
EG-K;or$ormitdtserkldrrun:s,lUCDeclnrationaf Conf ormity

gemiiB Anhang IV der Richtlinie g}ngff.l? des Europiiischen Parlaments und des Rates vont
27. Olirber 1998 mirTUV SUDProductservice CmbH (Ridlerstraf3e 65,80339 Mtinchen, Germany) als Notified
BodY (Nr' 0123) 

' t99B via T'{}vas per Anwx IV of Directive 98fi9l0C of, the Ewropean Parliaments and Cow.neil af 27 Octobet

SUD Prortuct Seruice Gn"tbH (Ridlerstrasse 65, 80339 Murtich, Germany) as the Notitied Body (Na. 0123)

Hercteller I M analac t ut e r:

AdresselAddrr.r^'.:

Produktnanrc / P rod u ct nam.e:

Art.-Nr.lCnt. l{o.:

Beschreibung/D e s c riptiort:

RerheDiagnostics CmbH

SandhoferStrasse I16
D-68305 Mannheim

Die Rnche Diagnostics GmbH erkltirt, dass das Prtldr.rkt/die Produktlarnilic

Roche Diagnostic.s GmbH declares that the product/th,e prodttct line

HBsAg II

04687787

Imnrunologischer In-vitro-Test zur qualitativen lJestimmung von Hepatitis B

Oberl'liir:hen-Antigen (HBsAg) i n Humanserum und -plasma.

Der ElektroChefiilumineszcnz lrnmunoAssay "ECI-IA" ist zur Durchfiihnrng
an Elccsys und cobas e lmntunclassay-Systemen vorgesehen.
lnmtwroassay for tlu in t itro qualitatirre tlelerntinalion of ltepatitis B suqface

antigen (HBsAil in lttanan serutt aud plasma.
T'he electrochemilutttinest:ence ilnnwnoassay " ECL\A" is inlentled -for us€ ott

dlecs.y.r antl cobas e itnnrunoassal, snalyzers.

auf das/die sich diese Erkliirung bezieht, den Forderungen der EG-Riclrtlinie 98179/EG des Rates vom

27. Oktobcr 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Proclukt

vermarktel werden soll) riber In-vitro-Diagnostika entspricht.
to v:hich this declaration re latcs fulfils the requirement,r of EC Directive 98fr9/EC of the CounciL of 27 October

1998 (and its relevant transposition inlo the nation,al latvs of the Menber States in which the device is intended

to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 10 November 2015

ppa.lon beha$'a! the conlp{*t1

Dr. Peter Martin
Head of Quality
Roche Prcfessional Ditignostics

Kontaktadres sel C otn ac t add re s s : Roche Diagnostics GmbH
Abt.l Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer St&sse I 16

D-68305 Mannheim

Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 1I6; D-68305 Mannheim;Telefon +49-621-759-0; Telefax +49-6?t -759- 2890

Sitz der Gesellschaft Mannheim - Registergericht AG Mannheim HRB 3962 - Geschiiftsf0hrung: Dr. Ursula Redeker, Sprecherin; Edgar Vieth -

Aufsichtsratsvorsitzenden Dr. Severin Schwan

,l,l@_*-*--\ -\

Senior Director Olobal Reguiatory Aff:airs
Roche Protbssional Diagnostics
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