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EG-Konformitétserklarung / EC Declaration of Conformity

Hersteller/ Manufacturer:

Adresse/ Address:

Roche Diagnostics GmbH

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:

Beschreibung / Description:

Accu-Chek® Safe-T-Pro® Plus

Accu-Chek® Safe-T-Pro® Plus ist eine sterile
Finmalstechhilfe mit drei einstellbaren Stechtiefen.
Accu-Chek Safe-T-Pro® Plus ist fiir den Gebrauch in
der Klinik geeignet. Es ist fiir die Entnahme von
Kapillarblut an der Fingerkuppe des Patienten oder der
Entnahme an der Ferse von Kindern unter einem Jahr
bestimmt.

Accu-Chek® Safe-T-Pro® Plus is a sterile, fully disposable lancet
device for single-use with three adjustable depth settings.. Accu-
Chek Safe-T-Pro® Plus is suitable for blood collection in clinical
settings. It is designated for the sampling of capillary blood
from the fingertip of patients or from the heel of children
under 1 year of age.

auf das/die sich diese Erklarung bezieht, den Forderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14.Juni 1993 tiber Medizinprodukte entspricht; gemafl 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.

Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116 Registergericht Mannheim Geschaftsfihrung:
D-68305 Mannheim HRB 3962 Dr. Jurgen Schwiezer, Vorsitzender
Telefon +49-621-7590 Aufsichtsrat: Dr. Manfred Baier,
Telefax +49-621-7592890 Dr. Franz B. Humer, Vorsitzender Jurgen Redmann,

Peter-Claus Schiller,
Prof. Dr. Dr. Klaus Strein
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Kontaktadresse/ Contact address: Roche Diagnostics GmbH
Abt. Qualititsmanagement, DQ-A

Sandhofer Strafie 116
D-68305 Mannheim
Telefax: +49 621/759 3801

Mannheim, 04.03.2008

Roche Diagnostics GmbH
1.V./ On behalf of the company 1.V./ On behalf of the cgmpany
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Dr. Malte Rutschmann Rainer Ringelstein
Leiter Globales Regulatory Affairs Leiter Qualitdt Diabetes Care Systeme

Head of Global Regulatory Affairs Head of Quality Diabetes Care Systems



