EC Prohlaseni o shodé

Vyrobce: Roche Diabetes Care GmbH

Adresa: Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

Roche Diabetes Care GmbH prohlasuje na svou vylu¢nou zodpovédnost, ze vyrobek / skupina vyrobku,

ACCU-CHEK® Performa systém pro monitorovani krevniho cukru sestavajici se z:

Nézev produktu: Katalogové Cislo:
ACCU-CHEK® Performa (Model NC) mg/dL Kit pouze metr 06987834
ACCU-CHEK® Performa (Model NC) mmol/L pouze metr 06988059
ACCU-CHEK® Performa (Model NC) mg/dL pouze metr (5 ks) 07898533
ACCU-CHEK® Performa (Model NC) mg/dL Kit 06987788
ACCU-CHEK® Performa (Model NC) mmol/L Kit 06987796
ACCU-CHEK® Performa (Model NC) mg/dL Set 06988032
ACCU-CHEK® Performa (Model NC) mmol/L Set 06988547
ACCU-CHEK® Performa Nano mg/dL pouze metr 06454305
ACCU-CHEK® Performa Nano mmol/L pouze metr 06454364
ACCU-CHEK® Performa Nano mg/dL Kit 06454275
ACCU-CHEK® Performa Nano mmol/L Kit 06454348
ACCU-CHEK® Performa Nano mmol/L Set 06454356
ACCU-CHEK® Performa Nano mg/dL Set 06454283
ACCU-CHEK® Performa Combo mg/dL nahradni Kit 05459001
ACCU-CHEK® Performa Combo mg/dL nahradni Kit 05520959
ACCU-CHEK® Performa Combo mg/dL nahradni Kit 07184506
ACCU-CHEK® Performa Combo mg/dL nahradni Kit 05899303
ACCU-CHEK® Performa Combo mmol/L nahradni Kit 05504660
ACCU-CHEK® Performa Combo mmol/L nahradni Kit 05899311
ACCU-CHEK® Performa Combo mg/dL Set 05947138
ACCU-CHEK® Performa Combo mg/dL Set 05151961
ACCU-CHEK® Performa Combo mg/dL Set 05075815
ACCU-CHEK® Performa Combo mmol/L Set 05947120
ACCU-CHEK® Performa Combo mmol/L Set 05075785
ACCU-CHEK® Performa Connect mg/dL Kit 07049919
ACCU-CHEK® Performa Connect mmol/L Kit 07049935
ACCU-CHEK® Performa Connect mg/dL Set 07049927
ACCU-CHEK® Performa Connect mmol/L Set 07049943
ACCU-CHEK® Performa Connect mg/dL pouze metr 07049811

ACCU-CHEK® Performa Connect mg/dL pouze metr 07430779
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ACCU-CHEK® Performa Insight mg/dL Meter Kit 07161492
ACCU-CHEK® Performa Insight mg/dL Meter Kit 07249110
ACCU-CHEK® Performa Insight mmol/L Meter Kit 07254334
ACCU-CHEK® Performa Insight mmol/L Meter Kit 07253931
ACCU-CHEK® Performa Insight Meter mmol/L nahradni Kit 07163231
ACCU-CHEK® Performa Insight Meter mg/dL nahradni Kit 07163258
ACCU-CHEK® Performa mg/dL pouze metr 05894972
ACCU-CHEK® Performa mmol/L pouze metr 05894999
Popis:

Metr krevniho cukru Accu-Chek® Performa je urceny pro pouziti ke kvantitativnimu méteni krevniho
cukru v lidské krvi a je uréeny pro pouZiti spole¢né s Accu-Chek® Performa testovacimi prouzky.
Systém pro monitorovani krevniho cukru je urceny pro sebetestovani pacienta a pro profesionalni pouziti.

Nézev produktu: Katalogové cislo:
ACCU-CHEK® Performa testovaci prouzky 06453996 (10 testii)
ACCU-CHEK® Performa testovaci prouzky 06454003 (25 testi)
ACCU-CHEK® Performa testovaci prouzky 06454011 (50 testi)
ACCU-CHEK® Inform II testovaci prouzky 05942861 (50 testii)
ACCU-CHEK® Performa testovaci prouzky 06454038 (100 testi)
Popis:

Testovaci prouzky Accu-Chek® Performa jsou uréené pro pouziti ke kvantitativnimu metfeni krevniho
cukru v lidské krvi a jsou uréené pro pouziti spoleéné s metrem krevniho cukru Accu-Chek® Performa.
Systém pro monitorovani krevniho cukru je urceny pro sebetestovani pacienta a pro profesionalni pouziti.

Nézev produktu: Katalogové Cislo:
ACCU-CHEK® Performa kontrola 04861736
ACCU-CHEK® Performa kontrola 05078164
ACCU-CHEK® Performa kontrola 05128030

Popis:

Kontrolni roztok pro provadéni kontrol funkce monitorti krevniho cukru Accu-Chek® Performa a
testovacich prouzk.

na které se vztahuje toto prohlaseni, je v souladu s EC Smérnici 98/79 EC Rady ze dne 27. fijna 1998 0 in
vitro diagnostickych zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdgjsich predpisii. Podle Clanku 9, Sekce
(3) @) EC Smérnice 98/79/EC jsou vyse uvedena IVD zafizeni povazovana za Piilohu 11, Sezham B a
postup posouzeni shody byl proveden prosttednictvim Piilohy IV za Gicasti TUV SUD Product Service
GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov (NB 0123) jako notifikované osoby.
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Toto Prohlaseni o shodé je platné pro vSechny vyse uvedené vyrobky umisténé na trh poc¢atkem 29.
biezna 2019 a je omezené vydanim revidovaného prohlaseni o shod€ po zméné€ vyrobku a/nebo datem
uplynuti platnosti certifikatu/t vydanych notifikovanou osobou.

Kontaktni adresa: Roche Diabetes Care GmbH
Abt. Qualititsmanagement
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

Mannheim, 29. bifezna 2019

Roche Diabetes Care GmbH

___(podpis necitelny) ___(podpis necitelny)
Dr. Alexander Riigner Dr. Thomas Schmidt
Head of Regulatory Affairs Mannheim Head of DC Quality Mannheim

OUS Submission and IDS
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