


















































































 

 

 

1/2 

Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D‑68305 Mannheim; Telefon +49‑621‑759‑0; Telefax +49‑621‑759‑2890  

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschäftsführung: Claus Haberda; Andreas Schmitz - 

Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Schinecker 
 

EG-Konformitätserklärung/EC Declaration of Conformity 
 

gemäß Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom  

27. Oktober 1998 mit TÜV SÜD Product Service GmbH (Ridlerstraße 65, 80339 München, Germany) als Notified 

Body (Nr. 0123) 

as per Annex IV of Directive 98/79/EC of the European Parliaments and Council of 27 October 1998 via TÜV 

SÜD Product Service GmbH (Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany) as the Notified Body (No. 0123) 
 

Hersteller/Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH 

 

Adresse/Address: Sandhofer Strasse 116 

D-68305 Mannheim 
 

Die Roche Diagnostics GmbH erklärt, dass das Produkt/die Produktfamilie  

Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line  
 

Produktname/Product name:  Elecsys HIV combi PT 
 

Art.-Nr./Cat. No.: 08924163190 

08924180190 
 

Beschreibung/Description: Immunologischer In-vitro-Test zur qualitativen Bestimmung von 

HIV-1 p24-Antigen und Antikörper gegen HIV-1, einschließlich 

Gruppe O, und HIV-2 in Humanserum und -plasma. 

Der ElektroChemiLumineszenz ImmunoAssay “ECLIA“ ist zur 

Durchführung an cobas e Immunoassay-Systemen vorgesehen. 

Immunoassay for the in vitro qualitative determination of HIV-1 p24 

antigen and antibodies to HIV-1, including group O, and HIV-2 in 

human serum and plasma.  

The electrochemiluminescence immunoassay “ECLIA” is intended for 

use on cobas e immunoassay analyzers. 

auf das/die sich diese Erklärung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und 

des Rates vom 27. Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostica (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der 

Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht. 

to which this declaration relates fulfils the requirements of Directive 98/79/EC of the European Parliament and Council 

of 27 October 1998 on in-vitro diagnostic medical devices (and its relevant transposition into the national laws of the 

Member States in which the device is intended to be placed on the market). 
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Mannheim, 29 May 2020 

 

Roche Diagnostics GmbH 

 

ppa./on behalf of the company     ppa./on behalf of the company 

       
 

 

 

 

 

 

   _____________________  

Ralf Zielenski     Dr. Stefan Scheib   

Head of Quality      Director Global Regulatory Affairs 

Centralised and Point of Care Solutions    Centralised and Point of Care Solutions 

 

 

 

 

Kontaktadresse/Contact address: Roche Diagnostics GmbH 

 Abt./Dept. Global Regulatory Affairs 

 Sandhofer Strasse 116 

 D-68305 Mannheim 

DocuSign Envelope ID: 13898B89-13D1-4B72-A3E7-80910BAAE030
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Tłumaczenie z języka angielskiego

Nadruk firmowy: ROCHE
DEKLARACJA ZGODNOŚCI z wymogami Unii Europejskiej
Według  Aneksu IV Dyrektywy 98/79/EC Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
października 1998 roku poprzez TUV SUD Product Service GmbH (Ridlerstrasse 65, 80339
Munich, Niemcy) jako Jednostka Notyfikowana (Nr 0123)
Producent: Roche Diagnostics GmbH
Adres: Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
Roche Diagnostics GmbH oświadcza, iż produkt / linia produktów
Nazwa produktu: Elecsys HIV Combi PT
Numer artykułu: 08924163190

08924180190
Opis: Test immunologiczny przeznaczony do jakościowego oznaczania in vitro stężenia
antygenu HIV‑1 p24 oraz przeciwciał przeciwko HIV‑1, łącznie z grupą O oraz HIV‑2 w
surowicy i osoczu ludzkim.
Elektrochemiluminescencyjny test immunologiczny ”ECLIA” przeznaczony jest do pracy na
analizatorach immunochemicznych cobas e.
zgodnie z niniejszą deklaracją, spełnia wymogi określone w Dyrektywie Wspólnoty Europejskiej
98/79/EC Rady z dnia 27 października 1998 roku (jak również w odpowiednich przepisach
prawnych Krajów Członkowskich, na terenie których dany produkt będzie wprowadzony na
rynek), dotyczącej urządzeń medycznych do diagnostyki in vitro.

Mannheim, 29 maja 2020

Roche Diagnostics GmbH

W imieniu firmy, Ralf Zielenski, Dyrektor Działu Jakości, Centralised and Point of Care
Solutions /-/ podpis
W imieniu firmy, dr Stefan Scheib, Dyrektor Globalnego Działu Nadzorującego, Centralised and
Point of Care Solutions, z upoważnienia Dr Manfred Bohm   /-/ podpis

Adres kontaktowy: Roche Diagnostics GmbH
Dział Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim; Telefon +49 621 759-0; Telefax +49 621 759 2890
Siedziba firmy: Mannheim, Sąd rejestrowy: AG Mannheim HRB 3962, Kierownictwo:Claus Haberda, Andreas Schmitz-Przewodniczący Rady
Nadzorczej: dr Thomas Schinecker
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Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D‑68305 Mannheim; Telefon +49‑621‑759‑0; Telefax +49‑621‑759‑2890  

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschäftsführung: Claus Haberda; Andreas Schmitz -  

Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Schinecker  
  

EC Declaration of Conformity 

as per Annex IV of the Regulation EU 2017/746 on in-vitro diagnostic medical devices 

 

 

Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH 

Address: 

 

Sandhofer Strasse 116 

68305 Mannheim 

Germany 

 

Single Registration Number: 

 

TBD (application filed; confirmation pending) 

  

Authorized Representative: 

Address: 

N/A 

  

  

Single Registration Number: N/A 

  

Roche Diagnostics GmbH declares, under the sole responsibility, that the product/the product line  

 

Product Name Cat. No.  Basic UDI-DI 

Elecsys FT3 III 09005803190 7613336011329W 

Elecsys FT3 III 09005811190 7613336011339Y 

FT3 III CalSet 09077871190 761333601134A2 

 
 

Risk Class:  A  B  C  D 

  

 

Conformity Route: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Certificates: 

 

 

 

 

Other: 

 

 

Notified Body (NB) Name: 

NB Address: 
 

 

NB Ident. No.: 
 

 

 Self-Declaration of Conformity (Class A)  

 Technical Documentation Assessment Class B/C – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class D – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class B/C/D for Self-Testing – 

Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class B/C/D for Near-Patient 

Testing – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class C/D for Companion 

Diagnostics – Annex IX 

 

 EU QM Certificate No.: V12 010283 0639 

 EU Technical Documentation Assessment Certificate No. 

(Class D, Near-Patient Testing, Self-Testing and Companion 

Diagnostics):  
 

 Common Specifications: 

 

 

TÜV Süd Product Service GmbH 

Ridlerstraße 65 

80339 Munich 

Germany 

0123 

 

DocuSign Envelope ID: F1E367C3-0AD0-44A3-9164-1356361F895E
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to which this declaration relates fulfils the requirements of Regulation EU 2017/746 on in-vitro diagnostic 

medical devices.  

 

Mannheim, 16 March 2021 

 

Roche Diagnostics GmbH 

 

ppa./on behalf of the company    ppa./on behalf of the company 

 

 

 

 

   ________________________  

Ralf Zielenski    Dr. Stefan Scheib 

Head of Quality      Director Global Regulatory Affairs  

Centralised and Point of Care Solutions   Centralised and Point of Care Solutions 

 

 

 

Contact address: Roche Diagnostics GmbH 

 Abt./Dept. Global Regulatory Affairs 

 Sandhofer Strasse 116 

 D-68305 Mannheim 

DocuSign Envelope ID: F1E367C3-0AD0-44A3-9164-1356361F895E
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Tłumaczenie z języka angielskiego

Nadruk firmowy: Roche

DEKLARACJA ZGODNOŚCI EC

Wg Aneksu IV Rozporządzenia EU 2017/746 dla wyrobów medycznych do diagnostyki in-vitro

Producent: Roche Diagnostics GmbH

Adres: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Niemcy

Pojedynczy numer rejestracyjny: TBD (złożony wniosek; oczekujące na potwierdzenie)

Autoryzowany Przedstawiciel, Adres: Nie dotyczy

Pojedynczy numer rejestracyjny: Nie dotyczy

Roche Diagnostics GmbH oświadcza na wyłączną odpowiedzialność, że produkt/linia produktów

Nazwa Produktu Nr kat. Podstawowy UDI-DI
Elecsys FT3 III 09005803190 7613336011329W
Elecsys FT3 III 09005811190 7613336011339Y
FT3 III CalSet 09077871190 761333601134A2

Klasa ryzyka:     B

Ocena zgodności: Ocena dokumentacji technicznej Klasa B/C – Załącznik IX

Certyfikaty: Numer certyfikatu EU QM: V12 010283 0639

Inne:    brak

Nazwa jednostki notyfikowanej (NB): TÜV Süd Product Service GmbH

Adres NB: Ridlerstraße 65,  80339 Munich, Niemcy

Nr Identyfikacyjny NB: 0123

których dotyczy niniejsza deklaracja, spełniają wymagania Rozporządzenia UE 2017/746 w sprawie

wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.

Mannheim, 16 marca 2021

Roche Diagnostics GmbH

W imieniu firmy, Ralf Zielenski, Kierownik Działu Zarządzania Jakością, Centralizad and Point of

Care Solutions /-/ podpis nieczytelny

W imieniu firmy, Dr Stefan Scheib, Dyrektor Global Regulatory Affairs, Centralizad and Point of Care

Solutions /-/ podpis nieczytelny

Adres kontaktowy: Roche Diagnostics GmbH, Global Regulatory Affairs, Sandhofer Strasse 116, D-

68305 Mannheim
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Tłumaczenie z języka angielskiego

Nadruk firmowy: Roche

DEKLARACJA ZGODNOŚCI EC

Wg Aneksu IV Rozporządzenia EU 2017/746 dla wyrobów medycznych do diagnostyki in-vitro

Producent: Roche Diagnostics GmbH

Adres: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Niemcy

Pojedynczy numer rejestracyjny: TBD (złożony wniosek; oczekujące na potwierdzenie)

Autoryzowany Przedstawiciel, Adres: Nie dotyczy

Pojedynczy numer rejestracyjny: Nie dotyczy

Roche Diagnostics GmbH oświadcza na wyłączną odpowiedzialność, że produkt/linia produktów

Nazwa Produktu Nr kat. Podstawowy UDI-DI
Elecsys Brahms PCT 09318712200 761333600923AW
Elecsys Brahms PCT 09318712190 761333600924AY
Elecsys Brahms PCT 09318747200 761333600925B2
Elecsys Brahms PCT 09318747190 761333600926B4

Klasa ryzyka: C

Ocena zgodności: Ocena dokumentacji technicznej Klasa B/C – Załącznik IX

Certyfikaty: Numer certyfikatu EU QM: V12 010283 0639

Inne:    brak

Nazwa jednostki notyfikowanej (NB): TÜV Süd Product Service GmbH

Adres NB: Ridlerstraße 65,  80339 Munich, Niemcy

Nr Identyfikacyjny NB: 0123

których dotyczy niniejsza deklaracja, spełniają wymagania Rozporządzenia UE 2017/746 w sprawie

wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.

Mannheim, 9 sierpnia 2021

Roche Diagnostics GmbH

W imieniu firmy, Ralf Zielenski, Kierownik Działu Zarządzania Jakością, Centralizad and Point of

Care Solutions /-/ podpis nieczytelny

W imieniu firmy, Dr Joahim Hoch, Dr Stefan Scheib, Dyrektor Global Regulatory Affairs, Centralizad

and Point of Care Solutions /-/ podpis nieczytelny

Adres kontaktowy: Roche Diagnostics GmbH, Global Regulatory Affairs, Sandhofer Strasse 116, D-

68305 Mannheim



 

1/2 

Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D‑68305 Mannheim; Telefon +49‑621‑759‑0; Telefax +49‑621‑759‑2890  

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschäftsführung: Claus Haberda; Andreas Schmitz -  

Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Schinecker  
  

EC Declaration of Conformity 

as per Annex IV of the Regulation EU 2017/746 on in-vitro diagnostic medical devices 

 

 

Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH 

Address: 

 

Sandhofer Strasse 116 

68305 Mannheim 

Germany 

 

Single Registration Number: 

 

DE-MF-000006260 

  

Authorized Representative: 

Address: 

N/A 

  

  

Single Registration Number: N/A 

  

Roche Diagnostics GmbH declares, under the sole responsibility, that the product/the product line  

 

Product Name Cat. No.  Basic UDI-DI 

Elecsys Brahms PCT  09318712200 761333600923AW 

Elecsys Brahms PCT  09318712190 761333600924AY 

Elecsys Brahms PCT  09318747200 761333600925B2 

Elecsys Brahms PCT  09318747190 761333600926B4 
 

 

Risk Class:  A  B  C  D 

  

 

Conformity Route: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Certificates: 

 

 

 

 

Other: 

 

Notified Body (NB) Name: 

NB Address: 
 

 

NB Ident. No.: 

 

 Self-Declaration of Conformity (Class A)  

 Technical Documentation Assessment Class B/C – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class D – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class B/C/D for Self-Testing – 

Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class B/C/D for Near-Patient 

Testing – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class C/D for Companion 

Diagnostics – Annex IX 

 

 EU QM Certificate No.: V12 010283 0639  

 EU Technical Documentation Assessment Certificate No. 

(Class D, Near-Patient Testing, Self-Testing and Companion 

Diagnostics):  
 

 Common Specifications: 

 

TÜV Süd Product Service GmbH 

Ridlerstraße 65 

80339 Munich 

Germany 

0123 

 

 

DocuSign Envelope ID: 03FF3F53-C212-423D-9AC3-5135CD263C1C
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to which this declaration relates fulfils the requirements of Regulation EU 2017/746 on in-vitro diagnostic 

medical devices.  

 

Mannheim, 9 August 2021 

 

Roche Diagnostics GmbH 

 

ppa./on behalf of the company    ppa./on behalf of the company 

     i.V. Dr. Joachim Hoch 

 

 

 

 

 

   ________________________  

Ralf Zielenski    Dr. Stefan Scheib 

Head Q&R Compliance, PRRC RDG   Director Global Regulatory Affairs  

Centralised and Point of Care Solutions   Centralised and Point of Care Solutions 

 

 

Contact address: Roche Diagnostics GmbH 

 Abt./Dept. Global Regulatory Affairs 

 Sandhofer Strasse 116 

 D-68305 Mannheim 

DocuSign Envelope ID: 03FF3F53-C212-423D-9AC3-5135CD263C1C
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Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D‑68305 Mannheim; Telefon +49‑621‑759‑0; Telefax +49‑621‑759‑2890  

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschäftsführung: Claus Haberda; Andreas Schmitz -  

Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Schinecker  
  

EC Declaration of Conformity 

as per Annex IV of the Regulation EU 2017/746 on in-vitro diagnostic medical devices 

 

 

Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH 

Address: 

 

Sandhofer Strasse 116 

68305 Mannheim 

Germany 

 

Single Registration Number: 

 

TBD (application filed; confirmation pending) 

  

Authorized Representative: 

Address: 

N/A 

  

  

Single Registration Number: N/A 

  

Roche Diagnostics GmbH declares, under the sole responsibility, that the product/the product line  

 

Product Name Cat. No.  Basic UDI-DI 

Elecsys proBNP II  09315268190 761333600911AP 

Elecsys proBNP II STAT  09315276190 761333600912AR 

Elecsys proBNP II 09315284190 761333600913AT 

proBNP II CalSet 09315292190 761333600914AV 

proBNP II STAT CalSet 09315306190 761333600915AX 

CalSet proBNP II  09315314190 761333600916AZ 
 

 

Risk Class:  A  B  C  D 

  

 

Conformity Route: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Certificates: 

 

 

 

 

Other: 

 

Notified Body (NB) Name: 

NB Address: 
 

 

NB Ident. No.: 

 

 Self-Declaration of Conformity (Class A)  

 Technical Documentation Assessment Class B/C – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class D – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class B/C/D for Self-Testing – 

Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class B/C/D for Near-Patient 

Testing – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class C/D for Companion 

Diagnostics – Annex IX 

 

 EU QM Certificate No.: V12 010283 0639  

 EU Technical Documentation Assessment Certificate No. 

(Class D, Near-Patient Testing, Self-Testing and Companion 

Diagnostics):  
 

 Common Specifications: 

 

TÜV Süd Product Service GmbH 

Ridlerstraße 65 

80339 Munich 

Germany 

0123 

DocuSign Envelope ID: 757D5820-1079-4E45-87FA-B1EF0320FEA7



 

2/2 
 

 

 

to which this declaration relates fulfils the requirements of Regulation EU 2017/746 on in-vitro diagnostic 

medical devices.  

 

Mannheim, 4 March 2021 

 

Roche Diagnostics GmbH 

 

ppa./on behalf of the company    ppa./on behalf of the company 

 

 

 

 

 

   ________________________  

Ralf Zielenski    Dr. Stefan Scheib 

Head of Quality      Director Global Regulatory Affairs  

Centralised and Point of Care Solutions   Centralised and Point of Care Solutions 

 

 

Contact address: Roche Diagnostics GmbH 

 Abt./Dept. Global Regulatory Affairs 

 Sandhofer Strasse 116 

 D-68305 Mannheim 

DocuSign Envelope ID: 757D5820-1079-4E45-87FA-B1EF0320FEA7
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Tłumaczenie z języka angielskiego

Nadruk firmowy: Roche

DEKLARACJA ZGODNOŚCI EC

Wg Aneksu IV Rozporządzenia EU 2017/746 dla wyrobów medycznych do diagnostyki in-vitro

Producent: Roche Diagnostics GmbH

Adres: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Niemcy

Pojedynczy numer rejestracyjny: TBD (złożony wniosek; oczekujące na potwierdzenie)

Autoryzowany Przedstawiciel, Adres: Nie dotyczy

Pojedynczy numer rejestracyjny: Nie dotyczy

Roche Diagnostics GmbH oświadcza na wyłączną odpowiedzialność, że produkt/linia produktów

Nazwa Produktu Nr kat. Podstawowy UDI-DI
Elecsys proBNP II 09315268190 761333600911AP
Elecsys proBNP II STAT 09315276190 761333600912AR
Elecsys proBNP II 09315284190 761333600913AT
proBNP II CalSet 09315292190 761333600914AV
proBNP II STAT CalSet 09315306190 761333600915AX
CalSet proBNP II 09315314190 761333600916AZ

Klasa ryzyka: C

Ocena zgodności: Ocena dokumentacji technicznej Klasa B/C – Załącznik IX

Certyfikaty: Numer certyfikatu EU QM: V12 010283 0639

Inne:    brak

Nazwa jednostki notyfikowanej (NB): TÜV Süd Product Service GmbH

Adres NB: Ridlerstraße 65,  80339 Munich, Niemcy

Nr Identyfikacyjny NB: 0123

których dotyczy niniejsza deklaracja, spełniają wymagania Rozporządzenia UE 2017/746 w sprawie

wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.

Mannheim, 4 marca 2021

Roche Diagnostics GmbH

W imieniu firmy, Ralf Zielenski, Kierownik Działu Zarządzania Jakością, Centralizad and Point of

Care Solutions /-/ podpis nieczytelny

W imieniu firmy, Dr Stefan Scheib, Dyrektor Global Regulatory Affairs, Centralizad and Point of Care

Solutions /-/ podpis nieczytelny

Adres kontaktowy: Roche Diagnostics GmbH, Global Regulatory Affairs, Sandhofer Strasse 116, D-

68305 Mannheim



 

1/2 

Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D‑68305 Mannheim; Telefon +49‑621‑759‑0; Telefax +49‑621‑759‑2890  

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschäftsführung: Claus Haberda; Andreas Schmitz -  

Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Schinecker  
  

EC Declaration of Conformity 

as per Annex IV of the Regulation EU 2017/746 on in-vitro diagnostic medical devices 

 

 

Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH 

Address: 

 

Sandhofer Strasse 116 

68305 Mannheim 

Germany 

 

Single Registration Number: 

 

TBD (application filed; confirmation pending) 

  

Authorized Representative: 

Address: 

N/A 

  

  

Single Registration Number: N/A 

  

Roche Diagnostics GmbH declares, under the sole responsibility, that the product/the product line  

 

Product Name Cat. No.  Basic UDI-DI 

Elecsys Troponin T hs 09315357190 761333600919B7 

Elecsys Troponin T hs 09315322190 761333600917B3 

Elecsys Troponin T hs STAT 09315349190 761333600918B5 

Troponin T hs CalSet 09315365190 761333600920AQ 

CalSet Troponin T hs 09315373190 761333600922AU 

Troponin T hs STAT CalSet 09315381190 761333600921AS 
 

 

Risk Class:  A  B  C  D 

  

 

Conformity Route: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Certificates: 

 

 

 

 

Other: 

 

Notified Body (NB) Name: 

NB Address: 
 

 

NB Ident. No.: 

 

 Self-Declaration of Conformity (Class A)  

 Technical Documentation Assessment Class B/C – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class D – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class B/C/D for Self-Testing – 

Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class B/C/D for Near-Patient 

Testing – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class C/D for Companion 

Diagnostics – Annex IX 

 

 EU QM Certificate No.: V12 010283 0639  

 EU Technical Documentation Assessment Certificate No. 

(Class D, Near-Patient Testing, Self-Testing and Companion 

Diagnostics):  
 

 Common Specifications: 

 

TÜV Süd Product Service GmbH 

Ridlerstraße 65 

80339 Munich 

Germany 

0123 

DocuSign Envelope ID: E4A982F3-82DB-4F11-A03C-F4B29DC390EF



 

2/2 
 

 

to which this declaration relates fulfils the requirements of Regulation EU 2017/746 on in-vitro diagnostic 

medical devices.  

 

Mannheim, 19 March 2021 

 

Roche Diagnostics GmbH 

 

ppa./on behalf of the company    ppa./on behalf of the company 

 

 

 

 

 

   ________________________  

Ralf Zielenski    Dr. Stefan Scheib 

Head of Quality      Director Global Regulatory Affairs  

Centralised and Point of Care Solutions   Centralised and Point of Care Solutions 

 

 

Contact address: Roche Diagnostics GmbH 

 Abt./Dept. Global Regulatory Affairs 

 Sandhofer Strasse 116 

 D-68305 Mannheim 

DocuSign Envelope ID: E4A982F3-82DB-4F11-A03C-F4B29DC390EF
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Tłumaczenie z języka angielskiego

Nadruk firmowy: Roche

DEKLARACJA ZGODNOŚCI EC

Wg Aneksu IV Rozporządzenia EU 2017/746 dla wyrobów medycznych do diagnostyki in-vitro

Producent: Roche Diagnostics GmbH

Adres: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Niemcy

Pojedynczy numer rejestracyjny: TBD (złożony wniosek; oczekujące na potwierdzenie)

Autoryzowany Przedstawiciel, Adres: Nie dotyczy

Pojedynczy numer rejestracyjny: Nie dotyczy

Roche Diagnostics GmbH oświadcza na wyłączną odpowiedzialność, że produkt/linia produktów

Nazwa Produktu Nr kat. Podstawowy UDI-DI
Elecsys Troponin T hs 09315357190 761333600919B7
Elecsys Troponin T hs 09315322190 761333600917B3
Elecsys Troponin T hs STAT 09315349190 761333600918B5
Troponin T hs CalSet 09315365190 761333600920AQ
CalSet Troponin T hs 09315373190 761333600922AU
Troponin T hs STAT CalSet 09315381190 761333600921AS

Klasa ryzyka: C

Ocena zgodności: Ocena dokumentacji technicznej Klasa B/C – Załącznik IX

Certyfikaty: Numer certyfikatu EU QM: V12 010283 0639

Inne:    brak

Nazwa jednostki notyfikowanej (NB): TÜV Süd Product Service GmbH

Adres NB: Ridlerstraße 65,  80339 Munich, Niemcy

Nr Identyfikacyjny NB: 0123

których dotyczy niniejsza deklaracja, spełniają wymagania Rozporządzenia UE 2017/746 w sprawie

wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.

Mannheim, 19 marca 2021

Roche Diagnostics GmbH

W imieniu firmy, Ralf Zielenski, Kierownik Działu Zarządzania Jakością, Centralizad and Point of

Care Solutions /-/ podpis nieczytelny

W imieniu firmy, Dr Stefan Scheib, Dyrektor Global Regulatory Affairs, Centralizad and Point of Care

Solutions /-/ podpis nieczytelny

Adres kontaktowy: Roche Diagnostics GmbH, Global Regulatory Affairs, Sandhofer Strasse 116, D-

68305 Mannheim
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Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D‑68305 Mannheim; Telefon +49‑621‑759‑0; Telefax +49‑621‑759‑2890  

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschäftsführung: Claus Haberda; Andreas Schmitz -  

Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Schinecker  
  

EC Declaration of Conformity 

as per Annex IV of the Regulation EU 2017/746 on in-vitro diagnostic medical devices 

 

 

Manufacturer: Roche Diagnostics GmbH 

Address: 

 

Sandhofer Strasse 116 

68305 Mannheim 

Germany 

 

Single Registration Number: 

 

TBD (application filed; confirmation pending) 

  

Authorized Representative: 

Address: 

N/A 

  

  

Single Registration Number: N/A 

  

Roche Diagnostics GmbH declares, under the sole responsibility, that the product/the product line  

 

Product Name Cat. No.  Basic UDI-DI 

Elecsys Vitamin D total III 09038078190 761333601067AC 

Elecsys Vitamin D total III 09038086190 761333601068AE 

CalSet Vitamin D total III 09038116190 761333601069AG 

PreciControl Vitamin D total III 09038124190 7613336010709Z 

PreciControl Vitamin D total III 09038124922 761333601071A3 

 
 

Risk Class:  A  B  C  D 

  

 

Conformity Route: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Certificates: 

 

 

 

 

Other: 

 

Notified Body (NB) Name: 

NB Address: 
 

 

NB Ident. No.: 
 

 

 Self-Declaration of Conformity (Class A)  

 Technical Documentation Assessment Class B/C – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class D – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class B/C/D for Self-Testing – 

Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class B/C/D for Near-Patient 

Testing – Annex IX 

 Technical Documentation Assessment Class C/D for Companion 

Diagnostics – Annex IX 

 

 EU QM Certificate No.: V12 010283 0639 

 EU Technical Documentation Assessment Certificate No. 

(Class D, Near-Patient Testing, Self-Testing and Companion 

Diagnostics):  
 

 Common Specifications: 

 

TÜV Süd Product Service GmbH 

Ridlerstraße 65 

80339 Munich 

Germany 

0123 

DocuSign Envelope ID: DA8370F1-444C-43CD-A627-30FF8C37EA68
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to which this declaration relates fulfils the requirements of Regulation EU 2017/746 on in-vitro diagnostic 

medical devices.  

 

Mannheim, 9 April 2021 

 

Roche Diagnostics GmbH 

 

ppa./on behalf of the company    ppa./on behalf of the company 

 

 

 

 

   ________________________  

Ralf Zielenski    Dr. Stefan Scheib 

Head of Quality      Director Global Regulatory Affairs  

Centralised and Point of Care Solutions   Centralised and Point of Care Solutions 

 

 

 

Contact address: Roche Diagnostics GmbH 

 Abt./Dept. Global Regulatory Affairs 

 Sandhofer Strasse 116 

 D-68305 Mannheim 

DocuSign Envelope ID: DA8370F1-444C-43CD-A627-30FF8C37EA68
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Tłumaczenie z języka angielskiego

Nadruk firmowy: Roche

DEKLARACJA ZGODNOŚCI EC

Wg Aneksu IV Rozporządzenia EU 2017/746 dla wyrobów medycznych do diagnostyki in-vitro

Producent: Roche Diagnostics GmbH

Adres: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Niemcy

Pojedynczy numer rejestracyjny: TBD (złożony wniosek; oczekujące na potwierdzenie)

Autoryzowany Przedstawiciel, Adres: Nie dotyczy

Pojedynczy numer rejestracyjny: Nie dotyczy

Roche Diagnostics GmbH oświadcza na wyłączną odpowiedzialność, że produkt/linia produktów

Nazwa Produktu Nr kat. Podstawowy UDI-DI
Elecsys Vitamin D total III 09038078190 761333601067AC
Elecsys Vitamin D total III 09038086190 761333601068AE
CalSet Vitamin D total III 09038116190 761333601069AG
PreciControl Vitamin D total III 09038124190 7613336010709Z
PreciControl Vitamin D total III 09038124922 761333601071A3

Klasa ryzyka:     B

Ocena zgodności: Ocena dokumentacji technicznej Klasa B/C – Załącznik IX

Certyfikaty: Numer certyfikatu EU QM: V12 010283 0639

Inne:    brak

Nazwa jednostki notyfikowanej (NB): TÜV Süd Product Service GmbH

Adres NB: Ridlerstraße 65,  80339 Munich, Niemcy

Nr Identyfikacyjny NB: 0123

których dotyczy niniejsza deklaracja, spełniają wymagania Rozporządzenia UE 2017/746 w sprawie

wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.

Mannheim, 9 kwietnia 2021

Roche Diagnostics GmbH

W imieniu firmy, Ralf Zielenski, Kierownik Działu Zarządzania Jakością, Centralizad and Point of

Care Solutions /-/ podpis nieczytelny

W imieniu firmy, Dr Stefan Scheib, Dyrektor Global Regulatory Affairs, Centralizad and Point of Care

Solutions /-/ podpis nieczytelny

Adres kontaktowy: Roche Diagnostics GmbH, Global Regulatory Affairs, Sandhofer Strasse 116, D-

68305 Mannheim





















 1 

 

 

Tłumaczenie z języka angielskiego 

 

Nadruk firmowy: ROCHE Diagnostics ----------------------  

DEKLARACJA ZGODNOŚCI z wymogami Unii 

Europejskiej -----------------------------------------------------  

zgodnie z Aneksem III Dyrektywy 98/79/EC 

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 

października 1998 roku. ----------------------------------------  

Producent: Roche Diagnostics GmbH ------------------------  

Adres: Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim --------  

Roche Diagnostics GmbH oświadcza, iż produkt / linia 

produktów (jeśli produkty były wytworzone według 

identycznego przepisu) -----------------------------------------  

Nazwa produktu: MG2, Magnesium Gen.2 -----------------  

Katalogowy Numer: 06481647190 ---------------------------  

Opis (1): Zestaw odczynnikowy do przeprowadzenia 

ilościowego oznaczenia magnezu w ludzkiej surowicy, 

osoczu i moczu w diagnostyce in vitro  na systemach 

Roche/ Hitachi cobas c -----------------------------------------  

Opis (2): Zestaw odczynnikowy do przeprowadzenia 

ilościowego oznaczenia magnezu w ludzkiej surowicy, 

osoczu i moczu w diagnostyce in vitro  na systemach 

COBAS INTEGRA 400 plus ----------------------------------   
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zgodnie z niniejszą deklaracją, spełnia wymogi 

określone w Dyrektywie Wspólnoty Europejskiej 

98/79/EC Rady z dnia 27 października 1998 roku (jak 

również w odpowiednich przepisach prawnych Krajów 

Członkowskich, na terenie których dany produkt 

będzie wprowadzony na rynek), dotyczącej produktów 

medycznych do diagnostyki in vitro. -------------------------  

Mannheim, 19 lipca 2019 --------------------------------------  

Roche Diagnostics GmbH --------------------------------------  

W imieniu firmy, Ralf Zielenski/ ppa Dr Beate 

Bonefeld, Kierownik Działu Jakości, Centralised and 

Point of Care Solutions /-/ podpis nieczytelny --------------  

W imieniu firmy, dr Stefan Scheib, Dyrektor ds 

Regulacji Prawnych, Centralised and Point of Care 

Solutions /-/ podpis nieczytelny -------------------------------   

Adres kontaktowy: Roche Diagnostics GmbH 

Abt./Dept. Global Regulatory Affairs, Sandhofer 

Strasse 116, D-68305 Mannheim ------------------------------  
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