na zakladé¢ ptilohy IV Natizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro

EU Prohlaseni o shodé

Vyrobce: Roche Diagnostics GmbH

Adresa: Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Némecko

Jedineéné registraéni Cislo: DE-MF-000006260

Roche Diagnostics GmbH prohlasuje, na svou vyhradni odpovédnost, ze produkt / produktova fada,

Nazev produktu: cobas® 8000 modular analyzer series

Uréeny ucel:

cobas® 8000 modular analyzer series je automaticky analyzator uréeny pro provadéni kvalitativnich,
semikvantitativnich a kvantitativnich klinickych chemickych a imunochemickych testt, a také pro iontove
selektivni métenti.

Seznam komponenti:

Nazev produktu Kat.c. Zakladni UDI-DI
cobas 8000 Core Unit 05641446001 761333602877BW

Urceny ucel:
Konfigurovatelné zafizeni, které umoznuje nakladani a vykladani stojanti s nadobami na vzorky a dodava je
kazdé prepravni lince.

Nézev produktu Kat.¢. Zikladni UDI-DI
cobas 8000 ¢ 701 Module 05641489001 761333602878BY

Uréeny ucel:
Konfigurovatelné zafizeni, které se pouziva pro fotometrickou analyzu v cobas 8000 modular analyzer series
pro stanoventi in vitro.

Nazev produktu Kat.c. Zakladni UDI-DI
cobas 8000 ¢ 702 Module 06473245001 761333602879C2

Uréeny ucel:

Konfigurovatelné zafizeni, které se pouziva pro fotometrickou analyzu v cobas 8000 modular analyzer series
pro stanoveni in vitro. Zahrnuje jednotku automatického vkladani ¢inidel (spravce ¢inidel) pro vyménu kazet s
¢inidly na reagen¢nim disku c702.
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Nazev produktu Kat.¢. Zakladni UDI-DI
cobas e 801 MSB/MSBL 08459606001 761333602881BM

Uréeny ucel:
Konfigurovatelné zatizeni, které pufruje a pfepravuje stojany s naddobkami na vzorky do analytické jednotky
cobas e 801 cobas 8000 modular analyzer series pro stanoveni in vitro.

Nazev produktu Kat.¢. Zakladni UDI-DI
cobas 8000 ISE 900 Module 05641497001 761333602882BP

Urceny ucel:
Konfigurovatelné zafizeni, které se pouziva pro iontové selektivni elektrodovou analyzu v cobas 8000 modular
analyzer series, pro stanoveni in-Vitro s propustnosti 900 testii za hodinu.

Nazev produktu Kat.c. Zakladni UDI-DI
cobas 8000 ISE 1800 Module 05964075001 761333602883BR

Uréeny ucel:
Konfigurovatelné zafizeni, které se pouziva pro iontové selektivni elektrodovou analyzu v cobas 8000 modular
analyzer series, pro stanoveni in-Vitro s propustnosti 1800 testl za hodinu.

Nazev produktu Kat.¢. Zakladni UDI-DI
cobas 8000 Transport Line 05641519001 761333602884BT

Urceny ucel:
Konfigurovatelné zatizeni, které prepravuje stojany s nadobkami na vzorky mezi zakladni jednotkou a
analytickymi jednotkami cobas 8000 modular analyzer series.

Ttida rizika: A

Trasa shody: X Vlastni prohlaseni o shod¢ (tiida A)

Vlastni prohlaseni o shodé po zapojeni notifikované osoby pro sterilni

vyrobni podminky dle C1. 48 (10) (t¥ida A sterilni)

Posouzeni technické dokumentace tfida B/C — Priloha 1X

Posouzeni technické dokumentace tiida D — Priloha IX

Posouzeni technické dokumentace tfida B/C/D pro sebetestovani —
Priloha IX

Posouzeni technické dokumentace tfida B/C/D pro NPT — Priloha IX

Posouzeni technické dokumentace tfida C/D/ pro doprovodnou
diagnostiku — Priloha IX

Certifikaty: EU QM Certifikat €.
EU Certifikat Posouzeni technické dokumentace €.
(tfida D, NPT, sebetestovani a doprovodna diagnostika):

Ostatni: Spolecné specifikace:
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Nazev ozndmeného subjektu (OS): N/A
Adresa OS:

Ident. ¢. OS: N/A

ke kterému se vztahuje toto prohlaSeni, spliiuje pozadavky Natizeni EU 2017/746 na diagnostické zdravotnické
prosttedky in vitro.

Zacinajici sériovym cislem:

Nazev produktu/komponentu Sériové Cislo

cobas 8000 Core Unit From 2401-01 onward
cobas 8000 ¢ 701 Module From 2401-01 onward
cobas 8000 ¢ 702 Module From 2401-01 onward
cobas e 801 MSB/MSBL From 2401-01 onward
cobas 8000 ISE 900 Module From 2401-01 onward
cobas 8000 ISE 1800 Module From 2401-01 onward
cobas 8000 Transport Line From 2401-01 onward
a

- splituje pozadavky SMERNICE Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011
(RoHS) o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich.

- spliluje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014 (RED)

/////

Mannheim, 23. leden 2024

Roche Diagnostics GmbH

(podpis) (podpis)

Dr. Christina Schmid Dr. Stefan Scheib

Head of Pre-Market Quality Core Lab Global Head of Regulatory Affairs, Core Lab
Kontaktni adresa: Roche Diagnostics GmbH

Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
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