Bande de fixation
DiaBrothers pour
capteurs CGM et pompes
a patch

Document
TD 1.4-001

Déclaration de conformité UE
conformément a l'article 19 du reglement 2017/745 (MDR)

Révision Libération Valable a partir du
1 16.02.2023 16.02.2023

les coordonnées du fabricant :

evoteq Digital UG (responsabilité limitée)
Au Kolmbach 37
64678 Lindenfels
Tél. : +49 6201 24 98 418
Courrier électronique : support@diabrothers.com
SRN : DE-MF-000029034
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Cette déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.

Nom du produit :

Nom du produit et du commerce :

Objectif :

UDI-DI de base selon
Annexe V], partie C:

pompes a patch

Fixation supplémentaire d'un capteur CGM ou d'une pompe a patch
afin d'éviter qu'ils ne tombent prématurément lors d'activités (par

ex. sport). La fixation soutient I'adhésif du capteur ou de la pompe a
patch qui est fixé sur la peau de I'utilisateur. En cas de transpiration

DiaBrothers Bande de fixation pour capteurs CGM et

ou de mouvements importants, I'adhésif peut se détacher et le
capteur ou la pompe a patch peut alors tomber et ne plus

fonctionner.

42700035876DB-1E6

Classe de risque selon

Annexe VIII :

Nous confirmons que les produits sont conformes aux exigences essentielles de sécurité et de
performance applicables selon le réglement relatif aux dispositifs médicaux (UE) 2017 /745.

Lindenfels, 16.02.2023

iR d

Lieu, date

Nom, signature de la personne responsable

(PR)


Bastian Bickelhaupt
Lindenfels, 16.02.2023


Bande de fixation

DiaBrothers pour Déclaration de conformité UE
capteurs CGM ‘;t pompes  conformément a l'article 19 du réglement 2017/745 (MDR)
a patc
Document Révision Libération Valable a partir du
TD 1.4-001 1 16.02.2023 16.02.2023

Liste des produits au sein de la famille de produits

Nom du produit

Bande de fixation Freestyle Libre
Bande de fixation Freestyle Libre 3
Bande de fixation Dexcom G6
Bande de fixation Dexcom G7
Bande de fixation Enlite

Bande de fixation Eversense XL
Bande de fixation Omnipod
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