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EB Atitikties deklaracija

Gamintojas	„Roche Diabetes Care GmbH“

Adresas	 Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Vokietija


„Roche Diabetes Care GmbH“ išimtinai savo atsakomybe pareiškia, kad produktas (produktų grupė)



Produkto pavadinimas
RocheDiabetes Care platforma (2.1 versija)

Katalogo numeris
0875890S	PWD/M
08888353	HCP/M



Aprašymas

RocheDiabetes Care platforma – tai žiniatinkliu grindžiama diabeto valdymo taikomoji programinė įranga, kuri padeda sveikatos priežiūros specialistams (SPP) ir diabetu sergantiems pacientams (DSP) valdyti diabetą. Tai pagalbinė sprendimų priėmimo priemonė, kuri padės SPP, DSP ir slaugytojams susisteminti ir vis žvilgtelėjus gauti vizualinę su diabetu susijusią informaciją.
RocheDiabetes Care platformos paskirtis – rodyti, atspausdinti ir valdyti ataskaitas su grafiniais, lentelių ir statistiniais komponentais dviem būdais – namuose ar sveikatos priežiūros įstaigoje.










„Roche Diabetes Care GmbH“; Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim, tel. +49-21-59-0, faks. +49-621-759-2890
Bendrovės buveinė – Mannheim, teismo registras – AG Mannheim HRB 720251.
Generalinis direktorius Michael Wöhler, stebėtojų tarybos pirmininkas Dr. Severin Schwan

RocheDiabetes Care platformos EB atitikties deklaracija



su kuriuo (kuriais) susijusi ši deklaracija, atitinka galiojančią 1993 m. birželio 14 d. EB direktyvos 93/42/EEB dėl medicinos prietaisų versiją ir jo atitiktis įvertinta pagal VII priede numatytą procedūrą.

Pagal 1993 m. birželio 14 d. EB direktyvos 93/42/EEB 9 straipsnį pirmiau nurodyti medicinos prietaisai priskiriami I klasės medicinos prietaisams.




































RocheDiabetes Care platformos EB atitikties deklaracija


Ši EB atitikties deklaracija galioja visiems pirmiau nurodytiems produktams, pateiktiems rinkai nuo 2020 m. liepos 7 d. iki naujos peržiūrėtos pakeisto produkto atitikties deklaracijos išdavimo.




Kontaktinis adresas

„Roche Diabetes Care GmbH“ Abt.
Kokybės valdymas 
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Vokietija


Mannheim, 2020 m. liepos 7 d.


„Roche Diabetes Care GmbH“




Bendrovės vardu:	Bendrovės vardu:

	/Parašas/
Dr. Alexander Rügner
Reguliavimo klausimų vadovas, atsakingas už pateikimą už JAV ribų 
(angl. out of U. S., OUS) ir informacijos ir dokumentacijos sistemą (angl. Information and Documentation System, IDS).

	/Parašas/
Dr. Thomas Schmidt
Diabeto priežiūros sistemų kokybės vadovas







