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Deklaracja zgodności WE 

Wytwórca: Roche Diabetes Care GmbH 

Adres: Sandhofer Strasse 116 

68305 Mannheim 

Niemcy 

Firma Roche Diabetes Care GmbH deklaruje na swoją wyłączną odpowiedzialność, że wyrób / 

rodzina wyrobów: 

System monitorowania stężenia glukozy we krwi Accu-Chek® Performa, składający się 

z następujących elementów: 

Nazwa wyrobu: Numer katalogowy: 

Accu-Chek® Performa [model NC] mg/dl, tylko glukometr 06987834 

Accu-Chek® Performa [model NC] mmol/l, tylko glukometr 06988059 

Accu-Chek® Performa [model NC] mg/dl, tylko glukometr 

(5 szt.) 

07898533 

Zestaw Accu-Chek® Performa [model NC] mg/dl 06987788 

Zestaw Accu-Chek® Performa [model NC] mmol/l 06987796 

Zestaw Accu-Chek® Performa [model NC] mg/dl 06988032 

Zestaw Accu-Chek® Performa [model NC] mmol/l 06988547 

  

Accu-Chek® Performa Nano mg/dl, tylko glukometr 06454305 

Accu-Chek® Performa Nano mmol/l, tylko glukometr 06454364 

Zestaw Accu-Chek® Performa Nano mg/dl 06454275 

Zestaw Accu-Chek® Performa Nano mmol/l 06454348 

Zestaw Accu-Chek® Performa Nano mmol/l 06454356 

Zestaw Accu-Chek® Performa Nano mg/dl 06454283 

  

Zestaw uzupełniający Accu-Chek® Performa Combo mg/dl 05459001 

Zestaw uzupełniający Accu-Chek® Performa Combo mg/dl 05520959 

Zestaw uzupełniający Accu-Chek® Performa Combo mg/dl 07184506 
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Zestaw uzupełniający Accu-Chek® Performa Combo mg/dl 05899303 

Zestaw uzupełniający Accu-Chek® Performa Combo mmol/l 05504660 

Zestaw uzupełniający Accu-Chek® Performa Combo mmol/l 05899311 

Zestaw Accu-Chek® Performa Combo mg/dl 05947138 

Zestaw Accu-Chek® Performa Combo mg/dl 05151961 

Zestaw Accu-Chek® Performa Combo mg/dl 05075815 

Zestaw Accu-Chek® Performa Combo mmol/l 05947120 

Zestaw Accu-Chek® Performa Combo mmol/l 05075785 

  

Zestaw Accu-Chek® Performa Connect mg/dl 07049919 

Zestaw Accu-Chek® Performa Connect mmol/l 07049935 

Zestaw Accu-Chek® Performa Connect mg/dl 07049927 

Zestaw Accu-Chek® Performa Connect mmol/l 07049943 

Accu-Chek® Performa Connect mg/dl, tylko glukometr 07049811 

Accu-Chek® Performa Connect mg/dl, tylko glukometr 07430779 

  

Zestaw glukometru Accu-Chek® Performa Insight mg/dl 07161492 

Zestaw glukometru Accu-Chek® Performa Insight mg/dl 07249110 

Zestaw glukometru Accu-Chek® Performa Insight mmol/l 07254334 

Zestaw glukometru Accu-Chek® Performa Insight mmol/l 07253931 

Zestaw uzupełniający Accu-Chek® Performa Insight Meter mmol/l 07163231 

Zestaw uzupełniający Accu-Chek® Performa Insight Meter mg/dl 07163258 

  

Accu-Chek® Performa mg/dl, tylko glukometr 05894972 

Accu-Chek® Performa mmol/l, tylko glukometr 05894999 

 

Opis: 

Glukometr Accu-Chek® Performa jest przeznaczony do ilościowego oznaczania stężenia glukozy 

we krwi oraz do stosowania łącznie z paskami testowymi Accu-Chek® Performa. 

System monitorowania stężenia glukozy we krwi jest odpowiedni do wykonywania własnych 

pomiarów przez pacjenta oraz do użytku zawodowego. 

Nazwa wyrobu: Numer katalogowy: 

Paski Accu-Chek® Performa 06453996 (10 pasków) 

Paski Accu-Chek® Performa 06454003 (25 pasków) 

Paski Accu-Chek® Performa 06454011 (50 pasków) 

Paski Accu-Chek® Inform II 05942861 (50 pasków) 

Paski Accu-Chek® Performa 06454038 (100 pasków) 
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Opis: 

Pasek testowy Accu-Chek® Performa jest przeznaczony do ilościowego oznaczania stężenia 

glukozy we krwi oraz do stosowania łącznie z glukometrami Accu-Chek® Performa. 

System monitorowania stężenia glukozy we krwi jest odpowiedni do wykonywania własnych 

pomiarów przez pacjenta oraz do użytku zawodowego. 

Nazwa wyrobu: Numer katalogowy: 

Kontrola Accu-Chek® Performa 04861736 

Kontrola Accu-Chek® Performa 05078164 

Kontrola Accu-Chek® Performa 05128030 

Opis: 

Roztwory kontrolne służące do przeprowadzania pomiarów stężenia glukozy we krwi za pomocą 

glukometrów i pasków testowych Accu-Chek® Performa, 

 

 

do których odnosi się niniejsza deklaracja, są zgodne z postanowieniami Dyrektywy 98/79/WE z 

27 października 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, z późniejszymi 

zmianami. Zgodnie z Art. 9 ust. (3) a) Dyrektywy WE 98/79/WE wymienione powyżej wyroby do 

diagnostyki in vitro są uważane za wyroby z listy B Załącznika II i przeprowadzono procedurę 

oceny zgodności z wykorzystaniem Załącznika IV i z udziałem TÜV SÜD Product Service 

GmbH, Ridlerstraße 65, 80339 Monachium (NB 0123) jako jednostki notyfikowanej. 
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Ta Deklaracja zgodności WE dotyczy wszystkich wymienionych wyżej wyrobów dostępnych na 

rynku począwszy od 29 marca 2019 r. i jest ograniczona wydaniem zmienionej deklaracji 

zgodności po zmianie wyrobu i (lub) datą ważności świadectwa bądź świadectw wydanych przez 

jednostkę notyfikowaną. 
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