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gerniiB Anhang lV der Richtlinie 98179/Eq des Europiiischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 mit TUV SUD Product Service CnrbH (RidlerstraBe 65, 80339 M(inchen. Cerman,v) als Notified
Bocly (Nr.0123)
as per Annex lV of Directive 98i79/[C oJ'the Ew'ctpean Parlianrcnts and ()ouncil o!'27 Ocrober 1998 t,ia T0l'
S#D Pr*rlr*ei Seruice G-whH (Ridlerstasse 65, 80339 lllxnieh, Gertnaryl a,, the Notifre d Bacb (No. 0123)

Die Ruche Diagnosiics CrrrbH erkliirt, dass das Produkiidie Produktflan:ilie

Roche Diagnostics Cmblt declures rhat the product/the prochlet line

Her steller I M uu u,lhp,tu ry r:

Adressellddre,ss:

ProduktnametP raduct name:

Art.-NrJCal. A'r.r.:

B eschre ibungi D e sc r ipt ion :

Ralf Zielenski

Head of Quality
Ccntralised and Point olCare Solutions

Roche Diagnostics G'rnbl{

Sandhofer Stra*se I l6
D-68305 Mannheim

PreriCoutrol HIV Cen II

06924t 07I 9[

PreciControl HIV Cen I1 dient zur Qualitlitskontrolle von Hlecsys

I'IIV conrbi PT, Elecsys HIV Duo und tlecsys I-llV Ag Immunoassays
an Elecsys und robas e Immunoassay-Systernen.

f reci(lontrol HIY Cen Il is used.for quulity control q{the Elecsys

H|tr/ t:ombi PT, Elecsys Htt'Duo und Elecsys illl'Ag itnntunossstti,s on

the Elecsys ancl tohns e imnunoctssay analyzers.

Dr. Peter Martin

Senior Director Clobal Regulatory r\l'fairs
Centlalised anti Foint of Care Solutions

aufdusldie siclT diese Erkliirung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98i7918C des Europtischen Parlattrents und

des Rares yom27. Oktober 1998 iiber In*r,itru-l)iagrrostice(bzw. seine Umsetzung in naiiiinales Rechtder

Mitgliedsstaaten in rvelchen das Produkt vermarktet lverden soll) entspricht.

to"wltich this declarstion relates.{ulfils the reqah,emettts a/'Directive 98/7g/EC o! rhe Eurapeetn Iturlianrent and Cotrtrcil

td 27 October /99$ on in-vitro diagnoslic medicctl tlelices (and its relet am lt'onsposition itio the nationol latvs of the

fu{ernber States in which the device is intended to lse placecl on the mu"ktt}.

I{annhe im, 3l March 201 7

tloche Diagnostics CmbH

ppa./ on bq hru' eJ' the co,n7any ppa.lon behalJ'af the tompan-v-

KontaktadresssiCanlqct tulclress'. Roche Diagnostics CmbH

Abt./ De pl. Global Regulatory A llthirs

Sandhofer Strasse I l6
D-6830.5 Mannheim

Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim; Telefon +49"621"759 0; Telefax +49'621'759-2890
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