
gemiiB fuihmg IV der Richtiinie 981?9lEG des Europtiischen Parlarnents und des Rates yom
27. Oktober 1998 mit TUV SIJD Product Service CrmbH (RidlersfiaBe 65, 80339 Miinchen, Gennany) als Notified
Body (Nr.0123)
as per Annac IYof Directive 9B/79/EC ofthe European Parliaments andCouncil of 27 acbber IggS via fUy
SUD Product Service GmbH (Ridlers*ssse 65, 80339 Munich Germany) ap/he Natified Body 0'lo. 0lZ3;' :

HYr-stgllg.lManu{acturer:

AdresselAddress:

Roche Diapostios GmbH ..

Roche Professional Diagnostios
Sandhofer Sta8e f16
D68305 Mannheim

Die Roche Diagrrostics CrmbH erklart, dass das ProdukUdie Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produlien)
Roche Diagnostics GmbH declwes that the productlthe pro&rct line (in casg ofpr4ducls y,iO.a@3,1"1|:a b,
identilalrecifes) . 

',,.' 
.'t,.r::

Art,-Nr./Id.rVo.: 
,. . .,: , ,Q+6WW6 

.. . ,,

Beschreibung lDes:cripion: ' 
t.' ', . ."Precicontrol HBsAg II dient zur Qualitiitskontrolle des Elecsys HBsAg II und . , . :'

: .. . Elecsys HBsAg II quant Immunoassays an Elecsys und cobas e Immunoassay- '. .

Sptemen
PreciControl ItBsAg il is usedfor quality control {the Elecsys HBsAg II qQ, . ,, . 

.

ffi;'X?i'l;;#''imna4oassavs'ontheEtecrvsandeobase':'
., . ,i.: 

:.. . .

aufdaVdiesichdieseErkl6rungbeziehgdeirForderungenderEG-RichtliniegSfTglBGdesRatesvom, ,,'';:,;;,'
27. Oktober 1998 (bzuriseine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaate,n in welchen das Produkt ' ',. ' ' .
verrnarlset werden so[] tiber In-vito-Diagrrostica e.ntqpricht ,,:,'.i,, .:.:, . .

to which this declaration relaes fulJils the'requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of ?7 Octobei' ' '

I99B (and its relevant transposition irtto the natiorwl laws o.f the Mgmber Staes inwhich the device is interyde(. ..

to 
.be 

placed on the mwket) concerning in-vitro diagnostic devices, , I 
. 
, . , - : ', . . 

,. 
,

Marunheim, 11.07.2012 : t ,,::

RocheDiagnosticsGnbH '::'': 
..''

r' 
": 

: , :i-
i.Y.lon behalf ofthe company

Head of Quality Conhol Penzborg
Roche Diagnostics Global Operations

f,r,"o**f 
company

&
Dr. M. Thein
Head of Qualif
Roche Professional Diagnostics

Kontaktadresselcontqct address: Roche Professional

04687876-heciControl HBsAg II la

: Werk Penzberg; Nonnenwald

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergerichl AG Mannheim HRB 3962 - Gescheiftsf0hrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar
Vieth.AufsichtsratSvorSitzender;Dr'6everinSchwan'.',.....','I.']..

'.:.....

Dr. B. Rauschel

Abt.lDept.

D68305
Pa;; +49

Diagnostics Division



gemeB Anhang IY der Richtlinie 98179/EG den Eurnpiiischen Parlaments und des Rates vom
37. Oktober 1998 mit TtlV StlD Pr*duct $ervice GmbH (Ridlerstra$e 65, 80339 Miinchen, Cermany) als lrlotified
Body {Nr. 0123)
*s per Anr,*r IV af Directive 98fr9/EC af the Europemr. Parlianflents and Cauncil af 27 October 1998 via T{"IV
SIJD PrCIdact Service GrubH {Ridlerstrasse SS, 8Afi9 Munich, Germnny} at the Notified Bady {No.0123}

Die Roche Diagnosrics CmbH erkliirt, dass das Produkt/die Froduktfamilie
Roche Diagnostics GmbH declares that the prrsduetlthe produ*t line

Hersteller/rtdcn rf*6f rrrei\,

Adresse/Address.'

Produktname/P rodact name :

Art.-Nr./Car. ffs.:

B erchrei bung/0esr*plior :

Centralised and Pilint of Care Solutions

Rrche Diagnostics GmhH

Sandhofer Strasse I 16

D-68305 Mannheim

Elecsys HlsAg II

0{6s?78?190

Imrnunologissher In-yitro-Test zur qualitati vsn Bestimmung vsn
Hepatiti* B Oberfliichen-Antigen (HBsltg) in Humanserum und
-plasma.
Der ElskrroChemiluminerzenz ImmutaAssay "HCLIA" i*t cur
Durchfiihrung an Elecsys und e*bas e Immunoassay-Systemen
vorgesehen.

lmmunoassay for the in vitra quulitative det€ftnination of hepatitis B
surface antigen {HfisAg) in hwman serum and pl*sma.
The e lectroc hemilaminescence irnm,anoassay " $CLIA" is intenrled lo r
use ofl Elecsys andesbas e immunoass*y analyzers,

auf dasldie sich dicse Erkliirung bezieht, den Forderungen der Richtlinie l&l79lBfr des Europiiischen Perlaments und
des Rates vom 27. Okrnber 1998 tiber In-vitro-Diagnostica (bzw. seine Umsetzung in nationaler Rscht der
Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.
to wkich this dedaratian relates fulfils tke requirements *f Directive 98fr9/EC af the Eurap*an Parliament and Csuncil
of 27 Actober 1998 a* in-vitra d.iagnastic medical devices (and its relevant transpasition into the fiatiafial laws af the
Member States in which the device is intended to be placed ax the market)"

Mannheim, ?l February 3018

Roche Diagnostics CmbH

ppa.lil"rx behalf af the cnmpan!
rn

I
Dr. Stefan Srheib

Regulatary Aflairs
Point t:f Care Soluticns

Kontaktadressc/Conracr addre ss: Roche Diagnostics
Abt"lDept. Clobal
Sandhofer Strasse I I

D-68305 Mannheim

Roche Diagnosties GmbH; Sandhofer Strasse I 16: D " 88305 Mannheimi Tolefon +49-s2l - 759"0; Telefax +49 -621 " 75s-2890

$iU der Ge*ellschaft: Mannheim - Begi*tergerichl AG Mannheim HRB 3$S2 - Geechdfisftihrung: Dr. Ursula Redeker: Sprechariq fdsar Vieth -
Aufsichterat*vcrsitzender: Dr. $everin Schwan

ppa.lon behatf *t tltt ffimpilny

Ralf Zielenski
Head of Quality

':_#
i 1 JN-

-'r.' ,.1 .-F a 1

y1,S.ft'air$:,i.
'ild .*+ J,' ,), .#-,



gcnlzif3 Ailhang III der Richtlinie gBi79lIlC cles Europiiischen Parlamcnrs urrtl cles l{atcs vcm ?7. Oktober I g9g
as Ster Atmex III af 'Directive 98t79/EC af the Europaun l'nrlicutrcnts awl Catur:it af 27 Octobe r I gg1

Die ltoche Diagnostics Crnbll crklrilt" class clas Produkilrlie Pruduktlzrndlie (bci re.zepturgleichcrr prntlLlktun)
Ror:hr' Dktgnrtstics Gntbl:I tleclares tlt*t the prod.uct/rltc ltrtxltrct linc (itt rase c$ prxiur:tinmnr{acturerl hy
idotical rec'ipt:s)

ProduktniinielP ratl uc t tttttne i

A*.-Nr.1Id. No.:

Ileschreibung/D e s t ript iott:

Hetutel ler/MaryS&Icrar{r;

Adresse/Arldru,s.r.:

Kcnr r*r acl res, *lclilY #:*ii,

ILoche Diagnostics GmhH

Roche Professianal Di agnr:stics
Siiurdhofer Strasse I 16
68305 h{annlieirn
Cennany

Asstry,Cup

The AssayCup is intended to be usedas an I\rD accessory on the
following systerns:

cob*se41tan*lyzer
Elecsys* 3010 analy.zcr

auf clas/clie sich clie.se }irkliirung bezieht, diln Forder:ungtrn dcr EC-Richrlinie 98179/8(i des Rates vom
27. Oktohcr 1998 (trzw' scinc Unrsctzurtg in nationalciRecht c{crMitglicdssraatcn in rvr:lchcl dirs prorlukt
vennarktet werdcn soll) tibcr In-vitro-Diagr)osticir crrtspriclrt.
to v:hiththis der:larntiort relcttesfu(ils tlrc re.qrirctnutts oJ'EC I)irrcrive g9frg/Ec of rlttt Courtcil oJ'22 Ocraltu.
'I 998 (tuul its relevat$ tran.rpositiort ittto lhe riatiottctl lorti of the lf etnbtr Stntes in *hict, ttt, dci,ir.i is ittta,tl*l t,
be pkrced. ail the ilwrkei) eonceming itt-vitro diognostic rtaiicst.

Manrrheim, +$,J*,f Zc.:13 Rotkrcuz, $u_{;rl ,A:i3
Roche Diagnostics'CnrbH Roclrc Diagnosrids Inrcrrrariorral Ltd
?fa.lon heholf afrhe cantpatU, p,u.to,, ii[i6 o1 ,t,; ;;;;n,,J
t I / //-/-)
| ,.i , I ,l/r. lJ 

t*SYc f ....---*

.kjJ,4',,, {.1.' . 4,' '"s;,s##.{?d i S:,.Dr.M.Thein -r- ,.y;,:,+ ol,, ffi'
Head of Orrnlitv'i',,:- .6.fr " 1i.$ EE, rr.,-r ^r.\,---r1.-- t1*.tH*.,i 

"iq,^iii,,i':{yo f,# 
t 
ot.$,,8p|RocheProres"K'.t*1Y:T;ti;l'

Llcacl r"rf Quality GPS arrd RDI
Roche Diagnostics lnternatianal Ltd

Roche Profcssir: nal Diagnostics
Abt./ D c pt. CIobal Regularory Aflairs
,Sandhofcr Strasse I lfi
68305 l.{aunheim
Ccnuany
Fax: +49 621/759 1448



ElG.-,Kqnf *rmit*tsgrkldrunelBCDeclarationof Cont'ormitv

gerniifi Anhaug III der: Richtlinis 9B/7918G *e; fluropiiischcn Parianrcnts unrl cles ll"ates vunr 27. CIktobcr J 998
at per Aruwx Iil o! Directive 98f79/EC of tlrc liurape att Prtrliantenls attcl {ountit of 2? Octttber tggY

Hutlsll pr I M eN{f a eflr r e r:

Adresse/dglrlrf,u:

Prodrrlr;trrarr:o I P r od. uc t n ane :

Art.-Nr.11d- No.r

B eschrcib u ng/D e s cript i o tt',

.Die l{<ichc Dingrrr:stics Gn:h}l crkliirt, dass das Produkildic Produktfamilie (bei rezepturgleichet Produkten)
Roche Diugnostics GlDlT decloret thul the Stroduct/the pruclut;t litrc (irt case of products tnanttfac.tur*l 1.r1,

irlcntit:al reripc.r)

Roche Diagnostics Grni:H

Ii.ochv Prcfessional Diagnostics
Sandhof'er Strasse 116
68305 h,lanrrlrcirn
Cerrriuy

^Y*
I 170579S001

The AssayTip is intende<l to be used as an IVD accessory on the
follorving .sv-stems:

cobasc,lll analyzer

Elecsys* 301 0 analyzer

auf das/dic sich cliese Erkliintlg bezicht, dsn Fordurungcl <Ier EG-Richtlinic q1fiIlB? dcs Rutes vnrn
2T. Oktober 1998 (bziv. scinc Urr:setzrrrrg in lrarionales llecht der lr'litglieclsstaaten in rvclchen das Plrirlukr
vcrnrar:klet wenlen soli) iihcr In-vi tro-Di agnostict cntspricht.
ta u*itlt tlLis declartttion re.htes fiilfils the rcquirenuts of EC Directive 9r\t79/EC of the Cotutt:il r{ 27 Ot:ttther
t998.(unl its relevant transpo.rit-ioii itttu tlte iatictnal tawi aJ ttrc Mcnbcr Statcs in which rlrc dcvici is itttturdecl to
be placed tilt tlte market) cancenrin6 in-y'itro diaywstic devices.

Itc,tkreuz, e),t"t .3: 1.3,

I(ochc Diagnostils Intcrnlrtional Ltrt
ppeJ on beha$ af the contpany . ppal on behatf af the contpany

I L,ii" ''" '" ; -** '*\L.r l,,-,,,.ar--'.": ''",ifu/ t1} (Sfi***
ffi ,,t:i"Yi{ lsy#ry*,fl, o""$,-
Dr" M. Thein 1.' i -r : l{ J.i ,} Ralf Zielenski
. rw -' ." l: 1 .''iI?'S' fll :.t i. \',-Y uYsL* r,i' jEri.*fol* rJ,!f r I # rr
Dr" M. Thein llri-f-:.!{ 'n e t':' ' Ritf zietenski I - "

Head of Quaiiry ,:1':ti 
- 

mi 
, i:;: fi;i Heaci ol'euatity GpS and RDI

Rochc ProfessionAl plafuogips * 3 p,i:,1., Roche Diagnostics International Lrd't(:J'lt Y ;r"-'!
Kontaktadress.lcrria#'*hflt6ftffi * Professionat Diaguostics' <' ;1 jf6 

bt.I Dept. Global ReguLtory Aflair.s
Saudhnfer Stra.*se I l6
68305 }vl-innheim
Germany
Fax: +49 6?1i759 1448



gemeB Arhang III der Richtlinie 98l79lEG des Ewoptiisohen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 1998
as per Ann* III of Directive SB/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October l99B

Die Roche Diagnostics GmbH erkl6rt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the produu/rhe product line (in cas'e of proctuci manufactured by
identical iecipes)

Her steller / Ma nufa c tur er:

Adresse/Address:

P r odul<bamel P rodrc t name i

Art.-Nr.//d Jfo.:

Beschreibung / D e s e rip t io ni

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofrr StraBe 116
D-68305 Mannheim

Head ofQuality Control Mannheim
Professional Diagnostics

Roche Pro fessional Diagnostics

CleanCell

tt662s70
:

Systemfltissigkeit zur Reinigung der Detektionseiuheit der Elecsp und
cobas e ImmunoassaySysteme. CleanCell wird in Verbindung mit den
Blecsys oder cobas e Testreagenzien verwendet.
CleanCell kann mit jeder Reagenzcharge kornbiniert werden.
System solutionfor cleaning tlrc daeaion anit of Elecsys or cobqs e
imnunoassay analyzers. CleanCell is used in coryjunctioruwlth Elecsys or
cobas e assay reegeds. CleanCell can.be usedwith all reagent lots.

aufdas/die sich diese ErHErung bezieht, den Forderungen der EG-RichtliniegS/l9lBG des Rates vom
27, Oktober 1998 (bzw. sqine llmsetzung in nationelesRecht der Mitgliedsstaaten in welchen das produkt
vennarktet werden soll) flber In-vitro-Diagnostica entspricht.
towhich this declaratian-relqtes'fuuils the requiremenis of EC Directive g9/Zg/EC of the Council of 2/
October.'1998 (and its retevant transpositioninto the natiLnal lawi sf 1l7s lis,nber States inwhi"n tne

Mannheim, 02.08.2012

Yff:ry
Dr. M. Thein
Head of Quality
ProfessionalDiaguostics i:

Kontaktadres sel Contact addres s:

1 1662970_CleanCell - Ia

Roche Diagnostics GmbH

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonndnrllrald 2: D 82377 Pemberg; Telefon +49 gg56 60 O; Telefax +49 BBbo 60 3890

SiE der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht AG Mannheim HRB 3962 - GeschiiftsfUhrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar Vieth -

i. Y ,/on behalf of the compqny

Affairs

D-68305
Lu 4. \' z.k 'h#

s'#y
Fax: +49 62

Aot o--o-

vo
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oF{EC- Declaration of Conformity

According to Annex III of the Directive gSt1gtljcof the European Parliament and of
the Council of 27. October 1998

Manufacturer: Hitachi High-Technologies Corporation
7 -24-L 4 Nishi-Shinbashi
Minato-ku, Tokyo L05-87 L7,]apan

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Stra8e 116
D-68305 Mannheim, Germany

Authorised Representative:

Roche Diagnostics GmbH declares that the in vitro diagnostic medical instrument

relating to this declaration, complies with the requirements of EC Directive 98lT9lEC of
the Council of October 27,1998 concerning in-vitro diagnostic medical devices.

Mannheim, October L9, 2006

Roche Diagnostics GmbH

Product name:

Description:

Dr. M. Thein
Head of Quality Management
Centralized Diagnostics

cobas@ e4l1 \

Immunology analyzer for automated in-vitro
analysis ofpatient samples with the Electro
Chemiluminescense (ECL) method.

Roche Instrument Center AG

!,,t,'

Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strasse 1'16

D-68305 Mannheim
T€lefon +49-621-7590
Telefax +49 - 621 - 759 28 90

Registergericht Mannheim
HRB 3962
Aufsichtsrat:
Dr, Franz B. Humer, Vorsitzender

Gesch6ftsfU hrung:
Dr. JUrgen Schwiezer, Vorsitzender
Dr. Manfred Baier,.staffan Ek,

Dr. Marcel GmUnder,
Dr. Volker Pfahlert,
Dr. Susanne Raehs,

Peter-Claus Schiller,
Prof. Dr. Dr. Klarrs Strein '

(

Roche Diagnostics GmbH



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



B$,Ksnf ,p{J#lli#txerkl.pruns/fi CDeel,sratiorq,af CoAfqrunily

gemli8 Anhang iII der Richtlinie 98/79tEG des Europlischen Parlaments und dcs Ratcs vom 2?. Oktober 1998

*:; pe,r Annex I{l af Di:rtive 98fr9lEC of the Europe*n Parliaments *nd Council af 27 October I998

Die Roche $iagnnsrics CmbH erklBrt, dass das Pr"odukt/die Produktfarnilie
Roclrc Diagnostit:s Gnbl{ decktres that the product/the product line

Her slell cr I M a n ufa fi u r e r'.

Athes*e/,4ddress,,

Prtrduktnamr: / P rodut:t ilante;

Art.-Nr'./(crt. No.:

Bcschreibung I Dex riptio n:

Rall Ziclcnski
Hcad ol Quality
Ccntr"aliscd and Point ol'Care .Solutions

Roche Diagnostics CmbH

Sandhol'cr Strasse I l6
D-68305 Mannheinr

Eleesyr SysIM*sh

fi%a346't22

Elecsys SysWash

aruf'das/die sich diesc Erkliirung bczieht, den Forclenrngcn dcr Richtlinic 98/7g/EC des Europaiischcn Prrlaments
rund des Rales vorn 27. Oktober I998 iiber ln*vitro-Diagnoslica (bzw. seine Umsctzung in natirxrales l{ccht dcr
Mitgliedsstaatcn in welohen diis Produkt vcrmarktet werclsn soll) entspricht.

{lounci.l o.l'27 Octobe r lg9B on in-vitro diagnosti<' nrcdicul devi<:es (ond its relevui tt'tutsposition intrs the

nution*l la*'s tsf lhe Mcntlzer Srutes itr yt'hi<:h the device is intended tct be pktt:ed on tlrc marketi.

Il'lannheirn. 07 July 20 I 7

Roctrr: Diagnostics CmbH

ppit.lotr balwlf of the L"otnpaily ppg..lon behalf af the il)mpery
-,.1 l.

, l! 1j, jt"a1*{.
I.V, ._/' ::* ,' " lrl

Seni$r Director Global Regulatory Affair*
Centraliscd and Pnint of Carc Solutions

Konlaktaclres sc/ Conlac:t addretist Rochc

Abt.lDeptt

Sandho

D-68305

RocheDiagnosticsGmbH;SandhoferStrassell6; D-6B305Mannheim;Telelon+4S-621-759-0; Telefax+49"621 759'2890

Silz der Gesellschaft: Marrnheirn - Begistergericht AG Mannheim HRB 3962 - Geschaftsfr.ihrung: Or. Ursula Redeker, Sprecherin; Edgar Vieth -
Aufsichtsratsvorsitr-ender: Dr. Severin Schwan

1/1



tr G :Kp at {g r,par I tii (s e rh]frr:+ s+"dfl'fl &pqdsr{t{qpry.-e{ &rq&ry',r{,iH
gern66 Anhang IV <ler Richtiinie gSlTgIL:,G des Europiiischen l';,rlatnents und des Rates vom 2?. Okt$bei 1998

ir;t f'tjV SUlipro<iuct Service Gmbil (Ridie:siraie 55, 80339 Mtirichen, Ce,-rneny) als Notifleci ilcd;v (Nr. 0123 !

as per Annex Il1 t;/' Dire<tivet 98i79itC of the L,uropean P sr,lame1tts antl {otincil <tf 27 {.)ctaher I 993 vtu 
.|'Lli'

SijO Prcrttuct Sarvice Gmhfl (Ridlt7r,rfi'asse 65, 80339 A,{unieh, tiermury') as the !{otifr.?il Bo$' il'io. {)} 33t

Sandhof'er Strafte I 16

D-68305 Ma*nheirn

Die Roche f)iagnastics Cnrbi-l erkliirt, dass das Produkt/die Plocluktfamilie (bei rezepturglelchrn llrociuk'ien)

Roche Diagnoitit's GmhI{ tleclares t}rct the prorluct/the prttduct line {in case of Jtrodttc{s ttttrutiactured b;t

itlentical recipes)

nlreciCoalirEll Anti-HCV

03290179

PreciControl Anti-HCV dicnt zur Qualitiitsko:rtrolic dcr

Anti-tICV und Anti-IICV li Im:nunoassa3's an F-lccs1':; unrj coba-r *
imtnunoassal'SYstemcn.
Pret:i(ontral Anti-ll("1: is used lor quuli$' {'antrol o/ tit?'

inli-H(.'l'anrl .4nti-lt(l' ll inni!il()rrjj($'J ttt't lhtt Eletts\;s cnd i:ohos e

i m m w nd s s aj' a nlb-: e rs.

auf rJasldie slch cliese !:rkliirung bezieht. den Forderungen <1er EC-li-ichtlinie 98179i[G ,J*s Rates '/on']

27. Okrober 1g98 (btrrv. sei*e tJmsetirung in nationales Recht dcr Mitglie<tsstaaten in rvelchen cias Produkt

vermarktet werdelt soli) iiber In-vitro-Diagnostica ertspricht.
t4 which thi.s declurution relates Jitlf,l,t thi requiremenis o.{ EC Directive 98i791{,(.: ttf rhe Cttttrtcil r$"27 ()<:toher

lg98 (arut its relev*nt ffffisposi;io;, into the iational lau,:t af the lfu:nher Stote,:; in u'hiclt the det:ite is inteuded

to he placed on the murket) c<>ncerning in-vitro tiiagnastic: devit;es'
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gemiil3 Anhang IIII der Richtlinie 98/79/EG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober lg98
as per Annex III of Directive 9B/79/EC of the European Pqrliaments arud Council of 2Z October I ggg

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Stra8e 116
D-68305 Mannheim

Diq Roche Diagnostics GmbH erkl6rt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen produkten)

{?"h? Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products maru,tfactured by
identical recipes)

Herstellw/IutgntlfactweL

*drelse/Address:

Produktrame/Pra duc t nnme:

Art.-Nr./Id No.:

Beschr eiblngl Des cr ipt i o n:

Mannheim, 02.08.2012

Dr. M. Thein
Head bf Quality
Professional Diagnostics,

Kontaktadresse/Co ntac t addres s:

Head of QualityControl Mannheim
Pro fes sion al Diagaostic s

Roche Professional

ProCell

11662988

Systemfliissigkeit zur Generierung von elektro,chemischen Signalen an den
Elecsys und cobas e Immunoassay-Syrtemen. pioCell wird in:Verbindung
mit den Elecsys oder cobas e Testreagenzien rrerwendet.
ProCell kann mit jeder Reagenrcharge kombinie* werden.

y;:#:iffi:#,trmft:*":,*,**micarstsrwtsinEtecsvsand
ProCell-is used in coqiunctionwith Elecsys or cobos e ossay reagents.
proCell can be usedwith all reagent lots :

aufda#die sich diese Erkliirung bezieht, den Forderungen der EG-Richflini e9}llg/E?des Rates vom
27' oktober 1998 (bzw- seine umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das produkt
verlarfte! welden soll) tiber In-vitro-Diagnostica entspricht. :

to which this declaration-retatesfulJils the requirements of EC Direetive gg/7g/Ec of the coancit of 27
octaber 1998 (and its relevant transposition into the national taws of the Member Siates in which the
device is intended to be placed onifu market) concerning in-vitrb diagnostic devices.

Abt.lDept. Global

Fax: +49 6211759 I

Roche Diagnostlcs GmbH Diagnostlcs Division

Roche Diagnostics GmbH; werk Penzbergi Nonnermrald zi} 82377 PE.,rtzberg; Telefon +4g 8856 60 0; Telefax +4g 8s56 60 38s6
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