Abbott
Diabetes Care

Declaration of Conformity

Product Name(s) FreeStyle Libre 3 Continuous Glucose

Monitoring System (Reader Kit)

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
United Kingdom

Legal Manufacturer

Authorised Representative Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
The Netherlands

First Date of CE Mark See date of signing

GMDN 44611

Intended Purpose

The FreeStyle Libre 3 Continuous Glucose Monitoring System Reader (“Reader”) is used together with
a compatible sensor to monitor interstitial fluid glucose levels in people with diabetes mellitus and is
designed to replace blood glucose testing in the self-management of diabetes, including dosing of
insulin

Medical Device Regulation 2017/745

Basic UDI-DI 5021791FLR0003DQ
Classification [o]

Rule 10

Conformity Route Annex IX

Notified Body BSI Group The Netherlands B.V.
Notified Body Identification No. 2797

EC Certificate MDR 716262 R000

Radio Equipment Directive 2014/53/EU

EN 300 330 vV2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2

Harmonised Standards

Conformity Route Module A

Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU

Harmonised Standards | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care hereby declare that the above-mentioned product is in conformity with the
following legislative acts:

e 2017/745 Medical Device Regulation

e 2014/53/EU Radio Equipment Directive

e 2011/65/EU Restriction of Hazardous Substances Directive

All supporting documentation is retained under the control of Abbott Diabetes Care Ltd. and made
available for review upon request. This declaration is issued under the sole responsibility of, and
signed on behalf of the legal manufacturer, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

[Neknapauusa 3a CbLOTBETCTBUEe

Mme(Ha) Ha npoaykT(n) FreeStyle Libre 3 Cuctema 3a HenpekbcHaTO
crnefeHe Ha rmoKo3a (KOMMMeKT YyeTeL,)
3akoHeH nponssoauTen Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
O6eanHeHo KpancTeo

YNbHOMOLLEH NpeacTaBuTen Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Hupepnanaus

MbpBa gata Ha mapkmpoBkaTa CE: Bwx paTtaTta Ha nognucBaHe
GMDN 44611

lMpegHa3sHayeHne
YeTteubTFreeStyle Libre 3 Ha cuctemata 3a HenpekbCcHaTo criefgeHe Ha rmwokosa (,Yeteu’) ce
M3Mnons3Ba 3aefHO CbC CbBMECTUM AaTyuK 3a CrefeHe Ha HMBaTa Ha [MoKo3a B MeXAyKneTbyHaTa
TEYHOCT MpK Xopa CbC 3axapeH AvabeT M e npegHas’HavyeH Aa 3aMeHu U3cnedBaHeTO Ha KpbBHaTa
3axap nNpy CaMOCTOSITENHO fieYeHne Ha AMabeT, BKIIOYUTENHO NpU A03UpaHe Ha UHCYINH

PernameHT 2017/745 3a meguumMHCKUTE U3genus

OcHoseH UDI-DI 5021791FLR0003DQ

Knacudukaums lib

Cnuncbk 10

Mpouenypa 3a cLOTBETCTBME MpunoxeHune IX

HotundmunpaH opraH BSI Group The Netherlands B.V.

PerncrpaumoHeH HoMmep Ha HoTUdULMPaHUS 2797

opraH

CepTtudpmkart Ha EO MDR 716262 R0O00

OupektuBa 2014/53/EC 3a pagmochLopbKeHUsATa

XapMoHu3npaHu cTaHaapTu EN 300 330 vV2.1.1
EN 300 328 V2.2.2

Mpouenypa 3a cbLOTBETCTBME Mogyn A

OupektuBa 2011/65/EC 3a orpaHuyaBaHe Ha ynoTpebarta Ha onacHu BellecTBa
XapMoHuM3npaHu cTaHaapTu | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ¢ HacTosLWOTO Aeknapupa, Ye CNoMeHaTUAT No-rope NPOAYKT € B CbOTBETCTBUE
CbC CcregHuTe 3aKoHoAdaTesHU akToBe:

e PernameHT 2017/745 3a meanLUMHCKUTE N3genus

o [upektnBa 2014/53/EC 3a pagnocbopbXeHndaTa

o [unpektmea 2011/65/EC 3a orpaHnyaBaHe Ha ynoTpebaTta Ha onacHu BelLlecTBa

Lianata nogkpensia AOKyMeHTaLusa ce cbXxpaHsaBa nod KoHTpora Ha Abbott Diabetes Care Ltd. u ce
npegoctaesa 3a nperneg npu nouckeBaHe. HacTosiwaTta geknapauusa ce m3gaBa €4MHCTBEHO Nog
OTroBOPHOCTTA M Ce MOANUCBA OT MMETO Ha 3akoHHMA nNponssoamTen Abbott Diabetes Care Ltd.

CEDEC132 REV-A
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/ILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Izjava o sukladnosti

Naziv(i) proizvoda FreeStyle Libre 3 Sustav za kontinuirano

pracenje glukoze u krvi (set za oCitavanje)

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Ujedinjena Kraljevina

Zakoniti proizvodac

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nizozemska

Ovlasteni predstavnik

Prvi datum oznake CE Vidjeti datum potpisa

GMDN 44611

Namjeravana svrha
Cita¢ sustava za brzo praéenje glukoze u krvi FreeStyle Libre FreeStyle Libre 3 (,&ita") upotrebljava
se zajedno s kompatibilnim osjetnikom za pracenje razina glukoze u intersticijalnoj tekucini u osoba s
diabetesom mellitusom, a osmiSlien je sa svrhom da zamijeni mjerenje glukoze u krvi kod

samokontrole dijabetesa, ukljuujuci doziranje inzulina.

Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima

Osnovni UDI-DI 5021791FLR0003DQ

Razredba lib

Pravilo 10

Ruta uskladenosti Dodatak IX

Prijavljeno tijelo BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijski broj prijavljenog tijela 2797

Potvrda EZ-a

MDR 716262 R000

Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi

Uskladene norme

EN 300 330 vV2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2

Ruta uskladenosti

Modul A

Direktiva 2011/65/EU o ograni¢avanju upotrebe opasnih tvari

Uskladene norme

EN IEC 63000:2018

zakonodavnim aktima:

e Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi

e Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima

Abbott Diabetes Care ovime izjavljuie da je gore navedeni proizvod sukladan sa sljedeéim

e Direktiva 2011/65/EU o ograni¢avanju upotrebe opasnih tvari

Sva se prateéa dokumentacija nalazi pod kontrolom tvrtke Abbott Diabetes Care Ltd., a na uvid se
stavlja na zahtjev. Ova se izjava izdaje pod isklju¢ivom odgovornos$c¢u zakonitog proizvodaca, Abbott

Diabetes Care Ltd.

CEDEC132 REV-A

EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/T/LVILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Prohlaseni o shodé

Nazev (Nazvy) produktu(l) FreeStyle Libre 3 Kontinualni monitorovaci
systém glukozy (sada se Cteckou)
Autorizovany vyrobce Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Spojené kralovstvi

Autorizovany zastupce Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nizozemi

Zacatek oznaceni CE: Viz datum podpisu

GMDN 44611

ZamysSleny Ucel
FreeStyle Libre 3Kontinualni monitorovaci systém glukézy (,Ctecka“) se pouziva spolecné s
kompatibilnim senzorem k monitorovani hladiny glukézy v intestinalni kapaliné, a to u osob s diabetem
mellitus a je navrZen tak, aby nahradil testovani hladiny glukozy v krvi pfi samolécbé diabetu, v€etné
davkovani inzulinu.

Smeérnice o Iékarskych zarizenich 2017/745

Zakladni UDI-DI 5021791FLR0003DQ
Klasifikace lib

Pravidlo 10

Postup posuzovani shody Pfiloha I1X

Notifikovana osoba BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacni Cislo notifikované osoby 2797

Osvédceni ES MDR 716262 R000

Smeérnice 2014/53/EU o radiovych zarizenich

Harmonizované normy EN 300 330 vV2.1.1
EN 300 328 V2.2.2
Postup posuzovani shody Modul A

Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecénych latek
Harmonizované normy EN IEC 63000:2018

Spole€nost Abbott Diabetes Care timto prohlaSuje, Zze vy$ uvedeny produkt je v souladu s
nasledujicimi zakony:

e Smérnice o Iékafskych zafizenich 2017/745

e Smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich

e Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek

Veskera podplrna dokumentace je uchovavana pod kontrolou spolecnosti Abbott Diabetes Care Ltd. a
je k dispozici k pfezkoumani na vyzadani. Odpovédnost za toto prohlaSeni nese vyhradné zakonny
zastupce Abbott Diabetes Care Ltd.

CEDEC132 REV-A
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/ILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Overensstemmelseserklaring

Produktnavn(e) FreeStyle Libre 3 Kontinuerligt glukose-
overvagningssystem (leesersaet)
Juridisk producent Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Storbritannien

Autoriseret repreesentant Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nederlandene
Start pa CE-meerkning Se underskrivningsdatoen
GMDN 44611

Tilsigtede formal
FreeStyle Libre 3 Kontinuerligt glukoseovervagningssystem (Laeser) anvendes sammen med en
kompatibel sensor til at overvage interstitialvaeskens glukoseniveauer hos personer med diabetes
mellitus og er beregnet til at erstatte blodglukosetestning i selvstyret behandling af diabetes, inklusive
dosering af insulin

Forordning om medicinsk udstyr 2017/745

Basal UDI-DI 5021791FLR0O003DQ
Klassificering lib

Regel 10

Overensstemmelsesrute Bilag IX

Godkendelsesorgan BSI Group The Netherlands B.V.
Godkendelsesorganets registreringsnr. 2797

EU-certifikat MDR 716262 R000

Radioudstyr, direktiv 2014/53/EU

Harmoniserede standarder EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 V2.2.2
Overensstemmelsesrute Modul A

Begraensning af anvendelsen af farlige stoffer, direktiv 2011/65/EU
Harmoniserede standarder EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care erklaerer hermed, at ovennaevnte produkt er i overensstemmelse med fglgende
radsdirektiver:

e 2017/745 forordningen om medicinsk udstyr

e 2014/53/EU direktivet om radioudstyr

e 2011/65/EU direktivet om begraensning af anvendelsen af farlige stoffer

Al stgttedokumentation opbevares under styring af Abbott Diabetes Care Ltd. og gares tilgeengelig for
gennemsyn efter anmodning. Denne erkleering udgives under den juridiske producents eneansvar.
Abbott Diabetes Care Ltd. er den juridiske producent.

CEDEC132 REV-A
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/ILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

Naam product(en) FreeStyle Libre 3 Continu-glucose
Controlesysteem (afleeskit)
Juridisch producent Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Verenigd Koninkrijk

Geautoriseerd vertegenwoordiger Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nederland

Begin CE-markering Zie datum van ondertekening
GMDN 44611

Beooqd doel
De FreeStyle Libre 3 aflezer van het continu-glucosecontrolesysteem (‘aflezer') wordt samen met een
compatibele sensor gebruikt om het glucoseniveau in interstiti€le vloeistof te controleren bij mensen
met diabetes mellitus en is ontworpen ter vervanging van het testen van de bloedglucose bij
zelfbeheer van diabetes, inclusief het doseren van insuline.

Verordening Medische hulpmiddelen 2017/745

Basis UDI-DI 5021791FLR0O003DQ
Classificatie lIb

Regel 10

Conformiteit (route) Bijlage IX

Aangemelde instantie BSI Group The Netherlands B.V.
Identificatienummer aangemelde instantie 2797

EG-certificaat MDR 716262 R000

Richtlijn Radioapparatuur 2014/53/EU

Geharmoniseerde standaarden EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Conformiteit (route) Module A

Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van bepaalde gevaarlijke stoffen
Geharmoniseerde standaarden EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care verklaart hierbij dat het bovengenoemde product in overeenstemming is met de
volgende wetgevingsbesluiten:

e Verordening Medische hulpmiddelen 2017/745

¢ Richtlijn Radioapparatuur 2014/53/EU

¢ Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van bepaalde gevaarlijke stoffen

Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard onder beheer van Abbott Diabetes Care Ltd. en is
op aanvraag beschikbaar voor controle. Deze verklaring wordt uitgegeven onder
eindverantwoordelijkheid van de juridisch producent, Abbott Diabetes Care Ltd.

CEDEC132 REV-A
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/ILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Vastavusdeklaratsioon

Tootenimi/-nimed FreeStyle Libre 3 Pidev glikoosisisalduse
jalgimise susteem (lugeri komplekt)
Ametlik tootja Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Uhendkuningriik

Volitatud esindaja Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holland
CE-margise esmane kuupaev Vt allkirjastamise kuupaeva
GMDN 44611

Ettendhtud kasutusotstarve
Pideva glukoosisisalduse jalgimise slUsteemi lugerit FreeStyle Libre 3 (,luger®) kasutatakse koos
sellega udhilduva anduriga interstitsiaalse vedeliku glikoosisisalduse jalgimiseks melliitdiabeediga
isikutel ning see on ette nahtud vere glikoosisisalduse mddtmise asendamiseks endal diabeedi
ravimisel, sealhulgas insuliini annustamisel.

Meditsiiniseadmete maarus 2017/745

UDI-DI péhikood 5021791FLR0O003DQ
Klassifikatsioon 1o}

Reegel 10

Vastavuskontrolli meetod IX lisa

Teavitatud asutus BSI Group The Netherlands B.V.
Teavitatud asutuse identifitseerimisnumber 2797

EU sertifikaat MDR 716262 R000

Raadioseadmete direktiiv 2014/53/EL

Uhtlustatud standardid EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Vastavuskontrolli meetod Moodul A

Ohtlike ainete kasutamise piiramist kasitlev direktiiv 2011/65/EL
Uhtlustatud standardid EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care kinnitab kaesolevaga, et eelnimetatud toode vastab jargmiste oOigusaktide
nduetele:

e Meditsiiniseadmete maarus 2017/745

e 2014/53/EL — raadioseadmete direktiiv;

e 2011/65/EL — ohtlike ainete kasutamise piiramist kasitlev direktiiv.

Kodik toetavad dokumendid on ettevdtte Abbott Diabetes Care Ltd. valduses ja need tehakse ndudmisel
Ulevaatamiseks kattesaadavaks. Kaesoleva deklaratsiooni véljastamise eest vastutab ainuisikuliselt
ametlik tootja Abbott Diabetes Care Ltd. ja see on allkirjastatud tema nimel.

CEDEC132 REV-A
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/ILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott

Diabetes Care

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi/-nimet

FreeStyle Libre 3 Jatkuvatoiminen
glukoosinseurantajarjestelma (lukijasarja)

Laillinen valmistaja

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,
Witney, Oxon, OX29 0YL,
Iso-Britannia

Valtuutettu edustaja

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Alankomaat

CE-merkin ensimmainen paivamaara

Katso allekirjoituspaivamaara

GMDN

44611

Kayttotarkoitus

omahoidossa, myds insuliinin annostelussa

Jatkuvatoimisen FreeStyle Libre 3 -glukoosinseurantajarjestelman lukijaa ("lukija”) kaytetaan yhdessa
yhteensopivan sensorin kanssa diabetes mellitusta sairastavien soluvalinesteen glukoosimaarien
mittaamiseen, ja se on suunniteltu korvaamaan veren glukoosin testaaminen diabeteksen

Asetus 2017/745 laakinnallisista laitteista

Perusmuotoinen yksil6llinen laitetunniste 5021791FLR0003DQ

Luokitus lib

Saanto 10
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liite IX

limoitettu laitos BSI Group The Netherlands B.V.
[Imoitetun laitoksen rekisterdintinumero 2797

EY-todistus

MDR 716262 R000

Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU

Yhdenmukaistetut standardit

EN 300 330 vV2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2

Vaatimustenmukaisuusmenettely

Moduuli A

Vaarallisten aineiden kayton rajoittamista koskeva direktiivi 2011/65/EU

Yhdenmukaistetut standardit

EN IEC 63000:2018

e radiolaitedirektiivi 2014/53/EU

Abbott Diabetes Care vakuuttaa taten, ettd edella mainittu tuote on seuraavien sdadosten mukainen:
e asetus 2017/745 laakinnallisista laitteista

e vaarallisten aineiden kayton rajoittamista koskeva direktiivi 2011/65/EU

Kaikkia tukiasiakirjoja sailyttda hallinnassaan Abbott Diabetes Care Ltd., ja ne ovat saatavilla
pyynnostd. Taman vakuutuksen on antanut yksinomaisella vastuullaan laillinen valmistaja Abbott
Diabetes Care Ltd., jonka puolesta vakuutus on allekirjoitettu

CEDEC132 REV-A
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Abbott
Diabetes Care

Déclaration de conformité

Nom(s) du produit Systéme de surveillance de
la glycémie instantanée (kit de lecture) FreeStyle
Libre 3

Fabricant légal Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Royaume-Uni
Représentant autorisé Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Pays-Bas

Début du marquage CE Voir date de signature
GMDN 44611

Application prévue
Le lecteur de surveillance de la glycémie instantanée (« Lecteur ») FreeStyle Libre 3 est utilisé avec

un détecteur compatible pour surveiller la glycémie du liquide interstitiel chez les personnes atteintes
de diabéte sucré. Il est congu pour remplacer les tests de glycémie dans l'autogestion du diabéte, y
compris le dosage de l'insuline.

Réglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

IUD-ID de base 5021791FLR0O003DQ
Classification IIb

Réglementation 10

Voie de conformité Annexe IX

Organisme notifié BSI Group The Netherlands B.V.
No d’immatriculation de I'organisme notifié 2797

Certificat CE MDR 716262 R000

Directive 2014/53/UE relative aux équipements radio

Normes harmonisées EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Voie de conformité Module A

Directive 2011/65/UE relative a la limitation des substances dangereuses
Normes harmonisées | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care déclare par la présente que le produit susmentionné est conforme aux directives
suivantes du Conseil :

o Reéglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

e Directive 2014/53/UE relative aux équipements radio

o Directive 2011/65/UE relative a la limitation des substances dangereuses

Tous les documents a I'appui sont conservés sous le contréle d’Abbott Diabetes Care Ltd. et sont
disponibles pour consultation sur demande. Cette déclaration est émise sous la seule responsabilité
du fabricant légal, Abbott Diabetes Care Ltd.

CEDEC132 REV-A
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/ILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Konformitatserklarung

Produktname(n) FreeStyle Libre 3 System zur kontinuierlichen
Glukosemessung (Lesegerat)
Verantwortlicher Hersteller Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Vereinigtes Konigreich
Bevollmachtigter Vertreter Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,

Niederlande

Erstmalige CE-Kennzeichnung Siehe Datum der Unterzeichnung
GMDN 44611

Verwendungszweck
Das Lesegerat des FreeStyle Libre 3 Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung wird zusammen
mit einem kompatiblen Sensor zur Glukosemessung in der interstitiellen Flissigkeit bei Menschen mit
Diabetes mellitus eingesetzt und soll die Blutzuckermessung im Rahmen des Selbstmanagements von
Diabetes — einschlielich der Insulindosierung — ersetzen

Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte

Basis-UDI-DI 5021791FLR0O003DQ
Klassifizierung lib

Regel 10

Konformitats-Route Anhang IX

Benannte Stelle BSI Group The Netherlands B.V.
Identifizierungs-Nr. der benannten Stelle: 2797

EG-Zertifikat MDR 716262 R000

Funkgeréterichtlinie 2014/53/EU

Harmonisierte Normen EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Konformitats-Route Modul A

Richtlinie liber die Beschriankung gefihrlicher Stoffe 2011/65/EU
Harmonisierte Normen | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care erklart hiermit, dass das oben genannte Produkt in Ubereinstimmung mit den
folgenden Rechtsakten ist:

e Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

e Funkgeraterichtlinie 2014/53/EU

¢ Richtlinie Uber die Beschrankung gefahrlicher Stoffe 2011/65/EU

Samtliche Begleitdokumente werden unter der Kontrolle von Abbott Diabetes Care Ltd. aufbewahrt
und auf Anfrage zur Einsicht zur Verfigung gestellt. Diese Erklarung wird unter der alleinigen
Verantwortung des verantwortlichen Herstellers Abbott Diabetes Care Ltd. abgegeben.

CEDEC132 REV-A
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/ILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

ARAWON CUUUOPPEWONC

Ovopacia/eg TTpoidvTog/wv >UoTnPa ocuvexoug TTapakoAouBnong YAUKOZng
FreeStyle Libre 3 (KiT ouokeurig avayvwaong)
KaTtaokeuaoTig KaTtd To VOUO Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Hvwuévo BaaiAeio

E€ouaiodotnuévog avTITTpOowITog Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
OAAavdia
‘Evapén ofuavong CE BA. nuepopnvia utroypa®ng
GMDN 44611

ZKOTrOg via TOV OTroio rpoopideral
H ouokeurp avdyvwong Tou OUCTAUATOG OuvexoUg TrapakoAouBnong YAUKOZnG («Zuokeun
avayvwaong») XPnoIPoTrolEiTal o€ cuvduaouo Pe évav cupfartd aicbnTipa yia Tnv TapakoAoudnon Twv
emEOWYV YAUKOLNG OTO OIAUECO Uypd Ot ATOPO HE gakxapwdn SIaBATN Kal gival oxediaopévn va
avTiIKaBIoTd Tov €AeyXO Twv €mMITTEdWV TNG YAUKOZNG OTO aipa, oTnv autodiaxeipion tou diapATn,
oupTtrEpIAapBavouévng TNG Xoprynong IVOoUAivng

Kavoviouo6g 2017/745 yia TIG 1I0TPIKEG CUOKEUEG

Baoiké UDI-DI 5021791FLR0O003DQ
Tagivounon lib

Kavovag 10

Aiadpour agloAdynong moToTNTAG Mapaptnua I1X

KolvoTtroinuévog opyaviopog BSI Group The Netherlands B.V.
Ap. avayvwpiong KOIVOTTOINKEVOU OpyavIoHOU 2797

MoTotroinTiké EK MDR 716262 R000

Odnyia 2014/53/EE yia Tov padiogfomAioud

Evapuoviopéva mrpoTutra EN 300 330 V2.1.1

EN 300 328 v2.2.2
Aiadpour agloAdynong moToTNTAG Evétnra A
Odnyia 2011/65/EE yia Tov TrEPIOPIOPO TG XPAONG ETIKIVOUVWY OUCIWV
Evappuoviouéva mrpoTutra | EN IEC 63000:2018

H Abbott Diabetes Care dnAwvel dia Tou TTapovTog OTI TO TTPOavVAPEPBEV TTPoIdV PpiokeTal O€
OUPPOPOWON HE TIG £ENG VOUOBETIKEG TTPAEEIG:

o Kavoviouog 2017/745 yia TIG 1I0TPIKEG OUOKEUEG

o Odnyia 2014/53/EE yia Tov padloeotTAIouo

o Odnyia 2011/65/EE yia Tov TTEPIOPIOUO TNG XPAONG ETTIKIVOUVWY OUCIWV

OAn n uttooTNPIKTIKA TeEKUNPiwon @uAdooeTtal uttd Tov éAeyxo TnG Abbott Diabetes Care Ltd. kai givai
O1aBéaiun yia éAeyxo, e@oéoov ¢nnbei. H TTapouca dnAwon utToRAAAETOI e OTTOKAEIOTIKA €uBUVN TOu
KOTAOKEUQOTH KaTd TO vOuo, Abbott Diabetes Care Ltd. kai uttoypd@etal ek p€poug TnG.
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Abbott
Diabetes Care

Megfeleloséqgi nyilatkozat

Termék megnevezése(i) FreeStyle Libre 3 Folyamatos vércukor-
monitorozoé rendszer (Leolvaso készlet)
Torvényes gyartod Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,

Egyesiilt Kiralysag

Meghatalmazott képviseld Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,

Hollandia

CE megijeldlés elsd kiadasanak datuma Lasd az alairas datumat

GMDN 44611

Rendeltetésszerii hasznalat
A FreeStyle Libre 3 folyamatos vércukormonitorozé rendszer (,Leolvasd”) egy olyan leolvasé, amely
kompatibilis szenzorral egyutt hasznalva lehetévé teszi a cukorbetegségben szenved6k szamara az
intersticialis folyadék glikézszintjének ellenérzését, célja pedig a vércukorszint-vizsgalat helyettesitése
a cukorbetegség 6nkezelésénél, az inzulin adagolasat is ideértve

Orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 2017/745 rendelet

Az eszkdzmodell elsédleges azonositdja 5021791FLR0003DQ

Besorolas lIb

Felsorolas 10

Tanusitasi eljaras IX. melléklet

Kijelolt szervezet BSI Group The Netherlands B.V.
Kijelolt szervezet regisztraciés szama 2797

EK tanusitvany MDR 716262 R000

Radiofrekvencias berendezésekre vonatkozé 2014/53/EU iranyelv

Harmonizalt szabvanyok EN 300 330 vV2.1.1
EN 300 328 V2.2.2
Tanusitasi eljaras A. modul

2011/65/EU iranyelv a veszélyes anyagok korlatozasarol
Harmonizalt szabvanyok EN IEC 63000:2018

Az Abbott Diabetes Care ezuton kijelenti, hogy a fent emlitett termék megfelel az alabbi szabalyozasi
el6irasoknak:

e 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkdzokrol

e 2014/53/EU radidfrekvencias berendezésekre vonatkozé iranyelv

e 2011/65/EU iranyelv a veszélyes anyagok korlatozasardl

Az 6sszes mellékelt dokumentacié az Abbott Diabetes Care Ltd. ellenérzése alatt marad, és kérésre
megtekinthet6. A jelen nyilatkozatot a torvényes gyartd, az Abbott Diabetes Care Ltd. adta ki
kizarélagos felel6sségére, és a vallalat erre jogosult képviselbje irta ala.
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Abbott
Diabetes Care

Dearbhu Comhréireachta

Codras Monatoireachta Glucois leanunach
FreeStyle Libre 3 (Trealamh Léitheora)
Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,

An Riocht Aontaithe

Ainm tairge/tairgi

Monardir dleathach

lonadai udaraithe Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp
An [siltir
Data tus feidhme Mharcail CE Féach data an tsinithe
GMDN 44611

Cuspoir beartaithe
Usaidtear Léitheoir an Choérais Monatéireachta Glucdis leaninach FreeStyle Libre 3 (“Léitheoir”) in
éineacht le braiteoir comhoiriinach chun monatdireacht a dhéanamh ar an leibhéal glucéis sa
sreabhan scaineach i gcas daoine a bhfuil diabetes mellitus orthu. Dearadh an céras lena Usaid in
ionad tastail glucéis fola i bhféinbhainistiocht diaibéitis, lena n-airitear daileadh insline

Rialachan 2017/745 maidir le Feisti Leighis

SF-SFU Bunusach 5021791FLR0O003DQ
Aicmiu IIb
Riail 10

Modh measunaithe comhréireachta

larscribhinn IX

Comhlacht ar tugadh fogra do

BSI Group The Netherlands B.V.

Uimhir chlaraithe an Chomhlachta ar tugadh fégra

2797

dé
Deimhniu CE

MDR 716262 R000

Treoir 2014/53/AE maidir le Trealamh Raidié
Caighdeain Chomhchuibhithe

EN 300 330 vV2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Modul A

Modh measunaithe comhréireachta

Treoir 2011/65/AE maidir le Srian ar Shubstainti Guaiseacha
Caighdeain Chomhchuibhithe | EN IEC 63000:2018

Dearbhaionn Abbott Diabetes Care leis seo go bhfuil an tairge thuasluaite i gcomhréir leis na
hAchtanna reachtacha seo a leanas:

¢ Rialachan 2017/745 maidir le Feisti Leighis

e Treoir 2014/53/AE maidir le Trealamh Raidio

e Treoir 2011/65/AE maidir le Srian ar Shubstainti Guaiseacha

Caomhnaitear gach doiciméad tacaiochta faoi rialu Abbott Diabetes Care Ltd. agus cuirfear ar fail iad
ach iad a iarraidh. Faoi fhreagracht an mhonaréra dhleathaigh Abbott Diabetes Care Ltd., agus faocina
fhreagracht sin amhain, a eisitear an dearbhi seo agus a sinitear thar a cheann é.
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Abbott
Diabetes Care

Dichiarazione di conformita

Nome del prodotto FreeStyle Libre 3 Sistema di monitoraggio
continuo della glicemia (kit lettore)
Produttore legale Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,
Witney, Oxon, OX29 0YL,
Regno Unito
Rappresentante autorizzato Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Paesi Bassi
Data di inizio della marcatura CE Vedere data della firma
GMDN 44611

Scopo previsto
Il lettore del sistema di monitoraggio continuo della glicemia (“Lettore”) si utilizza insieme a un sensore

compatibile per monitorare i livelli di glucosio nei liquidi interstiziali in persone con diabete mellito ed é
progettato per sostituire i test per la glicemia con prelievo di sangue nell’autogestione del diabete,
comprese le iniezioni di insulina

Regolamento sui dispositivi medici 2017/745

UDI-DI di base 5021791FLR0O003DQ
Classificazione 1[o]

Regola 10

Percorso di conformita Allegato IX

Ente notificato BSI Group The Netherlands B.V.
N. di identificazione ente notificato 2797

Certificato CE MDR 716262 R000

Direttiva RED 2014/53/UE

Standard armonizzati EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 V2.2.2
Percorso di conformita Modulo A

Direttiva 2011/65/EU sulla restrizione all’uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature
Standard armonizzati EN IEC 63000:2018

Con la presente Abbott Diabetes Care dichiara che il prodotto summenzionato & conforme alle

seguenti direttive:

¢ Regolamento sui dispositivi medici 2017/745

e Direttiva RED 2014/53/UE

e Direttiva 2011/65/EU sulla restrizione all'uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature

Tutta la documentazione giustificativa € conservata da Abbott Diabetes Care Ltd. ed € disponibile per

la consultazione su richiesta. Questa dichiarazione &€ emessa sotto esclusiva responsabilita, e firmata

per conto, del produttore legale, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Atbilstibas deklaracija

Produkts FreeStyle Libre 3 Glikozes [imena asinTs
pastavigas
uzraudzibas sistéma (nolasitaja komplekts)
Likumigais razotajs Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Apvienota Karaliste

Pilnvarotais parstavis Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Niderlande
CE zimes pieskirS8anas datums Skattt parakstisanas datumu
GMDN 44611

Paredzetais lietojums
FreeStyle Libre 3 glikozes limena asinis pastavigas uzraudzibas sistémas nolasitajs (“Nolasitajs”) tiek

izmantots kopa ar saderigu sensoru, lai uzraudzitu glikozes [imeni starpSinu Skidruma cilvékiem ar
cukura diabétu, un ir paredzéts glikozes limena parbaudes asinis aizstaSanai diabéta paSkontroles,
tostarp insulina dozéSanas, laika.

Medicinisko ieri€u requla (ES) 2017/745

Pamata UDI-DI 5021791FLR0O003DQ
Klasifikacija IIb

Noteikums 10

Atbilstibas novértéSanas metode IX. pielikums

Pilnvarota iestade BSI Group The Netherlands B.V.
Pilnvarotas iestades registracijas Nr. 2797

EK sertifikats MDR 716262 R000

Radioiekartu direktiva 2014/53/ES

Harmonizéti standarti EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Atbilstibas novértéSanas metode A modulis

Bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanas direktiva 2011/65/ES
Harmonizéti standarti | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ar So pazino, ka iepriekS minétais produkts atbilst talak noradrtto tiesibu aktu
prasibam:

e Medicinisko ieri€u regula (ES) 2017/745.

o Radioiekartu direktiva 2014/53/ES.

e Bistamu vielu izmantoSanas ierobeZzoSanas direktiva 2011/65/ES.

Visas apstiprino§as dokumentacijas glabasanu kontrolé Abbott Diabetes Care Ltd., un ta ir pieejama
izskatiSanai péc pieprasijuma. Par So deklaraciju ir atbildigs vienigi likumigais razotajs Abbott
Diabetes Care Ltd., un ta ir parakstita noradita likumiga razotaja varda.

CEDEC132 REV-A
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/ILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
Template: 7.2.102T01_Rev-C
Page 15 of 25



Abbott
Diabetes Care

Atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas (-ai) FreeStyle Libre 3 Nuolatinio gliukozés

kiekio stebéjimo sistema (skaitytuvo rinkinys)
Teisetas gamintojas Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Jungtiné Karalyste

|galiotasis atstovas Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nyderlandai

CE Zenklinimo pradzios data Zr. pasiradymo datg

GMDN 44611

Numatyta paskirtis
FreeStyle Libre 3 Nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo sistemos ,FreeStyle Libre* skaitytuvas
naudojamas kartu su suderinamu jutikliu stebéti intersticinio skysCio gliukozés lygj zZmonése,
serganciuose cukriniu diabetu. Sis bildas skirtas pakeisti gliukozés kiekio kraujuje matavima
savarankiSkai valdant diabeta, jskaitant insulino dozavimg

Reglamentas 2017/745 dél medicinos priemoniy

Bazinis UDI-DI 5021791FLR0003DQ

Klasé lib

Taisyklé 10

Atitikties jvertinimo procedura IX priedas

Notifikuotoji jstaiga BSI Group The Netherlands B.V.
Notifikuotosios jstaigos identifikavimo Nr. 2797

EB sertifikatas MDR 716262 R000

Radijo rysio jrenginiy direktyva 2014/53/ES

Darnieji standartai EN 300 330 vV2.1.1
EN 300 328 V2.2.2
Atitikties jvertinimo procedira A modulis

Pavojinquju medziagy ribojimo direktyva 2011/65/ES
Darnieji standartai | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care pareiskia, kad pirmiau minétas gaminys atitinka Siuos teisés aktus:

e Reglamentg 2017/745 dél medicinos priemoniy.

e Direktyva 2014/53/ES dél radijo rysio jrenginiy.

o Direktyva 2011/65/ES dél pavojingy medziagy ribojimo.

Abbott Diabetes Care Ltd. saugo visus patvirtinamuosius dokumentus ir gali juos pateikti gavusi
uzklausg. Si deklaracija iduota tik teiséto gamintojo Abbott Diabetes Care Ltd. atsakomybe ir
pasirasyta jo vardu.
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Abbott
Diabetes Care

Dikjarazzjoni ta’ Konformita

Isem (Ismijiet) tal-Prodott(i) FreeStyle Libre 3 Glukozju Kontinwu
Sistema ta’ Monitoragg (Kitt tal-Qari)
Manifattur Legali Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,

Ir-Renju Unit

Reprezentant Awtorizzat Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,

In-Netherlands

L-Ewwel Data tal-Marka CE Ara d-data tal-iffirmar

GMDN 44611

Ghan Mahsub
[I-FreeStyle Libre 3Qarrej tas-Sistema ta’ Monitoragg tal-Glukozju Kontinwu (“Qarrej”) jintuza flimkien
ma’ sensur kompatibbli biex jigu mmonitorati il-livelli tal-glukozju fluwidu interstizjali fpersuni bid-
dijabete mellitus u huwa ddisinjat biex jissostitwixxi I-ittestjar tal-glukozju fid-demm fl-awtogestjoni tad-
dijabete, inkluz id-dosagg tal-insulina

Regolament dwar Taghmir Mediku 2017/745

UDI-DI Baziku 5021791FLR0O003DQ
Klassifikazzjoni lib

Regola 10

Rotta ta’ Konformita Anness IX

Korp Notifikat BSI Group The Netherlands B.V.
Nru. ta’ Identifikazzjoni tal-Korp Notifikat 2797

Certifikat KE MDR 716262 R000

Direttiva tat-Taghmir tar-Radju 2014/53/UE

Standards Armonizzati EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Rotta ta' Konformita Modulu A

Direttiva tar-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Perikoluzi 2011/65/UE
Standards Armonizzati | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care hawnhekk tiddikjara li I-prodott imsemmi hawn fuq huwa fkonformita mal-atti
legizlattivi li gejjin:

e 2017/745 Regolament dwar Taghmir Mediku

e 2014/53/UE Direttiva tat-Taghmir tar-Radju

e 2011/65/UE Direttiva tar-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Perikoluzi

Id-dokumentazzjoni ta’ appogg kollha tinzamm taht il-kontroll ta’ Abbott Diabetes Care Ltd. u ssir
disponibbli ghal revizjoni meta tintalab. Din id-dikjarazzjoni hija mahruga taht ir-reponsabbilta unika
tal-manifattur legali, u ffirmata fisem il-manifattur legali, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Deklaracja zqodnosci

Nazwa/-y produktu/-ow FreeStyle Libre 3 Czujnik systemu ciggtego
monitorowania glikemii (zestaw czytnika)
Legalny producent Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Wielka Brytania

Upowazniony przedstawiciel Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holandia
Pierwsza data oznakowania CE Patrz data ztozenia podpisu
GMDN 44611

Przeznaczenie
Czytnik systemu ciggtego monitorowania glikemii FreeStyle Libre 3 (,Czytnik”) jest stosowany w
potgczeniu z kompatybilnym czujnikiem w celu monitorowania stezenia glukozy w ptynie tkankowym u
pacjentow z cukrzycg i zostat opracowany na potrzeby zastgpienia badania glikemii w samokontroli
cukrzycy, obejmujgcej rowniez dawkowanie insuliny.

Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

Kod Basic UDI-DI 5021791FLR0O003DQ
Klasyfikacja llb

Zasada 10

Okreslenie metody certyfikacji Aneks IX

Jednostka notyfikowana BSI Group The Netherlands B.V.
Nr rejestracyjny jednostki notyfikowanej 2797

Certyfikat WE MDR 716262 R000

Dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca urzadzen radiowych

Normy zharmonizowane EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Okreslenie metody certyfikacji Modut A
Dyrektywa 2011/65/UE dotyczaca ograniczenia stosowania niebezpiecznych substancji w
elektronice
Normy zharmonizowane | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymieniony produkt jest zgodny z

nastepujgcymi dyrektywami Rady:

e Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

e Dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca urzadzen radiowych

e Dyrektywa 2011/65/UE dotyczaca ograniczenia stosowania niebezpiecznych substancji w
elektronice

Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana pod kontrolg firmy Abbott Diabetes Care Ltd. i

udostepniana do wglgdu na zadanie. Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytgczng

odpowiedzialnos¢ legalnego producenta, firmy Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Declaracao de conformidade

Nome(s) do(s) produto(s) Sistema de Monitorizagao Continua de Glicose
FreeStyle Libre 3

(Kit de Leitura)

Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,

Reino Unido

Representante autorizado Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Paises Baixos

Inicio da marcagéo CE Ver data da assinatura
GMDN 44611

Finalidade prevista
O Sistema de Monitorizagdo Continua de Glicose FreeStyle Libre 3 (“Leitor”) é utilizado em conjunto
com um sensor compativel para monitorizar os niveis de glicose no liquido intersticial em individuos
com diabetes mellitus e destina-se a substituir os testes de glicemia na autogestdo da diabetes,
incluindo a dosagem de insulina

Requlamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos

UDI-DI basico 5021791FLR0O003DQ
Classificagao lib

Regra 10

Via de conformidade Anexo IX

Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.
N.° de registo do organismo notificado 2797

Certificado CE MDR 716262 R000

Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio

Normas harmonizadas EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Via de conformidade Mddulo A

Diretiva 2011/65/UE relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas
Normas harmonizadas | EN IEC 63000:2018

A Abbott Diabetes Care declara pela presente que o produto acima referido esta em conformidade
com o0s seguintes atos legislativos:

o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos

e Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio

o Diretiva 2011/65/UE relativa a restricao do uso de determinadas substancias perigosas

Toda a documentacdo de apoio permanece sob controlo da Abbott Diabetes Care Ltd. e esta
disponivel para consulta mediante solicitacdo. Esta declaragdo € publicada sob a exclusiva
responsabilidade e assinada em nome do fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Declaratie de conformitate

Denumire(i) produs Sistem de monitorizare continua a glicemiei
FreeStyle Libre 3
(kit citire)

Fabricant legal Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,
Witney, Oxon, OX29 0YL,
Regatul Unit

Reprezentant autorizat Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Olanda

Prima data a marcajului CE A se vedea data semnaturii

GMDN 44611

Scop prevazut

Dispozitivul de citire al sistemului de monitorizare continua a glicemiei FreeStyle Libre 3 (,Dispozitivul
de citire”) se utilizeaza Tmpreuna cu un senzor compatibil, pentru monitorizarea concentratiilor de
glucoza in lichidul interstitial la persoanele cu diabet zaharat de tip Il, si este destinat inlocuirii testarii
glucozei sanguine Tn autogestionarea diabetului, inclusiv dozarea insulinei

Requlamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale

UDI-DI de baza 5021791FLR0O003DQ
Clasificare IIb

Regula 10

Cale de conformitate Anexa IX

Organism notificat BSI Group The Netherlands B.V.
Nr. inregistrare organism notificat 2797

Certificat CE MDR 716262 R000

Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio

Standarde armonizate EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Cale de conformitate Modulul A

Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a substantelor periculoase

Standarde armonizate | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care declara prin prezenta ca produsul mentionat mai sus se afla in conformitate cu
urmatoarele acte legislative:

o Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale

e Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio

o Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a substantelor periculoase

Toate documentele justificative sunt retinute sub controlul Abbott Diabetes Care Ltd. si vor fi puse la
dispozitie la cerere, pentru consultare. Prezenta declaratie este emisa sub raspunderea exclusiva si
semnata in numele fabricantului legal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Vyhlasenie o zhode

Nazov produktu/produktov FreeStyle Libre 3Systém na priebezné

sledovanie glykémie (suprava s Citackou)

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Spojené kralovstvo

Zakonom opravneny vyrobca

Autorizovany zastupca Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Holandsko

Datum prvého udelenia oznacenia CE Pozri datum podpisu

GMDN 44611

ZamysSlané pouzitie

Citaka systému FreeStyle Libre 3 na priebezné sledovanie glykémie (dalej len ,&itacka®) sa spolu s
kompatibilnym snimacom pouziva na sledovanie glykémie v intersticialnej tekutine u pacientov s
diabetom mellitus a slizi ako nahrada merania hladiny cukru v krvi pri lie€be diabetu pacientom
vratane davkovania inzulinu

Nariadenie 2017/745 o zdravotnickych poméckach

Z&kladné UDI-DI 5021791FLR0003DQ
Klasifikacia lib

Pravidlo 10

Trasa zhody Priloha 1X

Notifikovany organ BSI Group The Netherlands B.V.
Registracné ¢&. notifikovaného organu 2797

Certifikat CE MDR 716262 R000

Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

EN 300 330 vV2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2

Harmonizované normy

Trasa zhody Modul A

Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpeénych latok

Harmonizované normy EN IEC 63000:2018

Spolo€nost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuje, Ze vySSie uvedeny produkt je v sulade s
nasledujucimi smernicami Rady:

¢ Nariadenie 2017/745 o zdravotnickych poméckach

e Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

e Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpeénych latok

VsSetkou uvedenou dokumentaciou disponuje spolo¢nost Abbott Diabetes Care Ltd. a je k dispozicii na
poziadanie. Toto vyhlasenie sa vystavuje vyhradne na zodpovednost zakonom opravneného vyrobcu,
spolo¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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Izjava o skladnosti

Ime izdelka(ov) FreeStyle Libre 3 Sistem za neprekinjeno
spremljanje glukoze (komplet Citalcev)
Zakoniti proizvajalec Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Zdruzeno kraljestvo

Pooblas¢en zastopnik Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nizozemska

Zacetek CE-oznaCevanja Glejte datum podpisa

Globalna nomenklatura o medicinskih 44611

pripomockih

Predvidena uporaba
Citalec za neprekinjeno spremljanje glukoze (»&italec«) FreeStyle Libre 3 se skupaj z zdruZljivim
senzorjem uporablja za spremljanje ravni glukoze v tkivni tekocini pri ljudeh s sladkorno boleznijo in
sluzi kot nadomestek za merjenje glukoze v krvi pri samooskrbi sladkorne bolezni, vkljuéno z
odmerjanjem inzulina

Uredba 2017/745 o medicinskih pripomoc¢kih

Basic UDI-DI 5021791FLR0O003DQ

Klasifikacija lib

Pravilo 10

Pot do skladnosti Priloga IX

Prigladeni organ BSI Group The Netherlands B.V.

St. registracije priglasenega organa 2797

Certifikat ES MDR 716262 R000

Direktiva o radijski opremi 2014/53/EU

Harmonizirani standardi EN 300 330 vV2.1.1
EN 300 328 V2.2.2

Pot do skladnosti Modul A

Direktiva 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski

opremi
Harmonizirani standardi | EN IEC 63000:2018

Podjetje Abbott Diabetes Care izjavlja, da je zgoraj omenjeni izdelek v skladu z naslednjimi

zakonodajnimi akti:

e Uredbo 2017/745 o medicinskih pripomockih;

o Direktivo o radijski opremi 2014/53/EU;

o Direktivo 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski
opremi.

Vsa spremljajo¢a dokumentacija se hrani pod nadzorom podjetja Abbott Diabetes Care Ltd. in je na

voljo za pregled na zahtevo. Ta izjava je podpisana in izdana na lastno odgovornost zakonitega

proizvajalca, podjetja Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaracion de conformidad

Nombre(s) del producto Sistema FreeStyle Libre 3 de medicion continua
de la glucosa

(kit lector)

Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,

Reino Unido

Representante autorizado Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Paises Bajos
Primera fecha de marcado CE Ver fecha de la firma
Cdédigo GMDN 44611

Finalidad prevista
El lector del Sistema FreeStyle Libre 3 de medicién continua de la glucosa ("Lector") se utiliza junto
con un sensor compatible para medir el nivel de glucosa en el liquido intersticial de personas con
diabetes mellitus, y ha sido disefiado para sustituir las pruebas de glucemia en la autogestion de la
diabetes, incluida la dosificacién de insulina.

Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745

UDI-DI basico 5021791FLR0O003DQ
Clasificacion IIb

Regla 10

Ruta de conformidad Anexo IX

Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.
N.° de identificacion del organismo notificado 2797

Certificado CE MDR 716262 R000

Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos

Normas armonizadas EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Ruta de conformidad Mddulo A

Directiva 2011/65/UE sobre la limitacion del uso de sustancias peligrosas
Normas armonizadas | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care declara por la presente que el producto mencionado cumple los siguientes actos
legislativos:

o Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745

e Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos

o Directiva 2011/65/UE sobre la limitacion del uso de sustancias peligrosas

Todos los documentos acreditativos permanecen bajo el control de Abbott Diabetes Care Ltd. y se
encuentran disponibles para examinarlos mediante previa solicitud. Esta declaracién se emite bajo la
responsabilidad Unica del fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd., y se firma en su nombre.
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Forsakran om overensstammelse

Produktnamn FreeStyle Libre 3 kontinuerligt
glukosdvervakningssystem (avlasarsats)
Juridisk tillverkare Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road,

Witney, Oxon, OX29 0YL,
Storbritannien

Auktoriserad representant Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nederlanderna
Forsta datum for CE-markning Se datum for undertecknande
GMDN 44611

Avsett andamal
Avlasaren for FreeStyle Libre 3 kontinuerligt glukosévervakningssystem (“avlasaren”) anvands
tillsammans med en kompatibel sensor for att dvervaka glukosnivan i den interstitiella vatskan hos
personer med diabetes mellitus och ar avsedd att ersatta blodsockermatning vid egenvard av
diabetes, inklusive insulindosering.

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

Grundlaggande UDI-DI 5021791FLR0O003DQ
Klassificering lib

Regel 10

Process for 6verensstammelse Bilaga IX

Anmalt organ BSI Group The Netherlands B.V.
Anmalt organs identifikationsnummer 2797

EG-intyg MDR 716262 R000

Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

Harmoniserade standarder EN 300 330 V2.1.1
EN 300 328 vV2.2.2
Process for dverensstammelse Modul A

Direktiv 2011/65/EU om begransning av farliga @mnen
Harmoniserade standarder EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care intygar harmed att ovan ndmnda produkt Overensstammer med féljande
rattsakter:

e Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

e Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

e Direktiv 2011/65/EU om begransning av farliga @mnen

Alla styrkande handlingar halls i forvar hos Abbott Diabetes Care Ltd. och finns tillgangliga for
granskning pa begéaran. Denna férsakran utfardas uteslutande pa den juridiska tillverkarens, Abbott
Diabetes Care Ltd., ansvar och undertecknas pa dennes vagnar.
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Signature/ Mognuc/ Potpis/ Podpis/ Underskrift/
Handtekening/ Allkiri/ Allekirjoitus/ Signature/
Unterschrift/ YTroypaer)/ Alairas/ Sinid/ Firma/
Paraksts/ ParaSas/ Firma/ Podpis/ Assinatura/
Semnaturd/ Podpis/ Podpis/ Firma/ Underskrift:
Name/ Nime/ Ime i prezime/ Jméno/ Navn/
Naam/ Nimi/ Nimi/ Nom/ Name/ Ovopa/ Név/ Amit Agrawal
Ainm/ Nome/ Vards, uzvards/ Vardas ir
pavardé/ Isem/ Imie i nazwisko/ Nome/ Nume/
Meno/ Ime/ Nombre/ Namn:

Position/ AnwxHocT/ Funkcija/ Pozice/ Stilling/
Functie/ Amet/ Tehtavanimike/ Position/ Stelle/
©¢on/ Beosztas/ Freagracht/ Posizione/ Amats/
Pareigos/ Pozizzjoni/ Stanowisko/ Cargo/
Functie/ Pozicia/ Polozaj/ Cargo/ Befattning:
Place/ Msacto/ Mjesto/ Misto/ Sted/ Locatie/
Koht/ Paikka/ Lieu/ Ort/ Tétrog/ Hely/ Ait/
Luogo/ Vieta/ Vieta/ Post/ Miejsce/ Local/
Locatie/ Miesto/ Kraj/ Lugar/ Ort;

Date/ OQaTta/ Datum/ Datum/ Dato/ Datum/
Kuupaev/ Paivamaara/ Date/ Datum/
Huepounvia/ Datum/ Data/ Data/ Datums/ 11-Aug-2022
Data/ Data/ Data/ Data/ Data/ Datum/ Datum/
Fecha/ Datum:

Director Regulatory Affairs EMEAP

Witney, UK

— END OF DOCUMENT —
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