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EG-Konformititserklirung / EC Declaration of Conformity

Hersteller/ Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH

Adresse/ Address: Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim

Roche Diagnostics GmbH erklart, dass das Produkt / die Produktfamilie
Roche Diagnostics hereby declares that the Product / family of products

Produktname/ Product name: Accu-Chek® Softclix Lancet

Beschreibung / Description: Accu-Chek® Softclix Lancet ist fiir die Gewinnung von
Kapillarblut fiir diagnostische Zwecke vorgesehen. Die
Lanzette ist bis zum ersten Gebrauch steril.
Accu-Chek® Softclix Lancet ist fiir den Hausgebrauch
(Einzelperson) vorgesehen. Die Lanzette ist fiir den
Gebrauch in der Klinik oder das Testen verschiedener
Personen nicht geeignet.
Accu-Chek® Softclix Lancet ist zur Verwendung mit
z.B. den Stechhilfen Accu-Chek® Softclix Classic, Accu-
Chek® Softclix oder Accu-Chek® Softclix Plus geeignet.

Accu-Chek® Softclix Lancet is a lancet for the collection of
capillary blood for diagnostic purposes. The lancet is being kept
sterile until its first use.

Accu-Chek® Softclix Lancet is intended to be used in home-use
areas (single person). The lancet is not suitable for blood collection
in clinical settings or with more than one person.

Accu-Chek® Softclix Lancet is intended to be used with an
associated lancing device like e.g. Accu-Chek® Softclix Classic,
Accu-Chek® Softclix, or Accu-Chek® Softclix Plus.

auf das/die sich diese Erklarung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14.Juni 1993 iiber Medizinprodukte entspricht; gemafy Anhang II der Richtlinie als
Konformitatsbewertungsverfahren unter Beteiligung der Benannten Stelle LRQA mit der
Nummer 0088.

to which this declaration relates, complies with the Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning
medical devices using Annex II as the conformity assessment procedure via LRQA (NB 0088) as the Notified
Body.
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Kontaktadresse/ Contact address: Roche Diagnostics GmbH
Abt. Qualitditsmanagement, DQ
Sandhofer Strafle 116
D-68305 Mannheim
Telefax: +49 621/759 3801

Mannheim,05.09.2007
Roche Diagnostics GmbH

1.V./ On behalf of the company 1.V./ On behalf of the company

A nlhr—

Dr. Malte Rutschmann

Leiter Global Regulatory Affairs DC Leiter Qualitidt Diabetes Care Systeme
Head of Global Regulatory Affairs DC Head of Quality Diabetes Care Systems

ner Ringelstein



