EG-Konformititserklarung/EC Declaration of Conformity > :'_j

gemill Anhang 11 der Richtlinie 98/79/EG des Buropdischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998
as per Annex 1 of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998

Hersteller{ Maryfacturer; Roche Diagnostics GmbH Y
Adresse/Address: Reche Centralized Diagnostics ot

Sandhofer Straffe 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen
Proadulkten)

Roche Dingnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: IgE
Immunglobulin E/
Immunoglobulin E

Art.-NrJfld, No.: 11930 419

Beschreibung/Deseription:  Immunologischer in vitro Test zur quantitativen Bestimmung von
Immunglobulin E in Humanserum und -plasma. Die Bestimmung von
Gesamt-IgE ist ein nitzliches Hilfsmittel bei der Diagnose von allergischen
Erkrankungen. Der ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay "ECLIA" ist
zur Durchfithrung an den Roche Immunoassay Analysenautomaten Elecsys
1010/2000 und am MODULAR ANALYTICS EL70 (Elecsys Modul}
vorgesehen.

[mmunoassay for the in vitro quantitative determination of immunoglobulin E
in human serum and plasma. Determination of total IgE is useful as an aid in
the diagnosis of allergic disease, The electrochemiluminescence immunoassay
"ECLIA" is intended for use on the Roche Elecsys 1010/2010 and MODULAR
ANALYTICS E170 (Elecsys module) immunoassay analyzers.

auf das/die sich diese Erkl4rung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 98/7%/EG des Rates vom

27. Oktober 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) itber 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, =t § A
Roche Diagnostics GmbH

i. V/an bghalf of the company i. V./on behelf of the company
A Qs
Dir. M, Thein Dr. B. Rauschel

Head of Quality Management Head of Quality Assurance
Centralized Diagnostics

Kontaktadresse/Contact address:  Roche Centralized Diagnostics
Abt.fDept. Regulatory Affairs
Sandhofer Stralle 116
D-68305 Mannheim
Fax: +49 621/759 1448

IgE.¢
Roche Diagnostics GmbH Roche Leboretory Systems Registergericht Mannheim & wﬁﬂich&fufﬂhmnﬂ:
Sandhofer Strasse 116 HAH 3962 Dr. Jurgen Schwiezer, Vorsitzender
D-58305 Mannheim Aufsichtsrat: Or. Manfred Baier, Dr. Kiaus Back,
Telefon +48=621=-753 0 Or. Franz B. Humer, Vorsitzender  Staffan Ek, Dr. Marcel Gminder,
Telefax +49-621-758 25300 Dr. Werner Schifer,

Peter-Claus Schiller,
Praf, Dr, De. Klaus Strein



EB atitikties deklaracija

Remdamasi 1998 m. spalio 27 d Europos Parlamento ir Tarybos Direktvos 987%EB 1T priedu

Gamintojas:

Adresas;

Roche Diagnostics GmbH

Roche Centralized Diagnostics
Sandhofer Stralie 116
D-68305 Mannheim

Roche Diagnostics GmbH pareiskia, kad produktas / produkty gripé {tne atveju, kai produktai

paminami fokiais pat bidais)

Produkto pavadinimas:

Id, Mr.:
Apradymas:

gk 11
Imunoglobulinas E

04827031

Imunologinis twimas, skirias kiekybintam imunoglobuling E konceniracijos
nustatymul Smogaus serume iv plazmoje in vifro, Bendrafo [gE nusiatymas

naudingas diagnozuafant alergines ligas. Elekirochemiluminescentinis imunologinis

tyrimas  ECLIA" fangl. electrochemiluminescence immunoaassay-ECLIA) yra
shirtas naudoti Roche Elecsys 2000 ir MODULAR ANALYTICS EI 71 {Efeesys

modilio) immnologiniuose analizatorinose,

kuriam (kurfems) & deklaracife skivta, atitinka 1998 m, spalio 27 d Europos Parlamento iv Tarybos divektyvos
G879/ ER reikalavimus (ir jos tinkamg perkélimg | Saliy Naviy, kuriy rinkoms bus tiekiamos priemonés, nacionaling
teisg) dal in-vitro diagnostikos prietaisiy.

Mannheim, 2006.07.06
Roche Diagnostics GmbH

kompanijos vardu

Dr, M. Thein

Kokybés valdymao ir

teisés reikaly poskyrio vadovas
Centralized Diagnostics

K.ontaktinis adresas:

kompanijos vardu

Dr, B, Rauschel

Kokybés proceso vadovas
Centralized Diagnostics

Roche Professional Diagnostics
Abt./Depr. Regulatary Affairs
Sandhofer Stralie 116

D-68305 Mannheim

Faksas: +49 621/739 1448

Diagnostics



EG-Konformititserklirung/EC Declaration of Conformity

gemifl Anhang 111 der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 1998
as per Annex Il of Directive 98/79/EC of the European Parligments and Council of 27 October 1998

Roche Diagnostics GmbH

Hersteller/ Manufacturer;

Adressel Address: Roche Centralized Diagnostics

Sandhofer Strafie 116
D-68305 Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erklirt, dass das Produkt/die Produktfamilie (bel rezepturgleichen

Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by

idenrical recipes)

Produktname/Product name: IgE CalSet
Art.-Nr/ld. No.: 11930427
Beschreibung/Description: IgE CalSet wird zur Kalibration des quantitativen IgE Elecsys Tests an

den Elecsys Immunoassay Systemen 1010/2010 und MODULAR
ANALYTICS E170 verwendet,

Elecsys IgE CalSet is used for calibrating the quantitative IgE assay on the
Eleesys 1010/2010 and MODULAR ANALYTICS E170 immunoassay
systens.

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

27. Oktoher 1998 (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
vermarktet werden soll) 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 i5
intended to be placed on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, .2.?_ v OE.HZE} e /]

Roche Diagnostics GmbH

i. V.lon behalf of the company

e Yo

Dr. B, Rauschel
Head of Quality Assurance

i. V.fon behalf of the company

Dr. M. Thein
Head of Quality Management
Centralized Diagnostics

Roche Centralized Diagnostics
Abr/Dept, Regulatory Affairs
Sandhofer Strafie 116
D-68305 Mannheim

Fax: +49 621/739 1448

Kontaktadresse/ Contact address:.
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Aoche Diagnostics GmbH

Roche Labaratory Systems
Sandhofer Strasse 118
D-6E305 Mannheim
Telefon +49-821-758 0
Telefax +42-621-758 2680

Registergericht Mannhaim

HHAB 3862

Aufsichisrat

Or. Franz B. Humer, Varsitzender

Geschaftsfihrung:

Or, Jirgan Schwiezer, Vorsitzender
Dr. Manfred Beier, Dr. Klaus Beck,
Staffan Ek, Dr. Marcel Gminder,
Dr. Werner Schéfer,

Feter-Claug Schiller,

Praf. Dr, Or. Klaus Strein



EB atitikties deklaracija

Remdamasi 1998 m. spalio 27 d. Envopos Parlamento iv Tarvbos Direktyvos 98/ 7%EB Il priedu

{(iamintojas:

Adresas:

Roche Diagnostics GmbH

Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Strabe 116
D-68305 Mannheim

Roche Diagnostics GmbH pareiikia, kad produkias / produkin grupé (o arvefu, kal produfiai

gantinami tokiais par biidais)

Produkto pavadinimas:
Id. Nr.:

Apradymas:

IgE CalSet
11930427

Roche

Eleesys IeE CalSet yra naudajamas kiekybinio Elecsys Iels If nwimo kalibravimui

Elecsys ir cobas e imunolopinivose analizatorinose,

kuriam {kuriems) 5i deklaracija skirta, atitinka 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direkiyvos
O8TWER reikalavimus (ir jos tinkamyg perkélima | Saliy Naviy, kuriy rinkoms bus tiekiamos priemonés, nacionaling
teisg) dél in-vitro diagnostikos prietaisy.

Mannheim, 2007.09.05

Roche Diagnostics GmbH

kompanijos vardu

Dr. M, Thein

Kokybés ir teises reikaly
valdymo vadowvas
Professional Diagnostics

Kontaktinis adresas:

kompanijos vardu

Dr. B. Rauschel

Kokybés kontroles vadovas
Professional Diagnostics

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

D-68305 Mannheim

Faksas: +49 621/739 1448

Diagnostics



