




Fachauskunft ____________________________________ Expertise................... ....................... . . . .

Die in der Anlage genannten Produkte werden als
Medizinprodukte hergestellt und in den Verkehr gebracht.
Die Voraussetzungen dazu sind in der Europaischen
Verordnung (ED) 2017/746 und dem
Medizinproduktegesetz der Bundesrepublik Deutschland
geregelt. Die bisherige Herstellung dero.g. Produkte
entsprechend den GMP-Forderungen in der
Europaischen Union wird dadurch fortgefUhrt, da eines
derwesentlichen Ziele der Verordnung (EU) 2017/746 die
Aufrechterhaltung bzw. Verbesserung des in den
Mitgliedsstaaten erreichten Gesundheitsschutzniveaus ist.

The enclosed listed products are manufactured and
placed on the market as medical devices. The
respective requirements are regulated in the European
Regulation (EU) 2017/746 and the Medical Device
Law of the Federal Republic of Germany. The hitherto
manufacture of the a.m. products according to GMP
requirements in the European Union is hereby
continued, since maintenance and improvement,
respectively, of the health protection level attained in
the member states is one of the main objectives of
regulation (EU) 2017/746.

Nach Mitteilung des Herstellers erfolgte die
Produktion der Medizinprodukte in folgenden
Produktionsstatten: _______________________________

The manufacturer reported the production of the
medial devices took place in the following
manufacturing plants:

Produktionsstatte 1 Manufacturing plant 1

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Deutschland ___________ ____ _____________________

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 1 1 6
68305 Mannheim
Germany

Produktionsstatte 2 Manufacturing plant 2

Roche Diagnostics Ltd. (Suzhou)
No.259 Zhongyuan Road
215028 Suzhou, Jiangsu
Volksrepublik China

Roche Diagnostics Ltd. (Suzhou)
No.259 Zhongyuan Road
215028 Suzhou, Jiangsu
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA _______________

Produktionsstatte 3 Manufacturing plant?

Diazyme Laboratories Inc.
12889 Gregg Court
Poway, California
92064
USA

Diazyme Laboratories Inc.
12869 Gregg Court
Poway, California
92064
USA

Produktionsstatte 4 Manufacturing plant 4

Roche Diagnostics International Ltd.
Forrenstrasse 2
6343 Rotkreuz
Schweiz

Roche Diagnostics International Ltd.
Forrenstrasse 2
6343 Rotkreuz
Switzerland

Produktionsstatte 5 Manufacturing plant 5

Fisher Diagnostics, A Division of Fisher Scientific
Company, LLC, A Part of Thermo Fisher Scientific,
Inc.
8365 Valley Pike
Middletown, Virginia 22645
USA

Oder
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Oder
Thermo Fisher Scientific Instruments Co., Ltd.
(Suzhou)
No. 297
Taishan Road, New District
Suzhou, Jiangsu 215129
China

Fisher Diagnostics, A Division of Fisher Scientific
Company, LLC, A Part of Thermo Fisher
Scientific, inc.
8365 Valley Pike
Middletown, Virginia 22645
USA

or
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

or
Thermo Fisher Scientific Instruments Co., Ltd.
(Suzhou)
No. 297
Taishan Road, New District
Suzhou, Jiangsu 215129
China
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Produktliste / product list

Artikel-oder
.. Katalognummer /

Article
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number

Produktname/
Device name

ƴ ƴ : : •• ’ • . . ƴ

Basic-UDI-DI /
Basic UDI-DI

! • • ƴ

/ . ƴ ƴ

Nummer der
Bescheinigung der
Benannten Stelle /
Number of the
certificate by the
notified body
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03001938322 C3C-2 761 333600091 A2 V12 010283 0639 1

03001962322 C4-2 761 3336001 009A V12 010283 0639 _______ 1

03002721122 GGT-2 7613336001 029E V12 010283 0639 _______ J
03004732122 LDHI2 7613336001 039G V12 010283 0639 _______ 1

03005496122 RF Control Set 76 1333600 1049 J V12 010283 0639
03005593322 HAPT2 7613336001059L V12 010283 0639 •1

03005771322 AAT2 761 3336001 069N V12 010283 0639 1 __

03015050122 TRSF2 7613336001079Q V12 010283 0639 1

03029590322 LI PC 761 333600201 9H V12 010283 0639
03032566122 APOAT 7613336002029K V12 010283 0639 _______ _ J

03032574122 APOBT 7613336002039M V12 010283 0639 1

03039773190 CHOL2 7613336002049P V12 010283 0639 1
03121291122 Precipath PUC 761333600580AN V12 010283 0639 1

03121305122 C.f.a.s. PUC ____________ _ 761333600581AQ V12 010283 0639 J __
03121313122 Precinorm PUC 761333600582AS V12 010283 0639 1
03183688122 ALB2 ____________________ 7613336002059R V12 010283 0639 1
03183696122 IRON2 7613336002069T V12 010283 0639 1
03183700190 LACT2 _______ _____ 761333600585AY V12 010283 0639 ____  __ 1

03183734190 TP2 ____________ __ 7613336002079V V12 010283 0639 1

03183742122 AMYL2 7613336002089X V12 010283 0639 1

03183777190 ETHO2 ______________ 761333600586B2 V12 010283 0639 1
03183793122 PHOS2 7613336002099Z V12 010283 0639 1
03183807190 UA2 7613336002109J V12 010283 0639 1
03263991190 CREP2 76133360021 19L V12 010283 0639 1

03289923190 CO2-L ________ _______761 333600231 9S V12 010283 0639
03304671190 Preciset DAT Plus I 761333600592AV V12 010283 0639 1
03304680190 Preciset DAT Plus II 761333600593AX V12 010283 0639 1 __
03312950190 Control Set DAT I 761333600595B3 V12 010283 0639 1
03312968190 Control Set DAT II 761333600596B5 V12 010283 0639 1
03312976190 Control Set DAT III 761333600597B7 V12 010283 0639 1
03333701190 ALP2 ____________ 7613336002329U V12 010283 0639 1
03333752190 ALP2 76133360 D2339W 1V12 010283 0639 1
03333795190 | ,AAGP2 7613336002349Y 'V12 010283 0639 _______j__1__
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Artikel- Oder
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Produktname /
Device name

Basic-UDl-DI 7
Basic UDI-DI
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03333825190 TPUC3 761333600239AA V12 010283 0639 1

03375781190 Preciset TDM II 761333600598B9 V12 010283 0639 1

03375790190 Preciset TDM 1 761333600599BB V12 010283 0639 1_

03507190190 IGM-2 7613336002439Z V12 010283 0639 1

03507343190 IGA-2 761333600247A9 V12 010283 0639 1

03507432190 IGG-2 7613336002519Y V12 010283 0639 1

03555941190 C.f.a.s. PAC 761333600600A3 V12 010283 0639 1

04357213190 MPA 761333600258AE V12 010283 0639 1

04357221190 Total MPA Calibrators 76133360026092 V12 010283 0639 1

04357230190 Tota! MPA Controls 761 333600261 A3 V12 010283 0639 _ 1

04404483190 GLUC3 761333600263A7 V12 010283 0639 1

04460715190 UREAL 761333600264A9 V12 010283 0639 1

04469658190 ALBT2 761333600267AF V12 010283 0639 1

04489225190 SMS 761333601270AB N/A

04489241190 NaOHD 761333601271AD N/A •1

04489357190 NaCI 761333601272AF N/A 1

04489365190 SI2 761333601273AH N/A 1

04489403190 ASLOT 761333600268AH V12 010283 0639 1

04490754190 BARB 761333600269AK V12 010283 0639 1

04490827190 COC2 761333600270A4 V12 010283 0639 1

04490843190 GENT2 761 333600271 A6 V12 010283 0639 1

04490851190 MDN2 761333600272A8 V12 010283 0639 _______ 1

04490894190 OPI2 761333600604AB V12 010283 0639 ____ 1

04490908190 PCP 761333600605AD V12 010283 0639 c
04490924190 PHNO2 761333600273AA V12 010283 0639

04490932190 Phenytoin 761333600274AC V12 010283 0639

04490959190 PPX 761 3 3360 0606 AF V12 010283 0639 1

04490975190 PROC2 761333600275AE V12 010283 0639 1_

04490991190 QUIN2 761333600607AH V12 010283 0639 1

04491009190 THC2 761333600608AK V12 010283 0639 1

04491025190 THEO2 761333600276AG V12 010283 0639 1

04491033190 TOBR2 761333600277AJ V12 010283 0639 1

04491041190 VALP2 761333600278AL V12 010283 0639 1

04498577190 CHE2 761333600280A7 V12 010283 0639 1

04498631190 CHED2 761333600281 A9 V12 010283 0639 1

04521536190 TDM Control Set 76133360061 1A8 V12 010283 0639 _ 1

04522320190 ISE Internal Standard Gen.2 76 1333600651 AL V12 010283 0639 1
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