
gonililj Anhang Itr der llichtlinie 98179/EG des liuropiiischen Parlarnents und des Rates vr:nr 27. Oktnhcr 199{i
as per Annex III of Directive 98fr9/EC af the Euroltectn Parliaments and Couttcil of 27 Ocrober l99B

Die Roche l)iagnostics GurbH erkliirt, dass tlas l'rodukt/die Produktfamitir) (hei rezeptuigleichen P.r'odukten)
Rochc Diagnostics Gmbll tler:lares that tha product/tlte product littc (itt cuse of products nwnufuc!urtrl hy
identical recipes)

H*rstdLerltYlanu!*Qtire"ri

Adresse/AdrlrgEg.'

Produktnamc/P iad uct n anrc i

Art.-Nr./1d. No.l

Beschreibung/D e s c rip t io n :

Dr. M. Thein
Flead of Quality
Roche Professional Diagnostics

Kontaktaclrcss cl Cot il ac r addre s.r:

Roche Diagnostics Gmb!{

Roche Prtrfes*ional Diagnostics
Sandhofer Stlasse I l6
68305 Mannheim
Gerrnany

Assay TiplAssay Cup
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The Assay TiplAssal, Cup is used as an lVD-accessor.v on the

pplt.lcnt beluilf a.f the. cotnpil+'
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Ilalf Zielenski

fi ;:flJ',i$s'J,::11,1Xf .i3i,,.n
Roche Professinnal Diagnostics
Abt,l Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 1 16

68305 Mannheim
Germany
Fax: +49 6211759 1448

;",x:x:lx:"*''
cobas e 601 module

cobas e 602 module

auf das/clie sich cliese Erkliirung bczicht, den Forclerungen clcr EC-Richtlinie 98/79lEC des Ralcs vonr
?7. Oktober 1998 (bzw, seine Umsetzung iu nationales Recht <ier Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vennarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.
to which this declaration relares tulfils the recyirerne.nts of EC Directit'e 9B/79/EC of the Cauncil of 27 October
1998 (und its relevant transposition into tlrc national laws of tlrc Menrbcr Statc.s irtwhiclt tlw clcvicc is intetded to

be placed on the market) concenting in-vito diagnostic devices.
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