UAB ,,ROCHE LIETUVA%

J.Jasinskio g. 168, 03163 Vilnius, tel. (8 5) 254 6799, faks. (8 5) 2546797
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 300089404,
PVM mokétojo kodas LT100001773210

Vil Nacionalinis kraujo centras

(Adresatas (perkangioji organizacija))

PASIULYMAS
REAGENTAMS, SKIRTIEMS ATRANKINIAMS MOLEKULINIAMS KRAUJO DONORU
KRAUJO TYRIMAMS DEL ZIV RNR, HCV RNR, HBV DNR, PIRKTI

2015-05-05
(Data, numeris)
Vilnius
(Vieta)
Tiekéjo pavadinimas / Jeigu dalyvauja iikio | UAB ,,Roche Lietuva®
subjekiy grupé, surasomi visi dalyviy
pavadinimai/ ,
Tiekejo adresas / Jeigu dalyvauja ikio J.Jasinskio g. 16B, LT-03163 Vilnius
subjekty grupe, suraSomi visi dalyviy
adresai/
Tiekéjo jmonés kodas | 300089404

Asmens, pasiraSiusio pasililyma saugiu
elektroniniu parau, vardas, pavardé,

pareigos

Telefono numeris (85)254 6777

Fakso numeris (85)254 6778

El. pasto adresas ieva.mastenica@roche.com

. Siuo pasitilymu paZymime, kad sutinkame su visomis pirkimo sglygomis, nustatytomis:
1) atviro konkurso skelbime, paskelbtame Viedyjy pirkimy jstatymo nustatyta tvarka.
2) kituose pirkimo dokumentuose (jy paaiskinimuose, papildymuose).

2. Pasira¥ydamas CVP IS priemonémis pateikta pasitilyma saugiu elektroniniu patagu, patvirtinu, kad
dokumenty skaitmeninés kopijos ir elektroninémis priemonémis pateikti duomenys yra tikri.
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Vienos donacijos tyrimui skirty reagenty viduting pasililymo kaina apskaifiuojama pagal
formule:

e
P =P, %03 +-—;x0,7

Mes sitilome:
Eil. . .. o — Mato .
Prekiy pavadinimas, gamintojas Kiekis Kaina Eur
Nr. vnt.
I 2 1 4 3
1.
2. '
3. b
‘oo
Vienos donacijos tyrimui skirty reagenty vidutiné 6,56
5 pasitlymo kaina Eur be PVM (apskaiiuota pagal
| formule X %
P =By x03 +Ex07)
6 Vienos donacijos tyrimui skirty reagenty vidutiné X « 6,94
" | pasitilymo kaina Eur su PVYM ;
7 Bendra pasiiilymo kaina Eur su PVYM (1 eilutés 3 1457400,00
. o X X
grafa x 6 eilutés 5 grafos)

Bendra pasifilymo kaina 1457400,00 Eur su PVM (vienas milijonas keturi $imtai penkiasdeSimt
septyni tiikstaniai keturi Simtai Eur), t.sk. PVM sudaro 79800,00 Eur (septyniasdesimt devyni
tiikstan&iai a$tuoni §imtai Eur). ‘
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Sitilomos prekeés visiSkai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus ir jy savybes
nurodytas konkurso salygy 1 priede “Specifikacija™

Eil.

Nr. Reikalavimai pirkimo objektui Atitikimas
Pirkimo objektas — reagentai, skirti kraujo/kraujo komponento Atitinka
1 donoro vienos donacijos atrankiniam molekuliniam tyrimui dél
infekcijy Zymeny ZIV-1 RNR, HCV RNR, HBV DNR.
2 | Planuojamas donacijy skai¢ius 36 men. — 210 000. Atitinka
Planuojama ne maZiau kaip 30% donacijy tirti individualiuose Atitinka
3 méginiuose (IDT), o likusios 70 % donacijy galéty biti tiriamos
individualiuose méginiuose (IDT) arba kaupiniuose. Kaupinio
dydis — ne didesnis kaip 24 donory kraujo kaupinys.
Atrankinis molekulinis donory kraujo tyrimo metodas turi biti Atitinka
4 validuotas tyrimus atlikti donoriniame kraujyje. Pateikti (zr. dokumentg Nr.7 —
dokumento, jrodangio tyrimo metodo validavimg, kopija. »cobas MPX Tyrimo
aprasymas‘)
Tiriant individualiame méginyje — tyrimas atliekamas i$ pirminio | Atitinka
meégintuveélio, (Zr. dokumentg Nr.7 —
5 ,,cobas 6800 ir cobas
8800 Naudotojo
vadovas® psl.256)
Reagentai, skirti kraujo/kraujo komponento donoro vienos Atitinka
donacijos atrankiniam molekuliniam tyrimui dél infekcijy #ymeny | (Zr. dokumentg Nr.8)
6 | ZIV-1 RNR, HCV RNR, HBV DNR, turi bti sertifikuoti CE
Zenklu pagal IVDD 98/79 (in vitro diagnostic medical devices).
Pateikti atitikties deklaracijos kopija.
Reagenty gamintojas sertifikuotas pagal tarptautinj standarta ISO - | Atitinka
7 9001 arba lygiavertés kokybés vadybos sistemos reikalavimus, (Zr. dokumentg Nr.9)
patvirtinanius, kad gamintojo jmonéje jgyvendinta kokybés
vadybos sistema. Pateikti sertifikato kopija.
Kiekviena pristatoma reagenty serija turi turéti kokybeés Atitinka
8 sertifikatg. Pateikti patvirtinan€ig pazyma ir kokybeés sertifikato (Zr. dokumenta Nr.11}
pavyzdj (kopija).
Reagenty rinkinyje turi buiti vidiné kontrolé kiekvienam méginiui | Atitinka
9 (Zr. dokumentg Nr.7 —

visiems proceso etapams.

,cobas MPX tyrimo




aprasymas®)

Reagenty rinkinyje turi bati teigiami ir neigiami kalibratoriai bei Atitinka
teigiamos ir neigiamos kontrolés. (Zr. dokumentg Nr.7 —
10 .
»~cobas MPX tyrimo
apraS§ymas® ir Nr. 25)
Tyrimas turi uZtikrinti virusinés nukleino riigities (ZIV-1 RNR, Atitinka
T HCV RNR, HBV DNR) identifikavima. (Zr. dokumentg Nr.7 —
»cobas MPX tyrimo
apraSymas®)
Reagentai skirti tyrimus atlikti kraujo donoro plazmoje. Atitinka
12 (Zr. dokumentg Nr.7 -
»cobas MPX tyrimo
apraSymas®)
ZIV-1 RNR, HCV RNR, HBV DNR tyrimo 95 % aptikimo | Atitinka
rodikliai, ireiksti [U/ml (nustatyti, atliekant analitinio jautrio | (Zr. dokumentg Nr.7 -
rezultaty Probit analize) turi atitikti galiojanéius PSO | ,,cobas MPX tyrimo
13 | tarptautinius standartus. Paplitusiy virusy genotipy ir subtipy | apra§ymas®)
identifikavimo jautrumas turi biiti analogiskas atitinkamiems PSO
tarptautiniams standartams. (Identification of prevalent virus
genotypes and subtypes with a sensivity analogous with the
appropriate WHO standarts).
Kartu su pagrindiniu reagenty rinkiniu turi biti pateiktas Atitinka
14 reikalingas ir pakankamas kiekis pagalbiniy tirpaly bei pagalbiniy | (2r. dokumentg Nr.22)
priemoniy, kuriy galiojimo laikas turi biiti ne trumpesnis nei
pagrindinio reagenty rinkinio.
Reagenty galiojimas jy pateikimo dieng turi biiti ne trumpesnis nei | Atitinka
5 1o Jju galiojimo laiko. (Zr. dokumenta Nr.12)
Reagenty vartojimo instrukcijos, pateiktos angly kalba ir Atitinka
16 vertimas i lietuviy kalba. (zr. dokumentg Nr. 7 —
»cobas MPX tyrimo
apraSymas®)
17 | Reagentai pristatomi pagal poreiki, ne véliau kaip po 1 mén. nuo | Atitinka
uZsakymo datos. (Zr. dokumentg Nr.23)
18 | Tyrimams atlikti reagenty tiekéjas pagal panaudg pateikia visg Atitinka
reikalingg naujg (neeksploatuotg) jrangs. (Zr. dokumentg Nr.13)
19 | Visa jranga turi biiti Zenklinta CE Zenklu. Atitinka

(Zr. dokumentg Nr.8)




[rangos kokybé turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 98/79 ,,Dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy®

Atitinka
(Zr. dokumenta Nr.8)

20 | reikalavimus ir European Commission Directive
93/42/EEC ' *(medical devices) reikalavimus (pateikti atitikties
deklaracijy kopijas).
91 Darbo dienos poreikis — vidutiniskai i3tirti iki 400 donacijy. Atitinka
Pateikti dokumentg, nurodantj jrangos darbinj pajéguma. (zr. dokumentg Nr.14)
Po sutarties pasira§ymo pristatytos jrangos kvalifikavimas (IQ, Atitinka
22 0Q, PQ) ir tyrimo metodo validavimas V3] Nacionaliniame {Zr. dokumentg Nr.19)
kraujo centre atliekamas ne véliau kaip per 4 men.
Garantiniu laikotarpiu nemokamai atlikti jrangos technine Atitinka
23 | prieZilirg (pateikti gamintojo jgaliojima tiekéjui ar kitai jmonei, su | (Zr. dokumenta Nr.16
kuria tiekéjas yra sudares sutart;). ir Nr. 17)
Techning prieZifirg turi atlikti tik kvalifikuoti specialistai (pateikti | Atitinka
gamintojo iSduotg sertifikatg, liudijant], kad tiekéjas turi tokias (zr. dokumentg Nr.17)
24 technines galimybes ir tinkamai apmokytus specialistus techninei
prieZifirai atlikti arba gamintojo / tieké&jo paZyma, kad po sutarties
pasira§ymo tiekéjas turés tokias technines galimybes ir tinkamai
apmokytus specialistus techninei priezidrai atlikti).
Irangos gedimg paSalinti ne véliau kaip per 24 val. nuo prane$imo | Atitinka
25 apie gedima gavimo. Jeigu per § laikg nepavyksta pasalinti (zr. dokumentg Nr.17)
gedimo, tiekéjas jsipareigoja kompensuoti pirkéjo patirtas i§laidas,
perkant donacijy iStyrimo paslaugg kitoje iSorés laboratorijoje.
26 | Darbuotojai turi bliti apmokyti dirbti su jranga ir jiems turi biiti Atitinka
i3duoti tai patvirtinantys dokumentai. (Zr. dokumentg Nr.18)
97 | Irangai suteikti 36 mén, garantija. Atitinka
(Zr. dokumentg Nr.15)
Darbo su jranga vadovas angly kalba (vertimas j lietuviy kalba Atitinka,
pateikiamas pasira$ius sutartj). (Zr. dokumentg Nr.7 —
28 ,cobas 6800 ir 8800
Naudotojo vadovas®,
»cobas p680
Naudotojo vadovas®)
Teikiami reagentai ir jranga yra prakti¥kai naudojami bent vienoje | Atitinka
29 Europos Sgjungos Salyje (pateikti pazymg patvirtinimg, nurodant | (¥r. dokumenta Nr.20)
Salj ir jmonés pavadinimg).
Pageidautina nuotolinio aptarnavimo galimybé (telekomunikacijy | Atitinka
30 (Zr. dokumentg Nr.7 ir

tinklo pagalba), jvykus jrangos darbo sutrikimui.

Nr.24)




Lapas 1352

Forma patviitinta

Lietuvos Respublikos {eisingumao minisiro
2009 m. vasario 12 d. jsakymu Nr. 1R-43
{Lietuvos Respublikos teisingumo ministro
2009 m. lapkricio 27 d. jsakymo Nr.1R-373
redakcija)

VALSTYBES IMONES REGISTRY CENTRO VILNIAUS FILIALAS
Lvovo g. 25, L.T-08320 Vilnius, tel. (8 5} 266 2100, faks. (8 5) 262 8823, el. p. Vilnius@registrucentias. i

PAZYMA,

PATVIRTINANTI JUNGTINIUS KOMPETENTINGY INSTITUCIJYU TVARKOMUS
DUOMENIS APIE VIESUJY PIRKIMY PROCEDUROJE DALYVAUJANT] TIEKEJA
(JURIDIN| ASMEN])

2015-04-09 Nr. 226344

Tiekéjo pavadinimas

Tiekéjo kontakiing informacija;
telefono numeris

faksas

Buhalterio (buhalteriy) ar kito (kity) asmens
(asmeny), turinio (turindiy) teise suradyti ir
pasiradyti tiekéjo apskaitos dokumentus,
vardas, pavardeé, gimimo data

Juridiniy asmeny registras:
kodas

teisiné forma

teisinis statusas

buveiné (adresas):
vadovo ar Ukinés bendrijos tikrojo nario (nariy),

turingio {turinciy) teisg juridinio asmens vardu
sudaryti sandorj,vardas, pavarde
iregistravimo data

Registro tvarkytojas

Valstybiné mokeséiy inspekeija prie
Lietuves Respublikos finansy ministerijos:
duomenys apie tiekéjo atsiskaitymg su
valstybeés, savivaldybiy biudZetais ir valstybés
pinigy fondais

Duomeny suformavimo data

Valstybinio socialinic draudimo fondo
valdyba prie Socialinés apsaugos ir darbo
ministerijos:

duomenys apie tiekejo atsiskaityma su
Valstybinio socialinio draudimo fondu
Duomeny suformavimo data

ltariamuiy, kaltinamujy ir nuteistyjy
registras:
duomenys apie tiekéjg

UAB "Roche Lietuva"

852546788
852546797
JOLANTA KONCIUVIENE

300089404
UZdaroji akciné bendrové
Teisinis statusas nejregistruotas

2005-02-17
Valstybés jimonés Regisiry centro Vilniaus filialas

Atsiskaites

2015-04-08

Nejsiskolines

2015-04-08

Deél UAB "Roche Lietuva”, kodas 300089404, néra
priimtas ir jsiteiséjes apkaltinamasis teismo
nuosprendis uZ nusikalstamas veikas, nurodytas
Lietuvos Respublikos vieujy pirkimy jstatymo (Zin.,
1006, Nr. 8B4-2000; 2008, Nr. 4-102; 2013, Nr. 112-5575}
33 straipsnio 1 dalies ir 2 dalies 3, 8 punkty
nuostatomis.



duomenys apie tiekéjo vadova ar Gkines
bendrijos tikrajj nar] (narius), turing] {turinCius)

teise juridinio asmens vardu sudaryti sandorj

duomenys apie tiekéjo buhalfer] (buhalterius) ar

kitg (kitus) asmenj (asmenis), turint] (turinéius)
teise suraSyt ir pasiradyti tiekéjo apskaitos
dokumentus

Pagal paZymg

PaZzymos data

PaZyma iSspausdino:

Vitniaus filialo Juridiniy asmeny registravimo skyriaus

Registro duomeny tvarkymo grupes
Vyriausioji specialisté

Lapas 2182

informatikos ir ry$iy departamento prie LR vidaus
reikaly ministerijos paZyma Nr. 28R-6832
2015-04-08

Moy

AURELIJA BALTAKIENE
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LIETUVOS RESPUBLIKA

JURIDINIY ASMENY REGISTRAS |

REGISTRAVIMO PAZYMEJIMAS

Mg

i

i
Pavadinimas: UAB "Roche Lietuva™ i

i
Kodas: 3000 89404 ]
Teisiné forma: Uidaroji akeiné bendrove

Iregistravimo data: 2005 mg vasarm 17 d.

Regisn:g tvarkytojas: Valstybés gmoné Regzstrq centras

Paéyméji}n g i3dayve: Valstybés imonés Regxstrq centm Vilniaus filialas
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Pazyméjimas iduotas: 2005 m. vasario 17 d.
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To whom it may concern

26 May 2014

AUTHORIZATION LETTER

Whereas, Roche Diagnostics International Ltd, a corporation organized under the laws of Switzerland,

Jocated at Porrenstrasse ,?;.6434.3_0!‘!{1‘61,3}1,S.i,&!i!:zeg_'!andr(f‘.RD[.’?)..(_‘Q.!s‘gyxgbxlr_,cgn‘-;,ifl. Y PP

UAB ,Roche Lietuva®, company code 300089404, having its seat at Jasinskio str, 168, LT-03163 Vilnius,
Lithuania is official Roche Diagnostics exclusive distributor in Lithuania, Latvia and Estonia based on a
distribution contract dated 2006-04-01 and is authorized to distribute, sell and service all Roche group

products,
R K

Yours faithfully,

Diagnostics Division Operationat Controlfing and Tel, +41 41 748 05 10

Roche Diaguostics
Fax +41 41 74805 15

tnternational Lid Farrensirasse 2 Pricing
CH-5343 Rotkreuz

Switzerland




/Versta is angly kalbos/

/Logotipas: ,Roche™/

Visiems suinteresuotiems

2014 m. geguZés 26 d,
IGALIOJIMO RASTAS

Siuo radtu ,,Roche Diagnostics International Ltd“, pagal Sveicarijos jstatymus veikianti korporacija,
~jeiklirsi-adresu Forrenstrasse 2, 6434 Rotkreuz, Switzerland {RDIY, patvirtina, kad:- S
UJAB ,,Roche Lletuva“ imonés kodas 300089404, kurios biistiné registruota adresu Jasinskio g. 16B,
[T-03163 Vilnius, Lietuva, pagal 2006 m. balandZio 1 d. platinimo sutartj yra oficiali i§skirtiné ,,Roche
Diagnostics* platintoja Lietuvoje, Latvijoje ir Estijoje, jgaliota platinti, parduoti ir aptarnauti visus
»Roche™ grupés produktus.

Pagarbiai

/Parasas/ /Parasas/

~Roche Diagnostics  Diagnostikos padalinys  Veiklos kontrolés ir kainodaros  Tel. +41 41 748 05 10
international Ltd” Forrenstrasse 2 padalinys Faks. +4141 748 05 15
CH-6343 Rotkreuz
Sveicarija



UAB ,,ROCHE LIETUVA*

J.Jasinskio g. 16B, 03163 Vilnius, tel. (8 5) 254 6799, faks. (8 5) 2546797
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 300089404,
PVM mokétojo kodas LT100001773210

V§] Nacionalinis kraujo centras

(Adresatas (perkanéioji organizacija))
TIEKEJO DEKLARACIJA

2015-05-05

(Data, numeris)

Vilnius
{Vieta)

1. A8, _Diagnostikos padalinio vadovas Baltijos Salyse
(Tiekéjo vadovo ar jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas 1 pavarae

tvirtinu, kad mano vadovaujamas (-a) (atstovaujamas (-a)) UAB ,, Roche Lietuva “
{Tiekgjo pavadinimas)

dalyvaujantis (-1} V] Nacionalinis kraujo centras
(Perkanéiosios organizacijos pavadinimas)

atlickamame _atvirame konkurse ,, Reagenty, skirty kraujo/kraujo komponento donoro vienos
donacijos atrankiniam molekuliniam (yrimui dél infekcify ymeny ZIV-1 RNR, HCV RNR, HBV DNR,
viesasis pirkimas *
skelbtame CVP IS (Nr. 222405)

(Leidinio pavadinimas, kuriame paskelbtas skelbimas apie pirkima, data ir numeris)
néra su kreditoriais sudares taikos sutarties, jam néra iskelta restruktiirizavimo byla, jis néra sustabdes ar
apribojes savo veiklos, nesiekia priverstinio likvidavimo procediiros ar susitarimo su kreditoriais, taip
pat néra padares rimto profesinio paZeidimo (konkurencijos, darbo, darbuotojy saugos ir sveikatos,
aplinkosaugos teisés akty pazeidimo), uZ kurj tiekéjui (fiziniam asmeniui) yra paskirta administraciné
nuobauda arba tiekéjui (juridiniam asmeniui) — ekonominé sankcija, nustatyta Lietuvos Respublikos
istatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta §i sankcija, jsiteis¢jimo dienos pragjo maZiau kaip
vieni metai, o uZ Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 5 straipsnio paZeidima tiekéjui, kuris yra
Juridinis asmuo, yra paskirta ekonominé sankeija, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta 81 sankcija,
isiteis¢jimo dienos pra¢jo maZiau kaip treji metai.

2. Man Zinoma, kad, jeigu mano pateikta deklaracija yra melaginga, vadovaujantis Lietuvos
Respublikos viesyjy pirkimu jstatymo (Zin., 1996, Nr. 84-2000; 2006, Nr. 4-102) 39 straipsnio 2
dalies 1 punktu, pateiktas pasifilymas bus atmestas.

3. Tiekéjas uz deklaracijoje pateiktos informacijos teisinguma atsako jstatymy nustatyta tvarka.

4. Jeigu vieSajame pirkime dalyvauja Tikio subjekty grupe, deklaracija pildo kiekvienas ikio
subjektas.

Diagnostikos padalinio vadovas
Baltijos Salyse

(Deklaracijg sudariusio asmens pareigy
pavadinimas)

Tenmtt eyl 1(“‘_:.‘_:
Pardavind, m.}\g |
Parde "




gemih Anhang TIT der Richtlinie 98/79/EG des Burepiischen Parlaments und des Rates vom 27, Oktober: 1998
as per Annex HI of Directive 98/79/EC. of the European Parliaments.and Conncil of 27 Qctober 1998

Roche Diagnostics GmbH
Bandhofer Strasse 116

68305 Mannheim
‘Germany

Die Rochie Diagrostics GmbH erklért, dass:das Produki/die Produktfamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line {in.case-of products manufactured by
identical recipes)

Produkiarae/Prodict name: cobas® 6800 System
Art=Nefld, No.: 05524245001
Beschreibung/Description: The cobas® 6800 System is designed to run Polymerase Chain Reaction

(PCR) based Nucleic Acid Testing (NAT) to be appiw:c} in diagnostic and
blood screening laboratories. Bach Analylic System is comprised of a
Sample Supply Module, which loads and unloads: samp}e tubesto and
from the Transfer Module; a Transfer Module, which pi g ipettes samples:
from the sample tubes in processing plates; one cobas™ 6800 Processing
Module, which p&rfarm sample preparation and nucleic acid extraction;
and-one eobas” 6800 Analytic M@éuia, which perform real-time PCR on
the processed samples. The cobas® 6800 System also include the system
software and the: Instrument Gateway Server.

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

27, Okiober 1998 (bzw. seing Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt

vermarktet werden soll) tiber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this dectaration relates Julfils 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 1o be placed on the market) conceming in-vitro-diagnostic devices.

Mannheim, 17 September 2014
Reche Didgnosties GmbH
ppadon behalf of the company ppalon behalf of the company

sa

Eir Michael Thein §
Head of Quality Senior Director Global Regulatory Affairs
Professional Diagnostics Professional Diagnostis

Kontaktadresse/Contact address:  Roche Professional Diagnostics
Abt/Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany
Faw: +49 6217759 1448

171
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A1 S04

Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate

Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD}, Anpex IV (4}
{List A)

No. V7 1411 10283 303

Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
88305 Mannheim
GERMANY

Product: NAT-Test for HIV-1/-2 marker
and for HCV and HBV markers

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that a design
examination has been carried out on the respective devices in accordance with VDD Arinex
IV (4). The design of the devices confarms to the requirements of this Directive. See also
notes overleaf.

Report No.! 713034811-07

Walid from 2014-12-01
Valid until: 2019-08-24

H-&

Hans-Heiner Junker

Date, 2014-12-02

TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
Page1of2

TOV SUD Product Service GmbH - Zettifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany



A1 10411

| Procduct Service
EC Certificate
EC Design-Examination Certificate
Directive 98/79/EC on In Vitre Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV {4)
{List &)

No. V7141110283 303

Model(s): cobas® MPX

Parameters: Model Name: Model No.

has®MPX 06997708190
cobas® MPX 08997716190
cobas® MPX Control Kit 06867724180

Facility(ies): Roche Diagnostics GmbH Roche Professional Diagnostics
Nonnenwald 2, 82377 Penzberg, GERMANY

Roche Diagnostics GmbH Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Strasse 118, 68305 Mannheim, GERMANY
Roche Diagnostics International Ltd. Roche Professional
Diagnostics

Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz, SWITZERLAND

Page 2 0f 2
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A1 4081

Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate

Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV (4)
{List A}

No. V714 1110283 304

Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
58305 Mannheim
GERMANY

Product: NAT-Test for HIV-1/-2 marker
and for HCV and HBV markers

The Certification Body of TUV SUD Praduct Service GmbH declares that a design
examination has been carried out on the respective devices in accordance with VDD Annex
I (4). The-design of the devices conforms to the requirements of this Directive. See also
notes overleaf. ‘

Report No.: 7130447601

Valid from: 2014-12-01
Valid untit: 2019-11-30

L2

Date, 2014-12-02 ‘ W
Hans-Heiner Junker

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
Page 1 of 2

TV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Minchen - Germany
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EC Certificate

Product Service

EC Design-Examination Certificate
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annext IV (4)

{List A}

No, V7141110283 304

Model(s):

Parameters:

Facility(ies):

Page2of 2

cobas® HBVHCVIHIV-1 Control Kit
cobas® NHP Negative Control Kit

Model Name: Model No,

cobas® HBVIHCV/HIV-1 Control Kit 06997767190

cobas® NHP Negative Control Kit 07002220190

Roche Diagnostics GmbH Roche Professional Diagnostics
Nonnenwald 2, 82377 Panzberg, GERMANY

Roche Diagnostics GmbH Roche Professional Diagnostics
Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, GERMANY

Roche Diagnostics International Ltd. Roche Professional
Diagnostics
Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz, SWITZERLAND

10V SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidierstraBa 65 - 80338:Miinghen - Germany



v Product Service als Notified Body (Nr, 0
ctive 9817YEC of the Europedn Parliarien

as per Anpex afl) , ‘
Notified Body (No. 0123)

Product Service as th

Hersteller/Manufactirer:

Roche Diagnostics GmbH

Adresse/Address: Sandhofer Strasse 116

6 fannhéim
Gertany

Die Roche Diagnostics OmbH erkldr
Roche Diggnostics GuibH declares
identical revipes)

dass das Produkvdie Produkifamilie (bei rezepturgleichen Produkten)
1 the product/the product line (in case of products manufactured by

Produkiname/Product name: cobas® NHP Négative Control Kit

Art.-Nr/ld. No: 07002220190

Beschreibung/Description: Negative Cotteol Kit for iisé on the cobas® 6800/8800 Systems

relates fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27
¢ (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 diagnostie devices.

Mannhigim, 17 Septenber 2014
toche Diagnostics GmbH
ppaifon behalf of the company  ppadon. behalf of the company

Dr. Michael Thoin Dr. Peter Mantin |
Head of Quality Senior Director Glbbal Regulatory Affairs
Professional Diagnostics Professional Diaghystics ‘

Kontaktadresse/Contact addvess: Roche Professional Diagnostics
Abt/Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhoter Sirasse 116
68305 Mansbeim
Germany
Fax: +49 6214759 1448

4



1G des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 27, Oktober 1998
the European Parliaments and Council of 27 October 1998

as pé; Annex I 'éthréctwevWQ

Herstellet/Marnsifucturer: Roche Diagnostics GmbH'

Adresseldddress: Sandhofer Strasse 116
68305 Mandheis
Germany

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

identienl wauzpes)

Produktname/Product name: tobas omni Reagents

For use on the cobds® 680078800 Systems

Art.-Nr/ld, No:: 06997503190: cobass omni Wash Reagent
06997511190: coims mnm Specxmn BDiluent
0E 38190 omuii Lysis Reagent
{}699‘7546‘1 90: cobas omni MGP Reagent

auf das/die sich diese Ezkiamrtg bezieht, den Forderungen der EG:Richtlinie 98/79/EG des Rates vom
27. Okiober 1998 (bzw. seine Utnsetzang in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produke
‘xfema‘ k et werde tibe ;:I,f,z-wl;ra{}mgmsam gaispricht.

o) ' 1 es fulfils the requirements of EC Directive 98/79/EC of the Council of 27
ke osition into the national laws of the Member States in which the device
is wtgﬂdzm’ o Eﬁe plac:ed OR fhe market) concerning in-vitro diagnostic. devices.

Ro - (}
p&Jﬁn beksz{f 9 f the' wmpmzy ppafon behalf of the company

;Dr Mzc}msi Them
Head of Quality
Professional Diagnostics

Kontaktadresse/Contact address:  Rovhe Professional Diagnostics
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandholer Strasse 116
68305 Manvheim
Germany
Fax: +49°621/759 1448

#1



Roche Diagnostics GrbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Die Roche Diagnostics GmbH erklért, dass das Produkt/die Produktfamilie (bei re«zept:u‘rgieix}hw Produkten)
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line {in case of products manufactured by
identical recipes)

Produktname/Product name: cobas p 680 Instrument (Instrunient and Software)
Art-Nedld No: 06570577001

Beschreibung/Description: ‘The cobas p 680 instrument (including software) is an optional IVD:
Accessory used for the pipetting of liquid sample material to form pools
of samples as the front-end-to the cobas® 6800/8800 Systems for blood
scresning laboratories,

‘auf dag/

ie sich diese Erklirung bezieht, den Fe derungen der EG-Richtlinie 98/79/EG des Rates vom
be b (bzw. seing Umsetzung in nationales Recht der Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt
(3 n-vitro-Diagnostica entspricht.
ion relates fulfils the requirements-of EC Directive 98/7%EC of the Conncil of 27
s relevant transposition into the national laws of the Member States in which the device
ced-on the market) concerning in-vitro diagnostic devices.

Mannheim, 17 September 2014
Roche Diagnostics GmbH o
ppadon behalf of the company  ppa.lonbehalf of the company

Dr. Michael Thein
Head of Quality
Professional Diagnostics

Kontaktadresse/Contact address: Roche Professional Diagnosties ,
Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany
Fax; +49621/759 1448

11



: / 9817 [EG f:itbs E.umpéischcn Patlamﬁ:nts uﬂd des Rates vom

2’2’ (Z}kicbcr 1998 mit T(J’S/ }?mduct Service als Notified Body-(Nr. 6123)

as per Annex IV of Directive 98/79EC of the European Partiaments and Caumzé of 27 October 1998 via TUV
Prodiict Service as the Notified Body (No. 0123)

Roche Diagnostics GmbE

AdresselAddréss: Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Geimany

‘Die Roche Diagnosties GmbH erkldrt, dass das Produkt/die Produkifamilie (bei rezepturgleichen Produkien)

,Rac ¢ Diagnostics GmbH declares that the product/the product line (in case of products manufactured by
| recipes)

Produkename/Product name: cobas® MPX

Foruse on the cobas® 6800/8800 Systems
Art-Ne./td. No:: 06997708190: cobas® MPX - 96

169977 16190 cubas® MPX 480

06997724190; cobas® MPX Conirol Kit

Including:

cobas® MPX ASAP, version 8.0.0-and higher
‘Beschreibung/Description: Multiplex HIV, HCV & HBV nucleéic acid test for use on the

cobas® 6800/8800 Systems

auf das/die sich diese Erk}aruag 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) liber In-vitro-Diagnostica entspricht.

to which this declaration relates fulfils the requiresments of EC Directive 98/79/EC of the Counvil of 27
October 1998 {and its relevant transpesition. 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, 17 September 2014
Roche Diagnostics GmbH o
ppalon behalf of the company  ppadon-behalf of the compary

Loa iy

i}r Mm}mfai Thein Dr. ?etaf Mam

Head of Quality Senior Director Gl Regulatory Affairs
Professiopal Diagnostics Professional Diagnoskics

Kontaktadresse/Contact address:  Roche Professional Diagnostics
Abt./Dept, Global Regulatory Affairs
Bandhofer Swasse 116
68305 Manvheim
Germany
Fax:+496217759 1448

141



Praduct Service

CERTIFICATE

No. O1N 13 03 45096 007

der of Certificate: Roche Diagnostics GmbH
Roche Professional Diagnostics
sandhofer Strasse 116 /
68306 Mannheim
GERMANY

Hol

Certification Mark:

Scope of Certificate:  pesign, Manufacture and Life Cycle Management of
: {n-Vitro Diagnostic Test Kits and In-Yitro Diagnostic
AnalyzersiSoftware/Consumables used in Diagnosis
and Managerent of Cancer; Prenatal Screening, Immune
Status, Disease Status, Autoimmune Status, Drugs of
Abuse, Cardiac Markers, Endocrine Disorders, Blood
andd Urine Analytes, Blood Components, Blood Gases,
Etectrolytes and Matabolites, Coagulation, Donor
Screening, Transmissible Agents, Sexually Transmissible
_Agents, Fertility Testing, Pregnancy Testing, and for
Immunological Typing and Therapeutic Drug Monitoring

The Cettification Body-of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
sbove has established and is maintaining a quality system which mests the requirements of the
fater stanidard(s). Ses also notes overleal.

Report No.: 713016489

Yalid frorm: 2073:08-01
Walid ungil: 20160531

HanssHeiner Junker

Date, 2013-05-07

Page tof 2

Akkreditien durch
Zentralstofie der Léﬁ&??

TV 80D Product Service GmbH
Zertitizierstelle

Hidlersirae 65+ 80339 Miinchen
Getmany ‘




A 0840

CERTIFICATE

No. 1N 1303 45096 007

Applied Standard(s):

Facility(ies):

Page 2of 2

TUY 8UD Product Service GmbH
Zertifiziersisiie

HidierstraBe 65 - 80338 Mischen
Gannany

EN 180 134852012 1 AG2012
Mmzmﬁ:ﬁﬁgkw # gementsysteme -
‘ T ;waka

Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim,

Roche Diagnostics G bH Roche Professional Diagnostics
Nonnenwald 2, 822 g : X

Roehe magmy&ﬁm intemational ud Roche Professional
Iﬁmgmamg .
Forrensirasse 2, 8343 Rotkeuz, &NWZERLM@




TIFIKATAS
ertifikato turétojas: isgnostics GmbH*
>rofessional Diagnostics®
ofer Strasse 116

5 Mannheim

ETIA

Sertifikavimo Zenklas:

Bertifikato apimtis: In vitro dmgﬁcst;i{m tyrimo rinkiniy ir Jn vitro diagnostikos
analizatoriy / g}mgramines jrangos / varwgam;gq reikmeny,
naudojamy véZio, prenataliniy tyrinny, imuninés bitkleés, ligos
biiklés, autoimuninés biiklés, kontroliuojamy med#iagy, dirdies
ymeny, endokrininiy ligy, keaujo ir §Ia;3;m0 anali¢iy, kravjo

w “E:Qmp@nmig, kraujo dujy, @iﬁkm}htq ir metabolity, koaguliacijos,
eicmum tyrimy, uzkreSiamy ligy, Iytiniu keliu ;ﬁmtaném ligy,
vaisingumo tyrimy, néStumo tyrimy diagnostikai ir kontrolei bei
imunologiniam ixpcmmux ir terapinei vaisty stebésenai,
projektavimas, gamyba ir gyvavime ciklo valdymas

~TOV SUD Product Service GmbH* sertifikavimo staiga patvirtina, kad pries tai paminéta
bendrové sukiiré ir palaiko kokybés sistema, kuri atitinka i§vardinty standarty reikalavimus. Taip
‘pat Zr. pastabas kitame pu&ia@ym

Ataskaitos Nr:: 713016489
‘Galioja nuo: 2013-08-01
Galioja iki: 2016-05-31

Data, 2013-05-07

Hans-Heher Junker

{ psl. 52

gy 3 O * s iy .
~TCV D Brodugt Servios GuibH KRk, Akkreditiert durch
Zertifizierstelle , P 4 zontralstolle dor Lander
RidlestraBie 65 » 80339 Minchen # R i it
W alieri e e und Medizioprodukien g
Vokietija ® g o™ 7LG-20-999.98.12-46 TV




»Roche Diagnosties International Ltd. Rw@hs:l?fﬁfﬁsﬁmalw
Diagnostics
Forrenstrasse 2, 63&@3 R@tie;re;uzg SVEICARIIA

x4

2psli82

JTUV SUD Product Service GrmbH«
Zertifizierstelle

Tﬁmtrasazmﬂ:% tig&g%ﬁ &ihm!?r
RidlestraBe 65 » 80339 Miinchen Rl ﬁﬁgﬁ&;;%¥§w§{§
Vokietija & um:! szin;;;wumn







