Roche Diagnostics GmbH

_Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

EG-Konformltatserklarung/EC Declaration of Conformttv

gemiB Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG des Europ#ischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998 mit TUV SUD Product Service GmbH (RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Germany) als Notlﬁed
Body (Nr. 0123)

as per Annex IV of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 via TUV
SUD Product Service GmbH (Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany) as. the Nottf ed Body (No 0! 23)

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
- Adresse/Address: ‘ Roche Professional Diagnostics -
L : ' Sandhofer StraBe 116

D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklart dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturglelchen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product lme (m case of, products m factured by

ldentzcal recipes)
P_rgduktname/Product name: PreciControl HBsAg 11 -
Att-Nr/ld No: . - . .04687876 |
Beschrcibung/Deséription:_ SRR ':"P‘r,'véc':icbntrol HBsAg Il dient zur Qualititskontrolle des Elecsys HBsAg Il und it 5 e
RETE Elecsys HBsAg Il quant Immunoassays an Elecsys-und cobas e Immunoassay-

Systemen.

PreciControl HBsAg 11 is used for quality control of the Elecsys HBsAg II and
Elecsys HBsAg Il quant lmmunoasscgls on the Elecsys and cobase -~
immunoassay analyzers. iy :

auf das/die sich diese Erklirung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom:
27. Oktober 1998 (bzw, seine Umsetzung in nationales Recht der Mltghedsstaaten in welchen das Produk
vermarktet werden soll) iber In-vitro-Diagnostica entspricht. N
to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/ 79/EC of the Council of 27 Ocz‘ober e
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device zs mtended '

to be placed on the market) concernmg in-vitro diagnostic dewces

Mannhelm 11.07.2012

pa./on behalf of the company i. V./Jon behalf of the company Digitally signed by Lazari Cristiné
g . ; "Date: 2019,02.07 17:02:33 EET

j % ] " Reason: MoldSign Signature
o o - &(/V\! «4 > /‘ " Locatiorn: Moldova
Dr. M. Thein | Dr. B. Rauschel ' o

Head of Quality Head of Quality Control Penzberg
Roche Professional Diagnostics  Roche Diagnostics Global Operations

~ Kontaktadresse/Contact address:_ Roche Professional Diagnostics

‘Abt./Dept, Global Regulatory Aﬁ'alrs
Sandhofer StraBe e 2 e
D-68305 Mannheim {5 1
Fax: +49 621/759-1448 - :

04687876_PreciControl HBsAg I Ia

Rache Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwaid 2; D 82377 Penzberg. Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896

Sltz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannhelm HRB 3962 - Geschaftsfuhrung Thomas Schmld Sprecher Edgar
Vieth - Aufs:chtsratsvorsutzender Pr. Severin Schwan .



EG-Konformititserkliarung/EC Declaration of Conformity

gemilB Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998 mit TUV SUD Product Service GmbH (RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Germany) als Notified
Body (Nr. 0123)

as per Annex IV of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 via TUV
SUD Product Service GmbH (Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany) as the Notified Body (No. 0123)

Herstellet/Manufacturer; Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line

Produktname/Product name: Elecsys HBsAg 11

Art-Nr./Cat. No.. 04687787190

Beschreibung/Description: Immunologischer In-vitro-Test zur qualitativen Bestimmung von
Hepatitis B Oberflichen-Antigen (HBsAg) in Humanserum und
-plasma.

Der ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay “ECLIA" ist zur
Durchfiihrung an Elecsys und cobas e Immunoassay-Systemen
vorgesehen.

Immunoassay for the in vitro qualitative determination of hepatitis B
surface antigen (HBsAg) in human serum and plasma.

The electrochemiluminescence immunoassay “ECLIA” is intended for
use on Elecsys and cobas ¢ immunoassay analyzers.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europidischen Parlaments und
des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostica (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der
Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of Directive 98/79/EC of the European Parliament and Council
of 27 October 1998 on in-vitro diagnostic medical devices (and its relevant transposition into the national laws of the
Member States in which the device is intended to be placed on the market).

Mannheim, 21 February 2018

Roche Diagnostics GmbH

ppa.fon behalf of the company ppa. fon behalf of the company
2R/ AL

Ralf Zielenski Dr. Stefan Scheib

Head of Quality e »‘Dxrecior Global Regulatory Affairs

Centralised and Point of Care Solutions

& cntrahsed and Point of Care Solutions

Kontaktadresse/Contact address: Roche Diagnostics (meH ; 5 4
Abt./Dept. Global Renuiamry Aftairs
Sandhofer Strasse 116" &
D-68305 Mannheim

71

Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim; Telefon +49-621-759-0; Telefax +49-621-753- 2890

Sitz der Geselischaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3862 - Geschaftsfiihrung: Dr. Ursula Redeker, Sprecherin; Edgar Vieth -
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan



EG-Konformitiitserklirung/EC Declaration of Conformity

gemil} Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex I of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Herstellet/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produkifamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line {in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: AssayCup
Art.-Nr./ld. No.: 11706802001
Beschreibung/Description: The AssayCup is intended to be used as an IVD accessory on the

following systems:
cobas ¢ 411 analyzer
Elecsys® 2010 analyzer

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) tiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is intended to
be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, »&C},?{M o3 Rotkreuz, SO _feul. 2043
Roche Diagnostics GmbH Roche Diagnostics International Lid
ppa/on behalf of the company ppa.fon behalf of the company
g : et /7 gl
‘ . o ; ¢ 5 L
Susanpe. Froun 7[;;‘&,«"
Ralf Zielenski

Head of Quality GPS and RDI
Roche Diagnostics International Ltd

Roche Professional Diagnostics
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

Germany

Fax: +49 621/759 1448



EG-Konformititserklarung/EC Declaration of Conformity

gemill Anhang T der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27, Oktober 1998
as per Annex 1 of Directive 98/79/FEC of the Furopean Parliaments and Council of 27 October 1998

Herstellet/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Roche Professional Diagnostics

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Die Roche Diagnostics GmbH erkliirt, dass das Produkt/dic Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: AssayTip

Art-Nr./ld. No.; 11706799001

Beschreibung/Description: The AssayTip is intended to be used as an IVD accessory on the
following systems:

cobas e 411 analyzer
Elecsys® 2010 analyzer

auf das/die sich diese Erklérung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) iber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is intended to
be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, %@ZLL{K;{? 3 Rotkreuz, <0, ol 2012
Roche Diagnostics GmbH Roche Dmgnost{és International Ltd

ppaJon behalf of the (,ompmzv i ppaJon bﬁhalf of the company

L 0.4 ol S ilm&wm

Susanne aﬁ:»f‘“{f? wn ?{:m

Dr. M. Thein Ralf Zielenski
Head of Quality - Head of Quality GPS and RDI

Roche Professional Roche Diagnostics International Lid

Kontaktadresse/Contact che Professional Diagnostics

Abt. /Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

Germany

Fax: +49 621/759 1448




EG-Konformitéitserklirung/EC Declaration of Conformity

geméf Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex Il of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

' Hersteller/Manufactwfer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/dddress: Roche Professional Diagnostics

Sandhofer StraBe 116 ‘
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product-line (in case of products manufactured by

identical recipes)
" Produktname/Product name: CleanCell
Art.Nr./Id. No.: | 11662970 ¢
B:schreibung/Descrzption‘:: Systemfliissigkeit zur ﬁcinigung der Detektionseinheit der Elecsys und

cobas e Immunoassay-Systeme. CleanCell wird in Verbindung mit den

Elecsys oder cobas e Testreagenzien verwendet. _

CleanCell kann mit jeder Reagenzcharge kombiniert werden.

System solution for cleaning the detection unit of Elecsys or cobas e

immunoassay analyzers. CleanCell is used in conjunction with Elecsys or
. cobas e assay reagents. CleanCell can be used with all reagent lots.

auf das/die sich diese Erklirung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom
27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht,

o which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/ 79/EC of the Council of 27
©' ' October 1998 (and its relevant transposition into the national laws f the Member States in which the

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

‘Mannheim, 02.08.2012

Roche Diagnostics GmbH - _ .
tpa/./on behalf of the company 1. V.Jon behalf of the company

L LA

~ . / C : 7
. Dr.M. Thein : A. Schenkel ’
- Head of Quality : ' Head of Quality Control Mannheim

Professional Diagnostics Professional Diagnostics

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnostics
' ' . --Abt./Dept. Global Regulatory Affairs y
Sandhofer Strafle 116+, - T

D-68305 Mannheim™ - ///
Fax: +49 621/7591448 (. YY"

11662970_CleanCell - Ia

Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896

Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan'

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschéftsfithrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar Vieth- .



EC- Declaration of Conformity

Diagnostics

According to Annex III of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of

the Council of 27. October 1998

Manufacturer:

Authorised Representative:

Hitachi High-Technologies Corporation
1-24-14 Nishi-Shinbashi
Minato-ku, Tokyo 105-8717, Japan

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

Roche Diagnostics GmbH declares that the in vitro diagnostic medical instrument

Product name:

Description:

Mannheim, October 19, 2006

Roche Diagnostics GmbH

oL

¢ v
V ‘/ Dr. M. Thein
Head of Quality Management
Centralized Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH

Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Telefon +49-621-7590
Telefax +49-621-7592890

cobas® e 411 >

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

relating to this declaration, complies with the requirements of EC Directive 98/79/EC of
the Council of October 27, 1998 concerning in-vitro diagnostic medical devices.

Dr. A Bayer
Head of Quality Management
Roche Instrument Center AG

Registergericht Mannheim
HRB 3962
Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier, Staffan Ek,
Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Dr. Marcel Gmiinder,
Dr. Volker Pfahlert,
Dr. Susanne Raehs,
Peter-Claus Schiller,
Prof. Dr. Dr. Klaus Strein  *

Geschaftsflhrung:

Dr. Jurgen Schwiezer, Vorsitzender



EG-Konformititserklidrung/EC Declaration of Conformity

gemdB Anhang I der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27, Oktober 1998
as per Annex Il of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Roche Professional Diagnostics

Sandhofer Strale 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklért, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: Diluent Universal
Art.-Nr./ld. No.: 11732277
Beschreibung/Description: Diluent Universal dient als Verdiinnungsmedium fiir Proben in Verbindusig mit

Elecsys Test-Reagenzien.
Dilwent Universal is used as a sample diluent in conjunction with Elecsys assay
reagents.

auf das/die sich diese Erklirung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) tiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

10 which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27
October 1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device
is intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 19.07.2013
Roche Diagnostics GmbH {
pa./on behalf of the company i V.lon behalf of the company

T2l .

Dr. M. Thein Dr. . [Fleischer
Head of Quality Head bf Quality Control Penzberg
Roche Professional Diagnostics ~ Roche Diagnostics Global Operations

Kontaktadresse/Contact address: Roche Profession: Dl
Abt./Dept. Global Reg
Sandhofer Strae 116
D-68305 Manrheir

11732277_Diluent Universal - la
Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwald 2: D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896

Sitz der Gesellschaft; Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschéftsfihrung: Thomas Schmid, Sprecher: Ed’gar
Vieth - Autsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan



EG-Konformitétserklirung/EC Declaration of Conformity

gemiB Anhang I der Richtlinic 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27, Oktober 1998
as per Annex I of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: Sandhofer Sirasse 116

D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line

Produktname/Product name: Elecsys SysWash
Art.-Nr./Cat. No.: 11930346122
Beschretbung/Description: Elecsys SysWash

auf das/die sich diese Erklidrung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 27. Oktober 1998 tiber In-vitro-Diagnostica (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der
Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of Directive 98/79/EC of the European Parliament and
Council of 27 October 1998 on in-vitro diagnostic medical devices (and its relevant transposition into the
national laws of the Member States in which the device is intended to be placed on the market).

Mannheim, 07 July 2017
Roche Diagnostics GmbH

ppaon behalf of the company ppa.fon behalf of the company

{{,«’ J‘ $§{H7L ?}w{ '{_ \
“%»Mw {*‘w

" A
W

s,
s

Ralf Zielenski Dr. Peter Martin
Head of Quality Senior Director Global Regulatory Affairs
Centralised and Point of Care Solutions Centralised and Point of Care Solutions

Kontaktadresse/Contact address: Roche Dldanomu GmbH
Abt./Dept. Global Re 'ulatory Atﬁurs /
Sandhofer Strasse 1 16/ / /
D-68305 Manphcnn : : J

11

Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim; Telefon +49-821-759-0; Telefax +49-621-759-2890

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

Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan



EG-Konformititserkiirung/EC Declaration of Conformity

gemdh Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
mit TOV SUD Product Service GmbH (RidlerstraBe 65, 80339 Mirnchen, Germany) als Notified Body (Nr. 0123)

as per Annex IV of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 via TUYV
SUD Product Service GmbH (Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany) as the Notified Body (No. 0123}

Hersteller/ Manufucturer:

Adresse/Address:

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Strafie 116
[-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklért, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkien)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by

identical recipes)
Produkiname/Product name:
Art.-Nr./Id. No.:

Beschreibung/Description:

PreciControl Anti-HCV
03290379

PreciControl Anti-HCV dient zur Qualititskontrolie der

Anti-HICV und Anti-HCV 1l Immunoassays an Eleesys und cobas ¢
Immunoassay-Systemen.

PreciControl Anti-HCY is used for quality control-of the

Anti-HCV and Anti-HCV I immunoassays on the Elecsys-and cobas e
immunoassay analyzers.

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 68/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden sol) iiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27 October
1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device is intended
10 be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 23.Dezember 2011

Roche Diagnostics GmbH
ppa.fon behalf of the company

i. Vi.lon behalf of the company
/4

Dr. M. Thein
Head of Quality
Roche Professional Diagnostics

Kontaktadresse/Contact address:

Head of Quality Cotrol Penzbers '%%

Roche Diagnostics Global Operations

Abt./Dept. Global Regula
Sanidhofer Strafle 1162
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

06427405_Ani-1ICV [Ldoc - Ia

Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwaid 2; D 82377 Penzberg; Telefon +48 8855 €0 0, Trlsfax +48 5855 60 3836

Sitz der Geselischaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschafisfiihrung: Thomas Schmid, Sprecher, Edgar

Vieth - Aufsichtsratsvorsitzender: Dr, Sevarin Schwan



EG-Konform itiitserklirung/EC Declaration of Conformity

gemél Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
as per Annex 1l of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/Address: E  Roche Professional Diagnostics
‘ : Sandhofer Strafle 116

D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manyfactured by

identical recipes)

Produkmame/Product name: ProCeli

Art.-Nr./Id. No::. o s - 11662988

Beschreibung/Description: . Systemfltissi gkeit zur G'enerierung'von elektrochemischen Signalen an den .

Elecsys und cobas e Immunoassay-Systemen. ProCell wird in Verbindun g
mit den Elecsys oder cobas e Testreagenzien verwendet,

ProCell'kann mit jeder Reagenzcharge kombiniert werden, _
System solution for generating electrochemical signals in Elecsys and
cobas e immunoassay analyzers.

ProCell is used in conjunction with Elecsys or cobas e assay reagents.
ProCell can be used with all reagent lots. o

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der EG-Richilinie 98/79/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt

. vermarktet werden soll) diber In-vitro-Diagnostica entspricht,

. to which this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27
- October 1998 (and its relevant transposition into the national laws of the Member States in which the
 device is intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 02.08.2012
Roche Diagnostics GmbH: -
pa./on behalf of the company 1. V./on behalf of the company

. 'Q'i_ A | x/ CUM/(
. Dr.M. Thein . A. Schenkel A

Head of Quality o Head of Quality Control Mannheim
Professional Diagnostics . Professional Diagnostics

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnostics~ ./
" Abt./Dept. Global Regulatory Affgirs
Sandhofer Strae 116"+ &~

D-68305 Mannheim ' =

Fox:+49 621/759 1448, [ 0 L

11662988 _ProCell - Ia

‘Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

ik Roche Diagnostics GmbH: Werk Penzberg; Nonnénwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +49 8856 60 0; Telefax +49 8856 60 3896 '

'Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registe'rgericht:‘ AG Mannheim HRB 3962 - Geschiftsfiihrung: Thomas Schmid, Sprecher; Edgar Vieth -

Aufsichtsratsvarsitzender: Dr. Severin Schwan 3



		2019-02-07T17:02:33+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




