Bilaga Kompletterande svar

2.2.6

Kvalitetsarbete bedrivs systematiskt pd ménga plan inom Roche Diagnostics har i
Sverige. Vi har till uppgift att sélja och marknadsféra Roche Diagnostics produkter pa
den svenska marknaden. Ingen produktion férekommer har. Se dven Bilaga
Administrativa foreskrifter 1.4.4.1 Leverantorens kvalitetsarbete.
Kvalitetsstyrningssystemet for den tillverkande enheten ar certifierat i enlighet med
[SO 13485 som dr den tillimpliga standarden fér medicintekniska produkter (och for
IVD). Revision avseende certifieringen utférs regelbundet av TUV Sud i Tyskland.

2.2.7

Dokument hanteras via ett elektroniskt dokumenthanteringssystem med en sparbar
redovisningskedja. Instrumentets bruksanvisning innehaller, pa forsattsbladet, en
lista dver samtliga revisioner. Har anges revisionsnummer, datum fér revisionen samt

2.3.12

23.14

en beskrivning av vad som &ndrats/tillkommit samt anledningen till fdréndringen.

2.3.15-16

CoaguChek INRange skiljer sig fran CoaguChek XS endast genom den uppdaterade
mjukvaran. Testprincipen sdvil som testremsorna ar identiska varfor resultat av
studier utférda med CoaguChek XS &r direkt dverfdrbara till CoaguChek INRange. Pa
anmodan kan ytterligare underlag tillhandahallas for att bekréfta detta.

2.84

[nformation rérande produktutveckling, uppdatering av dokument och/eller dndring
av rekommenderat handhavande meddelas kunden och medicinsk teknik via digitala
utskick av Produktinformation.

2.10.3

CoaguChek INRange ar ett underhalisfritt instrument. Behov av reservdelar saknas
darfor.




