&
SEELER & DR.FELLMETH

NOTAHE

NOTARE SEELER fi DR. FELLMETH Q7,23 68161 MANNHEIM

Bealaubiate Ablichtuna

Die Clbereinstimmung nachstehender Fotokopie mit dem Original wird hiermit
beglaubigt.

Mannheim, den 17.08.2020

Rolf Glenz
Notarvertreter des Notars

Dr. Fellmeth in Mannheim

NOTARE SEELER & DR.FELLMETH «Q7.23 v68161 MANNHEIM +UST-IDNR.DEJO8834223
TEL + 49620860862 -0 «FAX +49621860862 -8%n KANZLEIGNOTARIAT-QT.DE WWW . NOTARIAT-Q7.DE

3NEKTPOHHAS KONHA 0GOPMAEHA LIEHTPOM HCTIbITAHIA W PETUCTPALIMI MERHLMHCKUX H3ENHIA



"Roche”

Towhom it may concern

Declaration

This is to certify that the attached document is a true copy of the original document.

Mannheim, ZCZ0

Roche Diagnostics GmbH
V. AVA

Andrea \Weber

RodW Dlaonostics GmliH
Svidhofw StraBe 116

0-68306 Mannheim

Roche Diagnoetka GmbH; SandhoferStraSe N 6 0-68305 Mannheim: Telefon 4-49°621-7% -C; Telefan +49-621-759-2890

Sitzder Gesellschaft; M annheim - Regtetergericht: AG M annheim HRB 3962 - GeschaftstOhning: Claus Habarda; Andreas Schmitz -
Avufsichtsralsvorsitzender Dr.ThomasSchinecker
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EG-Kopfonnitatserklarung/£C Declaration o f Conformity

gemaB Anhang 111 der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktobcr 1998
asper AnnexJl1 of Directive 98/79/ECofthe European Parliaments and Council 0f27 October J998

HersitWetlManufacturer. Roche Diagnostics GmbH

Mtt&%dAddress: Sandhofer Strasse 116
D-6830S Mannheim

Die Roche Diagnostics GmbH erkUirt, dass das Produkl/die Produktfamilie
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line

Vroduktuamt/Product name: PreciControl AMH Plus
Art.-Nr7Cat. No.: 07957211190
beschreibung/Description: PreciControl AMH Plus dient zur QualitStskontrolle des Elecsys AMH

Plus Immunoassays an Elecsys und cobas e Immunoassay>Systemen.

PreciControl AMH Plus is usedfor quality control o fthe Elecsys AMH
Plus immunoassay on the Elecsys and eobas e immunoassay analyzers.

aufdas/die sich diese Erklarung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des EuropHischen Parlaments
und des Rates vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostica (bzw. seine Umsetzung in naiionales Recht der
Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soil) enlspricht.

to which this declaration relatesfulfils the requirements o f Directive 98/79/EC o f the European Parliament and
Council 0f27 October 1998 on in"vitro diagnostic medical devices (and its relevant transposition into the
national laws o f the Member States in which the device b intended to be placed on the market).

Dr. Peter Martin

Head of Quality Senior Director G It~ | Regulatory Affairs
Centralised and Point of Care Solutions Centralised and Point of Solutions

Kontaktadresse/Con/act address: Roche Diagnostics GmbH
AtoUDept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116
D*68305 Mannheim

nu

Roebe Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; 0-68305 Mannheim; Tdefon -t-ag-ezi-TSB-O; Telefax u*e0-63! -7t0-2890

Sitz der Qeseltschaft: Mannheim - Registergencht: AG Mannheim HRB 3 ~ e QeschafisfOhnjng; Dr. Ursula Redeker. Sprecherin; Edgar t/ieih -
Aufsichtsratsvorsitzender Dr. Sevecin Schwan
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese dffentliche Urkunde
2. st unterschrieben von'
Vorsitzender Richter am Landgericht a.D. Rolf Glenz

3. in seiner Eigenschaft als Notarvertreter
des Notars Dr. Stefan Fellmeth

4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel
des Notariats

Bestatigt

5. in 68149 Mannheim 6. am 19.08.2020

7. durch den PrSsidenten des Landgerichts Mannheim

8. unter Nr. E 910 a-2321 /2020-

9. Siegel/Stempel 10. Unterschrift
w S
Maurer

President des Landgerichts

GebuhrKV Nr. 13110
der Anl. 2. 8 4 Abs. 1 JVKostG
in HOhe von 25,00 €

Mannheim, 19.08.2020

Der Kostenbeamte:

Beyler Just.Ang.
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MepeBof C aHIINIACKOTO N HEMELLKOTO A3bIKOB Ha PYCCKUIA A3bIK

3eenep aHA Op. Pennmet (Seder & Dr. Fellmeth)
HoTapuanbHasa KoHTopa
HoTtapunanbHas koHTOopa 3eenep aHAg Ap. Pennmet (Seeler & Dr. Fellmeth) Ne7* 23*68161 MaHHxaim

Y [I0CTOBEPEHME KOMM

HacToawmm ceroHs NoATBEPXKAAETCS BEPHOCTb KOMUK C NMPEACTaB/IEHHOr0 OpUrmHana
LOKYMEHTa.

r. ManHxanm, 17.08.2020 r.

[Moanucs]
Ponbd MeHy,
(RolfGlenz)
BpemMeHHO VUCNOMHALWUWIA 06593aHHOCTU HOTapuyca
AOp. WredhaHa dennmeta (Dr. Stefan Fellmeth) r. MaHHXxalim

[Fep6oBas neuvatb: Ap. LWTedan dennmet (Dr. Stefan Fellmeth)
HoTtapuyc B r. MaHHxanMm]

Horapuanswas kokropa 3eenep 3ug Ap. O ennwer (Seeler& Dr Fellmeth)* Xo 72368161 M awnwaiu « Waentudnkaunokns i souep
maatensunka HQC DE3ZOBEI4223
Ten, +49621860862-0 * 0 axc+49 620 660 862-89 « KANTLFLIG NOTARLAT-0TDE*WWW NOTARIAT-07TDE
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[Jlorotvin: «PoLu»]

Ana npepoctaBneHUA no Mecty Tpe6OBaHI/IFI

3asaBneHue

HacTtosiwmm Mbl MOATBEPXKAAEM, UTO NpUMaraemMblii AOKYMEHT $IBASETCA TOYHOM KOMWei
opvrnHana.

r. MaHHxalim, 17 aBrycta 2020 r.

«Pow AnarHocTtnke TmMo6X»
(Roche Diagnostics GmbH)

OT VIMEHU KOMMaHWUW: OT MEHU KOMMNaHUW:
[mognuce] [moanwce]
AHppea Bebep (Andrea Weber) [-p MaHpes Bém (Dr. Manfred Bohm)

[LLitamn; «Pow AnarHoctuke FTM6X» (Roche Diagnostics GmbH)
CaHpxodpep LLiTpacce 116

D-68305 MaHHxavm

(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim)]

cPouw Jowarwoctuke TwGXo; Cangrogep U rpacce 116, D-68305 M awuxainw, Fepmanns (Roche D itnostics 6mbH; Sandhofer Strasse 116;0-
§8305 M annheim, Germany);ren. +49 621 759 0; ganc: +49 621 759 2890

MogcTo HaXok fenns oprateynpasnewus: r M arnuaiw - PerwcTpaywonts i cyg:cyg nepsod whcranymn r.M anhxeing o sroproson
peectpe; 3962 - Mpasnewwe: Knaye Xabepga (Claus Haberda), Awgpeac W wury (Andreas Schmitz)

Mopegcefarens ha6nn garenshoro coserasg-p Towacll nwexep (Dr. Thomas Schinecker)
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[/lorotvn: «Potu»]
EC [leknapayns 0 COOTBETCTBUM

CornacHo MpunoxeHuto 1l k Aupektnee 98/79/EC EBponeiickoro MapnameHta n Coseta EBponsl 0T 27
OKTS6ps 1998 r.

MpounssoauTens: «Pow AunarHoctuke M6X» (Roche Diagnostics GmbH)

Agppec: CaHpxogep L Ttpacce, 116, D-68305, MaHHXalm

(Sandhofer Strasse 116 D-68305 Manheim)
KomnaHua «Pow [AuarHoctuke [m6X» (Roche Diagnostics GmbH) HacToswmM 3aaBnseT, 4To
NPOAYKTbI/MNHENKN NPOAYKTOB

HanmeHOBaHMe NpoAyKTa: PreciControl AMH Plus
M aeHTUUKaLMOHHbIA Ne: 07957211190
OnucaHue:

PreciControl AMH Plus ucnonb3yeTca And KOHTPOSS
kayecTBa UMMyHOTecTa FEleesys AMH Plus Ha
MMMYHOXMMUYECKNX aHann3aTopax Eleesys n cobas e.

K KOTOPbIM OTHOCMTCS HacTosAwas Aeknapayus, COOTBETCTBYHOT TpeboBaHuam Aupektuebl EC 98/79/EC
EBponeiickoro CoBeTa 0T 27 okTA6ps 1998 roga (M COOTBETCTBYHOLWMM 3TUM TpebOBaHMAM 3aKOHaM
rocygapcts-uneHos EC, Ha pblHKax KOTOPbIX YKa3aHHble NMPOAYKTbl GYAYT pasmelleHbl) B OTHOLWEHUN
CpeAcTB AMArHOCTMKM in vitro.

MaHHxaim, 14 noHa 2016 roga
«Pow AwnarHoctnke MM6X» (Roche Diagnostics GmbH)

OT UMEHW U N0 MOPYYEHUD KOMNAHWN OT UMEHU M MO MOPYYEHNIO KOMNAHUK

[moanuce] [mognuce]

Panbth 3uneHckn (Ralf Zielenski) Op. Mutep MapTtuH (Peter Martin)

PykoBoauTenb  oTAena  MeHeLXMeHTa  KayectBaCTapLiuii OVPEKTOpP [JenaptameHTa

«LleHTpanaii3g aHa MoiHT o rnobanbHOro HOpPMaTMBHO-NPaBOBOIO

Kea ContowHe» (Centralised and Pointof Care perynupoBaHua «LleHTpanai3g sHg MOWHT

Solutions) o Kea ContowHe» (Centralised and Point
of Care Solutions)

KOHTaKTHbIN agpec: «Pow AunarHocTuke Mm6X» (Roche Diagnostics GmbH)

JenapTameHT rno6anbHOro HOPMaTUBHO-NPABOBOT0 PETY/IMPOBaHNS
Cangxogep Wrpacce, 116, D-68305, MaHHXxaim
(Sandhofer Strasse D-68305 Mannheim)

n
«Poww AnarHoctnke MM6X»; CaHaxodep LLTpacce 116; D-68305 MaHHxaiim (Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305
Mannheim); Ten.: +49 621 759 0; chakc: +49 621 759 2890
MecToHaxox/jeHne opraHa yrnpasneHus: r. MaHHxalim - PernctpaunoHHbii cya: Cy nepBoi MHCTaHUMK . MaHHXxalima, Ne B TOprosom
peectpe: 3962 - MNpasneHue: g-p Ypcyna Pegekep (Ursula Redeker), npeacepatens; darap dut (Edgar Vielh) - Mpeacepatens
HabnogaTenbHoro coseta: A-p CesepuH LLBaH (Severin Schwan)
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[Fep6oBas neuats: Op. LWTedaH ®ennmet (Dr. Stefan Fellmeth)

HoTapuyc B r. MaHHXaiM]

ATMOCTWUb - Apostille

(Faarckas kKoHeeHUMs oT 05 okTAbpA 1961 r. - Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1 CtpaHa: ®efepatuBHasa Pecnybnmka l'epmaHns
HacToawmnin oouumrasnbHblii OKYMEHT
2. 6bln nognucaH npeacefaTebCTBYOLWMA CyAbsS 3eMeNbHOI0 cyAa B 0OTCTaBKe
Ponbd MneHy (Rolf Glenz)
3. BbiCTyNatoweii B kauectse BPMO HoTapuyca Ap. LW TepaHa ®ennmeTta (Dr.

Stefan Fellmeth)

4. M CKpeneH nevyaTbio/LWLUTaMnoM HoTapuanbHOM KOHTOpPbI
Y [OCTOBEPEHO
5. B r. MaHHxaiim, 68149 6. 19.08.2020 r.
7. Mpeacenatenem 3eMenbHOro cyfa r. MaHHxanm
8. 3aNeE 910 a-2321/2020-
9. Mevatb/LWITAMIT: 10.Mopgnwuce:
[Fep6oBas nevaTb: 3eMenbHbIN cyq [moanwce]
r. MaHHxanm] Maypep (Maurer)

Mpepncenatens 3emensHOro cyaa

B3bickaHa nowniHa Ne 13110
B cOOTBETCTBUM C N. 1 84 «[MoNoXxeHWs o 3aTpaTax B 06/1acTV ynpasieHUs CTULMnU»

# B pa3mepe 25,00 eBpo

r. MaHHxalim, 19.08.2020 r.
CTomnmocCTb paccumnTan:
[mognuce]

Beinep (Beyler) CynebHbIn cekpeTapb

[FepboBas nevaTb: 3eMenbHbIN Cyq

r. MaHHxalm]
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[[epbopas negaTh: 3eMEIBLHRIR CY
r. MaHHXaiiM]

Ilepesoa BHIMOMHKN NEPEBOXIMK
Jlaspos Huxonaii Hukonaesnv
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Poccuinckan depepaums
["opog MockBa
[BajuaTb LLeCTOro aBrycra fiBe TbiCA4M ABafLATOro roga

A, OeliHeko Jlloagmuna BanepueBHa, BpeMeHHO WCMOMHAOLWAA 06A3aHHOCTU HOTapuyca
ropoga MockBsbl MNMpoKoLWeHKOBON EneHbl EBreHbeBHbI, CBUAETENLCTBYH MOAJMHHOCTL NOAMMCU
nepesoguymnka Jlasposa Hnkonaa Hmkonaesnya.

Moanwnce coenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JIN4YHOCTbL NOANMCABLLETO AOKYMEHT YCTaHOB/EHA.

3a|gerV|CTLupOBaHo B peectpe: Ne 21/86-H/77-2020- Zz -AYE

0 K A

~jry  .B3bickaH6”™G(NyaapCcTBEHHOW MOLIMHGI (MO Tapuddy): 100 py6. 00 kon.

>c; T Ynna™eHQ 3a (| kasaHue yciyr npaBoBoro U tTexHU4Yeckoro xapakrepa: 300 py6. 00 kon.

> 0,°, \ ' o} 1?
SO P
N.B. OeiHeko
NPOLUHYPOBaHO, MPOHYMepOoBaHO
M CKpeneHo ne4vaTbio 9 (4eBATb) TNCTOB. | TYALLy

AR/

[JeliHeko
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