EG-Konformitiitserkliirung/EC Declaration of Conformity

gemil Anhang 111 der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27, Oktober 1993
as per Annex 11 of Directive 98/7%EC of the European Parliaments and Cenimcil af 27 October 1998

IHers {Manfaeturer: Roche Diagnostics GmbH
Adresse/ddaress: Roche Professional Diagnostics

Sandhofer Strafie 116
[-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklir, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten}
Roche Diagnostics GribH declares that the product/the product line (in case of prodlicis muamfactured by

identical recipes)

Produktname/Product name. Anti-TPO
Art.-Nrdld No.: 06368590
Beschreibung/ Description: Immunologischer in vitea Test zur quantitativen Bestimmung von

Thyreoperoxidase Anfikirper in Humanserum und -plasma. Die anti-TPO
Bestimmung dient als Hilfsmittel zur Diagnose von auloimmunen
Schilddriisenerkrankungen,

Der ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay *ECLIA" ist zur Durchfiihrung
e Elecsys sowie cobas e Immunoassay-Systemen vorgeschen.

Immuneassay for the in vitro quantitative determinglion of aniibodies o
thyroid peroxidase in human serum and plasma. The anti-TPO determinalion is
wsed as an aid in the diagrosis of autoimmune thyroid diseases,

The electrochemiluminescence immuncassay “ECLIA " is intended for

use o Elecsys and cobas e immunoasyay onalyzers.

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) Giber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this deciaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/7%/EC of the Council of 27
October 1998 (and its relevant transposition into the nalional laws of the Member States in which the device
is intended fo be placed on the market} concerning in-vitro diagnestic devices.

Mannheim, 25.01.2011
Roche Diagnostics GmbH

ppa./on behalf of thy company i. V.fon behalf of the company

.O i 5 j /! ?ﬁ‘v{ { it
Dr. M~Thein Dr. B. Rauschel
Head of Quality Head of Quality Control Penzberg -

Roche Professional Diagnostics  Roche Diagnostics Global Operations

Kontaktadresse/Contact address:  Roche Professional Diagnostics
AbL/Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strafie 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/75% 14458

Anti-TPO_ dos
Roche Diagnostics GmbH Diagnostice Division

Roche Diagnostics GmbH; Werk Penzberg; Nonnenwald 2, D 82377 Penzberg; Telefon +48 8856 60 0; Telefax +43 BR56 B0

Sitz der Gesellschafi: Mannheim - Begistergericht: AG Mannheim HRE 3862 - Gesdﬁl’tsfﬂh;ungfl‘hnmas Schmid, Sprechar;
Edgar Vieth - Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan :
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EB atitikties deklaracija

Remiantis 1998 m. spalio 27 d. Evropos Parlamenio ir Tarvbas Direktyvos 98/79%/EB 11l priedu

Gamintojas:

Adresas:

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Strafle 116
[D-68305 Mannheim

[Vertimas i§ angly kalbos/

Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH pareiskia, kad produktas / produkty grupé (tuo atveju, kai produktai gaminami tokiais pat

biidais)

Produkto pavadinimas:
Id. Nr.:
Apradymas:

Anti-TPO
06368590

Imunolaginis tvrimas in vitro, skirtas antikiing prie skydiiaukés peroksidaze
kiekyhiniam nustatvmul fmagaus kraujo serume ir plazmoje. Autaimuniniy
shydliaukés ligy diagnostikaje anti-TPCQ nustatymas naudofamas kaip pagalbineé
priemonéd. Elektrochemoliuminecencinis imunologinis tyrimas ,, ECLIA" yra skirtas
naudoti Eleesys ir eobas e munologinivose analizatorinose.

kuriam i deklaracija skirta, atitinka 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB
reikalavimus (ir jos tinkamg perkeélimg j Saliy Nariy, kuriy rinkoms bus tiekiamos priemonés, nacionaling teisg) dél in-

vitro diggnostikos priefaisiy.
Mannheim, 2011.01.25
Roche Diagnostics GmbH
kompanijos vardu

Dr. M. Thein

Kokybés ir valdymo vadovas

Professional Diagnostics

Kontaktinis adresas;

kompanijos vardu

Dr. B. Rauschel

Kokybés kontrolés vadovas, Penzberg
Professional Diagnostics Global Operations

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

D-68305 Mannheim

Faksas: +49 621/759 1448

Kopija tikra
2011 -09- 16
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EG-Konformitiitserkliirung/EC Declaration of Conformity

gemiB Anhang 11 der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober [998
as per Annex [11 of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Couneil of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturar: Roche Diagnostics GmbH
Adressel/dddress: 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 manufactured by
identical recipes)

Produktname/ Product name: Anti-TPO CalSet
Art-Nr.Jfd No: 064725931
Beschreibung/ Description; Elecsys Anti-TPO CalSet wird zur Kalibration des guantitativen

Elecsys Anti-TPO Tests auf Elecsys und cobas e Immunoassay-
Systemen verwendet.

Elecsys Anti-TPO CalSet is used for calibrating the quantitative
Elecsys Anti-TPC assay on the Elecsys and cobas e inmunoassay
analyzers: ;

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. ,

towhich this declaration relates fulfils the requirements of EC Directive 98/ TYEC 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 diggnosric devices.

Mannheim, 25.01.2011
Roche Diagnostics GmbH

-

tpa,a’an behalf of the company i. V.fon behalf of the company
F £
1~Qr.-.-.R \2 ftjfm. {I{,&u/{_f-""

Dt. M. Thein Dr. B, Rauschel
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 Affairs
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/75% 1443

Anti-TPD CalSet.doc
Roche Diagnostics GmbH Diagnostics Division

Roche Diagnastics GmbH; Werk Penzberg, Monnenwald 2; D 82377 Penzberg; Telefon +48 BBS6 B0 O Telefax +45 8856 60 3898

Sitz der Gesellschaft Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRE 3352 - Geschaftsfihrung: Thomas Schmid, Sprecher,
Edgar Vieth - Aufsichtsratsvarsitzender: Dr, Severin Schwan



SVertimas i§ angly kalbos/

EB atitikties deklaracija Hﬂﬁlﬂ'

Remiantis 1998 m. spalio 27 d. Eurapos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79EB Il priedu

Gamintojas: Roche Diagnostics GmbH

Adresas: Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Strabe |16
D-68305 Mannheim

Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH pareiskia, kad produktas / produkty grupe (tue atveju, kai produktai
gaminami tokiais pat biidais)

Produkto pavadinimas: Anti-TPO CalSet
Id. Nr.: 06472931
Apradymas: Elecsys Anti-TPO CailSet yra naudojamas Elecsys Anti-TPO kiekybinio tyrimo

kalibravimui Elecsys ir cobas e imunologiniwose analizatoriuose.
kuriam §i deklaracija skirta, atitinka 1998 m. spalio 27 d. Enropos Parlamento ir Tarybos direkyvos 98/7%EB
reikalavimus (ir jos tinkamg perkélimg | Saliy Nariy, kuriy rinkoms bus tiekiamos priemonés, nacionaling teisg) dél in-
vitro diagnostikos prietaisy,

Mannheim, 2011.01.25

Roche Diagnostics GmbH

kompanijos vardu kompanijos vardu

Dr. M. Thein Dr. B. Rauschel

Kokybés vadovas Kokybeés kontrolés vadovas, Penzberg
Roche Professional Diagnostics ' Professional Diagnostics Global Operations
Kontaktinis adresas: Roche Professional Diagnestics

Abt./Depr. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strafie 116

D-68305 Mannheim

Faksas: +49 621/759 1448
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