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Kategoria(-e) wyrobu: Systemy monitorujgce stezenie glukozy we krwi in vitro

do samokontroli

(system do monitorowania stezenia glukozy we krwi)
Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, ze wymieniony powyzej
wytwoérca wdrozyt system zapewnienia jakosci obejmujacy projektowanie, wytwarzanie i
kohcowq inspekcje odpowiednich wyrobdw/ rodzin wyrobdw, zgodnie z Zatgcznikiem IV
IVDD. System zapewnienia jakosci wytwércy spetnia warunki Dyrektywy i jest przedmiotem
okresowego nadzoru. W celu wprowadzania na rynek wyrobdw ujetych na Liscie A,
obowigzkowy jest dodatkowy certyfikat Zatgcznika 1V (4). Spetnione muszg by¢ wszystkie
stosowne wymogi odnoszgce sie do regulacji Grupy TUV SUD dotyczgcych testowania i
certyfikacji. Szczegodty i informacje dotyczgce waznosci certyfikatu znajdujg sie pod linkiem:
www.tuvsud.com/ps-certeg=cert:V10773600016Rev.02

Nr raportu: TW2100102
Waziny od: 2021-12-29
Wainy do: 2024-05-26

Data, 2021-12-29
Christoph Dicks
Dyrektor Jednostki Certyfikujgcej/Notyfikowane]

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikujgcg o numerze identyfikacyjnym
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Nr V10773600016 Rev.02

Model(-e): System monitorujgcy stezenie glukozy we krwi:
Seria DIAVUE, TESTAmed, EverChek Max, EverChek Ultra
Glukometr: seria DIAVUE, EverChk Max, EverChek Ultra
Paski testowe do badania stezenia glukozy we krwi:
Seria DIAVUE, TESTAmed, EverChek Max, EverChek Ultra
Ptyny kontrolne do w/w
TESTAmed, seria DIAVUE, EverChek

Siedziba(-y): BioCare Corporation
4F, Nr 12, Ln. 5, Sekt. 2, Nanshan Rd., Luzhu Dist., 33852
Taoyuan City, TAJWAN
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