
E G -Konfor mitdtsefkltirungl E C D e c l ar a tio n o f C o n fo rm i t L

genrifi Anhang III cter Rir:htlinie 98fi9lB3 clcs Europiiisch,*n Parlamr:nts und des Kilres vtxr 37. Oktobt r lggl3
us perAnnu III td ilirective 98tr9/EC oJ'the European Farliaments antl Count'it t{27 October lgg9

Sandhot'er Stra$e 116
D-68305 Mannheirn

Dic Roche Diagnostics GrnhH crkliirt, clnss tlas Produkr,/die Produktliunilic (lrei reecprurgicichen Proclukrcn)
Roche Diagnastics Gnbll declares rhat the productlthe ltrodufi tine (irt t*s* af prctrlut:ts nmwfacruretl b1'
identicul reciytcs)

Herst*ller/4{a"Jl#/_n{#rrr':

Adressc.iAddrr.,I}.;

Frr:duktnan:e / P ro d uct narne

Art.-Nr./&/. lfti.:

Mrmnhnir& 19,07.3il13
K*ch€.lliagn*stie* G nrbH

be half ol the

r,Xtt vy *r\

Ruche Diagnostics CmbH

Rnrhe Proli;ssional Diagno"stics

Diluent Universal

1r732277

l)ilucnt [.Jn'ir{irtal elient lls Vcrdiinnurrgsmcdiurrr liir lrrohcrr irr VcrhinJung rnir
Iiluc.ys'1'cst-ltt:irg..rrzicn.
l.)ihtrnt'tlni:,t:r'sa/ is tst#r,rr t sattplr tliluutt irt rortjtutction \t'itlt 1j1rr.,n..r rr.r.r,rv
,'ttt'crtrs.

auf clas/die sich dicse Erkliirung hczieht, den Forderungcn dcr HC-Richrlinie gBlTglEC des Ra{cs vom
27' Oktoher 1998 (huw. wine Umsetzung in nationalcs Rcchr dcr Mitglie<tsstaaren in wr:lchen <ia"s Irrrxlukr
verrnarkt*t wBrdcn soll) iiber In-vitra,Diagnostica enrsprichr.
ta. *'hith this declararion relates.fu|fils the requi.re,,rctfi:i of EC Directitc gBfrg/EC af the Cotutcit oJ'27
{}ctrsher l99B {*nrl its relevant trunspttsitktn into rhe narional laws of rhe Merfiber States in which tlte tleviu
is intendetl ta he plurcrt on tlrc iltarker) conc.erning hrt'irra diugnastit: t!evices.

Dr. bL Thein
Head tif Quality
Roche Prfi fe$sional Diagnostics

Kontaktadrcs sel Con tac t add r e s s:

Roche Diagni:stics Giol-rnl Operations

Roclre Pro
Frbt./D€pt.

Sandhol'er
D-68305
Fax: +49

11732277_tlilucnt Univcrsal - la

Boche Diagnostics Gmbll Diagnostiee Division

Floche Diagnostics GmbH; Werk Penaberg; Nonnenwald ?; n B2377 penaberg; Telefon +49 gg56 60 0; Telefax +4S 8Bs6 60 8g96

Sitz der Gesellschaft: Mannheinr -flegistergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschaftsf0hrung: Thomas Schmid, Sprecher: Edgar
Vieth - Aulsichtsral$vorsitzender; Dr. Severin Schwan

Qual ity Contrr:l Penzberg
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