
Urisys 1800 und Urisys 1100 ReflexionsPhotometer und zur
Uberyrtifung ihrer Leistung.
The Control-Test M calibration strip is used to erform the calibration of
the Miditron M, Miditron lunior II, Supertron, Urilux S, cobas u 4l l,
Urisys 1800 and Urisys I 100 reflectance photometers and to check the

an alyzer s p erfo r m an ce.

auf das/die sich diese Erkliirung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 9Bl79lEG des Rates vom
27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) uber In-vitro-Diagnostica entspricht.
to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directirte 9S/79/EC of the Council of 27 October
l99B (and its releyant transposition into the national laws of the Member States in which the device is

intended to be placed on the market) concerningin-vitro cliagnostic devices"

Mannheim, a1" aG . )-OCJ--
Roche Diagnostics GmbH

H e r steller I M a n ufa c t u r e r

Adressel Address:

Art.-Nr./Id. rVo.:

Beschreibung I D e s c riptio n:

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

Kontaktadress el Ca ntact address:

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics

Head of Quality Control
Professional Diagnostics

Diagnostics
atorv Affairs

fer
Ma

oo6
N

ff

Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strasse 116

D-68305 Mannheim
Telefon +49 - 621 - 759 0

Telefax +49 - 621 - 7s9 2g 90

Registergericht Mannheim
HRB 3962

Aufsichtsrat:
Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender

control-test m.DOC-AJ

Geschtiltsf0hrung:
Dr, Jtirgen Schwiezer, Vorsitzender
Dr. Manfred Baier,

Jtirgen Redmann,

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

.l on behalf of the i.Y .lon behalf of the cornpony

/^o
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Roche Diagnostics GmbH
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