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Swiadectwo WE

Petny system zapewnienia jakosci

Product Service

Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (IVD),

zatgcznik IV z wyjatkiem (4, 6) (Wykaz A i B oraz wyrobow do samokontroli)

nr V1092547 0015 wer. 04

Wytwérca:

Zaktad(y):

Kategoria(-e) produktu:
Model(e):

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

NIEMCY

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, NIEMCY
Systemy pomiaru glikemii do samokontroli
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Systemy monitorowania glikemii, w tym glukometry, testy paskowe, testy
kasetowe, roztwory kontrolne oraz oprogramowanie do diagnozy in vitro

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, iz ww. wytworca wdrozyt system

zapewnienia jakosci obejmujgcy zaprojektowanie, wytworzenie i kontrole koncowg wyrobdéw / grup

wyrobow zgodnie z dyrektywa IVD, zatacznik V. System zapewnienia jakosci spetnia wymagania tej

dyrektywy oraz podlega okresowemu nadzorowi. Do wprowadzania wyrobow z wykazu A na rynek

niezbedne jest dodatkowe swiadectwo, o ktorym mowa w zatgczniku IV (4). Nalezy przestrzegaé

wszystkich obowigzujgcych wymogow rozporzgdzenia w sprawie badan i certyfikacji Grupy TUV SUD.

Szczegotowe informacije

i waznos¢ certyfikatu znajdujg sie pod ponizszym adresem:

www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:V1 0925470015 Rev. 04

Nr raportu: 713212605
Obowiazuje od: 2021-11-01
Obowiazuje do: 2024-05-26
Data: 2021-10-27
/podpis nieczytelny/
Christoph Dicks
Kierownik dziatu certyfikacji/jednostki
notyfikowanej
SWIADECTWO
Stronalz1
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang (numer identyfikacyjny 0123). TUV®

TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca * Ridlerstrake 65 + 80339 Monachium -

Niemcy
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