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Declaration of Conformity
Product Name(s) FreeStyle Precision Pro Blood Glucose and 

β-Ketone Meter 
FreeStyle Precision Pro Blood Glucose and 
β-Ketone Monitoring System 

Legal Manufacturer Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, UK 

Legal Manufacturer SRN Not yet available 
Authorised Representative Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
The Netherlands 

Authorised Representative SRN NL-AR-000012577 
First Date of CE Mark 21 August 2013 
GMDN 62644 

Intended Purpose 
The FreeStyle Precision Pro Blood Glucose and β-Ketone Monitoring System is for professional 
use to measure glucose and ketone (β-hydroxybutyrate) in fresh whole blood outside the body (in 
vitro diagnostic use). 

In Vitro Diagnostic Directive 98/79/EC 
Classif ication Self -declared 
Conformity Route Annex III 

In Vitro Diagnostic Device Regulation 2017/746 
Basic UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Classif ication Class A 
Rule 5(b) 
Conformity Route Annex IX 

Radio Equipment Directive 2014/53/EU 
Harmonised Standards EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Conformity Route Module A 

Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU 
Harmonised Standards EN IEC 63000:2018 
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Abbott Diabetes Care hereby declare that the above-mentioned product is in conformity with the 
following legislative acts: 
•    98/79/EC In Vitro Diagnostics Directive 
• 2017/746 In Vitro Diagnostic Device Regulation 
• 2014/53/EU Radio Equipment Directive 
• 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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Декларация за съответствие 

Име(на) на продукт(и) Измервателна система за кръвна захар и 
β-кетони FreeStyle Precision Pro 
Система за следене на кръвна захар и 
β-кетони FreeStyle Precision Pro 

Законен производител Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Обединено кралство 

ЕРН на законен производител Все още не е наличен 
Упълномощен представител  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Холандия 

ЕРН на упълномощен представител NL-AR-000012577 
Първа дата на маркировката CE: 21 август 2013 г. 
GMDN 62644 
  

Предназначение 
Системата за следене на кръвна захар и β-кетони FreeStyle Precision Pro е предназначена 
за професионална употреба за измерване на кръвна захар и кетони (β-хидроксибутират) в 
прясна цяла кръв извън тялото (употреба за инвитро диагностика). 
  
Директива 98/79/ЕО за диагностичните медицински изделия in vitro 
Класификация Собствена декларация 
Процедура за съответствие Приложение III 
  
Регламент 2017/746 за медицинските изделия за инвитро диагностика 
Основен UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Класификация Клас А 
Списък 5(b) 
Процедура за съответствие Приложение IX 
  
Директива 2014/53/ЕС за радиосъоръженията 
Хармонизирани стандарти EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Процедура за съответствие Модул А 
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Директива 2011/65/ЕС за ограничаване на употребата на опасни вещества  
Хармонизирани стандарти EN IEC 63000:2018 
  
Abbott Diabetes Care с настоящото декларира, че споменатият по-горе продукт е в 
съответствие със следните законодателни актове: 
•    Директива 98/79/ЕО за диагностичните медицински изделия in vitro 
• Регламент 2017/746 за медицинските изделия за инвитро диагностика 
• Директива 2014/53/ЕС за радиосъоръженията 
• Директива 2011/65/ЕС за ограничаване на употребата на опасни вещества     

Цялата подкрепяща документация се съхранява под контрола на Abbott Diabetes Care Ltd. 
и се предоставя за преглед при поискване.  Тази декларация се издава единствено под 
отговорността на законния производител Abbott Diabetes Care Ltd. и от името на същия. 
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Izjava o sukladnosti 

Naziv(i) proizvoda FreeStyle Precision Pro uređaj za mjerenje 
glukoze i β ketona u krvi 
FreeStyle Precision Pro sustav za praćenje 
glukoze i β ketona u krvi 

Zakoniti proizvođač Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Ujedinjena Kraljevina 

SRN broj zakonitog proizvođača Još nije dostupan 
Ovlašteni predstavnik  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Nizozemska 

SRN broj ovlaštenog predstavnika NL-AR-000012577 
Prvi datum oznake CE 21. kolovoza 2013. 
GMDN 62644 
  

Namjeravana svrha 
FreeStyle Precision Pro Blood sustav za praćenje glukoze i β ketona u krvi namijenjen je 
profesionalnoj uporabi za mjerenje glukoze i ketona (β-hidroksibutirata) u svježoj punoj krvi van 
tijela (in vitro dijagnostička uporaba) 
  
Direktiva 98/79/EZ o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima 
Razredba Samodeklarirana 
Ruta usklađenosti Prilog III. 
  
Uredba (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima 
Osnovni UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Razredba Razred A 
Pravilo 5(b) 
Ruta usklađenosti Prilog IX. 
  
Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi 
Usklađene norme EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Ruta usklađenosti Modul A 
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Direktiva 2011/65/EU o ograničavanju upotrebe opasnih tvari  
Usklađene norme EN IEC 63000:2018 
  
Abbott Diabetes Care ovime izjavljuje da je gore navedeni proizvod sukladan sa sljedećim 
zakonodavnim aktima: 
•    Direktiva 98/79/EZ o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima 
• Uredba (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima 
• Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi 
• Direktiva 2011/65/EU o ograničavanju upotrebe opasnih tvari     

Sva se prateća dokumentacija nalazi pod kontrolom tvrtke Abbott Diabetes Care Ltd. , a na uv id 
se stavlja na zahtjev.  Ova se izjava izdaje pod isključivom odgovornošću zakonitog proizvođača,  
Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Prohlášení o shodě 

Název (Názvy) produktu(ů) FreeStyle Precision Pro Měřič glukózy a 
β-ketonů v krvi 
FreeStyle Precision Pro Monitorovací systém 
glukózy a β-ketonů v krvi 

Autorizovaný výrobce Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Spojené království 

Autorizovaný výrobce SRN Není dosud k dispozici 
Autorizovaný zástupce  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Nizozemí 

Autorizovaný zástupce SRN NL-AR-000012577 
Začátek označení CE: 21. srpna 2013 
GMDN 62644 
  

Zamýšlený účel 
FreeStyle Precision Pro Monitorovací systém glukózy a β-ketonů v krvi je určen pro odborné 
použití při měření glukózy a ketonů (β-hydroxybutyrátu) v čerstvé plné krvi mimo tělo (diagnostika 
in vitro). 
  
Diagnostika In Vitro Směrnice 98/79/EC 
Klasif ikace Vlastní prohlášení 
Postup posuzování shody Příloha III 
  
Směrnice 2017/746 o diagnostiece in vitro 
Základní UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Klasif ikace Třída A 
Pravidlo 5(b) 
Postup posuzování shody Příloha IX 
  
Směrnice 2014/53/EU o rádiových zařízeních 
Harmonizované normy EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Postup posuzování shody Modul A 
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Směrnice 2011/65/EU o omezení používání některých nebezpečných látek  
Harmonizované normy EN IEC 63000:2018 
  
Společnost Abbot Diabetes Care tímto prohlašuje, že výš uvedený produkt je v souladu s 
následujícími zákony: 
•    Směrnice 98/79/ES o diagnostiece In Vitro 
• Diagnostika In Vitro Směrnice 2017/746 
• Směrnice 2014/53/EU o rádiových zařízeních 
• Směrnice 2011/65/EU o omezení používání některých nebezpečných látek     

Veškerá podpůrná dokumentace je uchovávána pod kontrolou společnosti Abbott Diabetes Care 
Ltd. a je k dispozici k přezkoumání na vyžádání.  Odpovědnost za toto prohlášení nese výhradně 
zákonný zástupce Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Overensstemmelseserklæring
Produktnavn(e) FreeStyle Precision Pro Blodglukose og 

β-ketonmåler 
FreeStyle Precision Pro Blodglukose og 
β-ketonkontrolsystem 

Juridisk producent Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Storbritannien 

Juridisk producent SRN Endnu ikke tilgængelig 
Autoriseret repræsentant  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Nederlandene 

Autoriseret repræsentant SRN NL-AR-000012577 
Start på CE-mærkning 21. august 2013
GMDN 62644 

Tilsigtede formål 
FreeStyle Precision Pro Blodglukose og β-ketonkontrolsystem er til professionel brug til måling af 
glukose og keton (β-hydroxybutyrat) i f risk fuldblod udenfor kroppen (til brug i in vitro-diagnostik). 

98/79/EF direktivet om in-vitro-diagnostik 
Klassificering Selverklæret 
Overensstemmelsesrute Bilag III 

Forordning om in vitro-diagnostik 2017/746 
Basal UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Klassificering Klasse A 
Regel 5(b) 
Overensstemmelsesrute Bilag IX 

Radioudstyr, direktiv 2014/53/EU 
Harmoniserede standarder EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Overensstemmelsesrute Modul A 

Begrænsning af anvendelsen af farlige stoffer, direktiv 2011/65/EU 
Harmoniserede standarder EN IEC 63000:2018 
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Abbott Diabetes Care erklærer hermed, at ovennævnte produkt er i  overensstemmelse med 
følgende rådsdirektiver: 
•    98/79/EF direktivet om in-vitro-diagnostik 
• Forordning 2017/746 om in vitro-diagnostik 
• 2014/53/EU direktivet om radioudstyr 
• 2011/65/EU direktivet om begrænsning af anvendelsen af farlige stoffer     

Al støttedokumentation opbevares under styring af  Abbott Diabetes Care Ltd. og gøres 
tilgængelig for gennemsyn ef ter anmodning.  Denne erklæring udgives under den juridiske 
producents eneansvar. Abbott Diabetes Care Ltd. er den juridiske producent. 
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Conformiteitsverklaring 

Naam product(en) FreeStyle Precision Pro bloedglucose- en 
β-ketonenmeter 
FreeStyle Precision Pro bloedglucose- en 
β-ketonencontrolesysteem 

Juridisch producent Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, VK 

Juridisch producent SRN Nog niet beschikbaar 
Geautoriseerd vertegenwoordiger  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Nederland 

Geautoriseerd vertegenwoordiger SRN NL-AR-000012577 
Begin CE-markering 21 augustus 2013 
GMDN 62644 
  

Beoogd doel 
Het FreeStyle Precision Pro bloedglucose- en β-ketonencontrolesysteem is voor professioneel 
gebruik om glucose en ketonen (β-hydroxybutyraat) in vers volledig bloed buiten het lichaam (in-
vitro-diagnostisch gebruik) te meten. 
  
Richtlijn 98/79/EC inzake in-vitro-diagnostiek 
Classif icatie Zelfverklaard 
Conformiteit (route) Bijlage III 
  
Verordening 2017/746 inzake hulpmiddelen voor in-vitro-diagnostiek 
Basis UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Classif icatie Klasse A 
Regel 5, lid b 
Conformiteit (route) Bijlage IX 
  
Richtlijn Radioapparatuur 2014/53/EU 
Geharmoniseerde standaarden EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Conformiteit (route) Module A 
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Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van bepaalde gevaarlijke stoffen  
Geharmoniseerde standaarden EN IEC 63000:2018 
  
Abbot Diabetes Care verklaart hierbij dat het bovengenoemde product in overeenstemming is 
met de volgende wetgevingsbesluiten: 
•    Richtlijn 98/79/EC In-vitro-diagnostiek 
• Verordening 2017/746 inzake hulpmiddelen voor in-vitro-diagnostiek 
• 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. 
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Vastavusdeklaratsioon 

Tootenimi/-nimed Vere glükoosi ja β-ketoonide sisalduse mõõtja 
FreeStyle Precision Pro 
Vere glükoosi ja β-ketoonide sisalduse 
jälgimissüsteem FreeStyle Precision Pro 

Ametlik tootja Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Ühendkuningriik 

Ametliku tootja unikaalne registreerimisnumber Pole veel saadaval 
Volitatud esindaja  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Holland 

Volitatud esindaja unikaalne 
registreerimisnumber 

NL-AR-000012577 

CE-märgise esmane kuupäev 21. august 2013. a. 
GMDN 62644 
  

Ettenähtud kasutusotstarve 
Vere glükoosi ja β-ketoonide sisalduse jälgimissüsteem FreeStyle Precision Pro on mõeldud 
professionaalseks kasutuseks glükoosi ja ketooni (β-hüdroksübutüraat) sisalduse mõõtmiseks 
värskes täisveres kehaväliselt (in vitro diagnostika). 
  
In vitro diagnostikavahendite direktiiv 98/79/EÜ 
Klassifikatsioon Ettevõtja kinnitus 
Vastavuskontrolli meetod III lisa 
  
In vitro diagnostikameditsiiniseadmete määrus 2017/746 
UDI-DI põhikood 5021791PPM0001JT 
Klassifikatsioon Klass A 
Reegel 5(b) 
Vastavuskontrolli meetod IX lisa 
  
Raadioseadmete direktiiv 2014/53/EL 
Ühtlustatud standardid EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Vastavuskontrolli meetod Moodul A 
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Ohtlike ainete kasutamise piiramist käsitlev direktiiv 2011/65/EL  
Ühtlustatud standardid EN IEC 63000:2018 
  
Abbott Diabetes Care kinnitab käesolevaga, et eelnimetatud toode vastab järgmiste õigusaktide 
nõuetele: 
•    98/79/EÜ, in vitro diagnostikavahendite direktiiv; 
• 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete määrus 
• 2014/53/EL – raadioseadmete direktiiv; 
• 2011/65/EL – ohtlike ainete kasutamise piiramist käsitlev direktiiv.     

Kõik toetavad dokumendid on ettevõtte Abbott Diabetes Care Ltd. valduses ja need  tehakse 
nõudmisel ülevaatamiseks kättesaadavaks.  Käesoleva deklaratsiooni väljastamise eest vastutab 
ainuisikuliselt tootja Abbott Diabetes Care Ltd. ja see on allkirjastatud tootja nimel. 
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus 

Tuotenimi/-nimet Verenglukoosi- ja β--ketonimittari FreeStyle 
Precision Pro 
Verenglukoosin ja β--ketonin 
seurantajärjestelmä FreeStyle Precision Pro 

Laillinen valmistaja Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, UK 

Laillisen valmistajan rekisterinumero (SRN) Ei vielä saatavana 
Valtuutettu edustaja  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Alankomaat 

Valtuutetun edustajan rekisterinumero (SRN) NL-AR-000012577 
CE-merkin ensimmäinen päivämäärä 21. elokuuta 2013 
GMDN 62644 
  

Käyttötarkoitus 
Verenglukoosin ja β--ketonin seurantajärjestelmä FreeStyle Precision Pro on tarkoitettu 
ammattikäyttöön glukoosi- ja ketoniarvojen (β-hydroksibutyraatti) mittaamiseen tuoreesta 
kokoverestä kehon ulkopuolella (in vitro -diagnostinen käyttö). 
  
Direktiivi 98/79/EY in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista 
Luokitus Omaehtoinen vakuutus 
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liite III 
  
In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita koskeva asetus 2017/746 
Perus-UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Luokitus Luokka A 
Sääntö 5(b) 
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liite IX 
  
Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU 
Yhdenmukaistetut standardit EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Vaatimustenmukaisuusmenettely Moduuli A 
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Vaarallisten aineiden käytön rajoittamista koskeva direktiivi 2011/65/EU  
Yhdenmukaistetut standardit EN IEC 63000:2018 
  
Abbott Diabetes Care vakuuttaa täten, että edellä mainittu tuote on seuraavien neuvoston 
direktiivien vaatimusten mukainen: 
•    Direktiivi 98/79/EY in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista 
• In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita koskeva asetus 2017/746 
• radiolaitedirektiivi 2014/53/EU 
• vaarallisten aineiden käytön rajoittamista koskeva direktiivi 2011/65/EU     

Kaikkia tukiasiakirjoja säilytetään Abbott Diabetes Care Ltd:n hallinnassa, ja ne ovat saatavilla 
pyynnöstä.  Tämä vakuutus on annettu laillisen valmistajan Abbott Diabetes Care Ltd:n 
yksinomaisella vastuulla ja allekirjoitettu sen puolesta. 
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Déclaration de conformité 

Nom(s) du produit Appareil de mesure de la glycémie et de la 
β-cétonémie FreeStyle Precision Pro 
Système de surveillance de la glycémie et de 
la β-cétonémie FreeStyle Precision Pro 

Fabricant légal Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Royaume-Uni 

Numéro d’enregistrement unique du fabricant 
légal 

Non disponible pour le moment 

Représentant autorisé  Abbott B.V. 
Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Pays-Bas 

Numéro d’enregistrement unique du 
représentant autorisé 

NL-AR-000012577 

Début du marquage CE 21 août 2013 
GMDN 62644 
  

Application prévue 
Le système de surveillance de la glycémie et de la β-cétonémie FreeStyle Precision Pro est 
destiné à un usage professionnel pour mesurer le glucose et la cétone (β-hydroxybutyrate) dans 
le sang total frais à l’extérieur du corps (usage diagnostique in vitro). 
  
Directive 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
Classif ication Auto-déclarée 
Voie de conformité Annexe II 
  
Règlement 2017/746 sur les dispositifs de diagnostic in vitro 
IUD-ID de base 5021791PPM0001JT 
Classif ication Classe A 
Réglementation 5(b) 
Voie de conformité Annexe IX 
  
Directive 2014/53/UE relative aux équipements radio 
Normes harmonisées EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Voie de conformité Module A 
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Directive 2011/65/UE relative à la limitation des substances dangereuses  
Normes harmonisées EN IEC 63000:2018 
  
Abbott Diabetes Care déclare par la présente que le produit susment ionné est  conforme aux  
directives suivantes du Conseil : 
•    Directive 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
• Règlement 2017/746 sur les dispositifs de diagnostic in vitro 
• Directive 2014/53/UE relative aux équipements radio 
• Directive 2011/65/UE relative à la limitation des substances dangereuses     

Tous les documents à l’appui sont conservés sous le contrôle 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. 
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Konformitätserklärung 

Produktname(n) FreeStyle Precision Pro Blutzucker- und 
β-Keton-Messgerät 
FreeStyle Precision Pro Blutzucker- und 
β-Keton-Messsystem 

Verantwortlicher Hersteller Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, GB 

Verantwortlicher Hersteller SRN Noch nicht verfügbar 
Bevollmächtigter Vertreter  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Niederlande 

SRN des Bevollmächtigten Vertreters NL-AR-000012577 
Erstmalige CE-Kennzeichnung 21. August 2013 
GMDN 62644 
  

Verwendungszweck 
Das FreeSTyle Precision Pro Blutzucker- und β-Keton-Messsystem ist für die professionelle 
Anwendung zur Messung der Blutzucker- und Keton (β-Hydroxybutyrat)-Werte in frischem 
Vollblut außerhalb des Körpers (in-vitro-diagnostische Verwendung) konzipiert. 
  
IVD-Richtlinie 98/79/EG 
Klassifizierung Selbstdeklariert 
Konformitäts-Route Anhang III 
  
Verordnung für In-vitro-Diagnostika 2017/746 
Basis-UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Klassifizierung Klasse A 
Regel 5(b) 
Konformitäts-Route Anhang IX 
  
Funkgeräterichtlinie 2014/53/EU 
Harmonisierte Normen EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Konformitäts-Route Modul A 
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Richtlinie über die Beschränkung gefährlicher Stoffe 2011/65/EU  
Harmonisierte Normen EN IEC 63000:2018 
  
Abbott Diabetes Care erklärt hiermit, dass das oben genannte Produkt in Übereinstimmung mit  
den folgenden Rechtsakten ist: 
•    IVD-Richtlinie 98/79/EG 
• Verordnung für In-vitro-Diagnostika 2017/746 
• Funkgeräterichtlinie 2014/53/EU 
• Richtlinie über die Beschränkung gefährlicher Stoffe 2011/65/EU     

Sämtliche Begleitdokumente werden unter der Kontrolle von Abbott Diabetes Care Ltd. 
aufbewahrt und auf Anfrage zur Einsicht zur Verfügung gestellt.  Diese Erklärung wird unter der 
alleinigen Verantwortung des verantwortlichen Herstellers Abbott Diabetes Care Ltd. abgegeben. 
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Δήλωση συμμόρφωσης 

Ονομασία/ες προϊόντος/ων Μετρητής γλυκόζης του αίματος και β-κετονών 
FreeStyle Precision Pro 
Σύστημα παρακολούθησης γλυκόζης του 
αίματος και β-κετονών FreeStyle Precision Pro 

Κατασκευαστής κατά το νόμο Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Η.Β. 

Κατασκευαστής κατά το νόμο SRN Όχι ακόμα διαθέσιμο 
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Ολλανδία 

SRN εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου NL-AR-000012577 
Έναρξη σήμανσης CE 21 Αυγούστου 2013 
GMDN 62644 
  

Σκοπός για τον οποίο προορίζεται 
Το σύστημα παρακολούθησης γλυκόζης του αίματος και β-κετονών FreeStyle Precision Pro 
προορίζεται για επαγγελματική χρήση στη μέτρηση της γλυκόζης και των κετονών (β-
υδροξυβουτυρικό άλας) σε φρέσκο ολικό αίμα εκτός του οργανισμού (διαγνωστική χρήση in vitro). 
  
Οδηγία ιατρικών διαγνωστικών συσκευών In Vitro 98/79/EK 
Ταξινόμηση Δήλωση ιδίου 
Διαδρομή αξιολόγησης πιστότητας Παράρτημα ΙΙΙ 
  
Κανονισμός 2017/746 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
Βασικό UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Ταξινόμηση Κατηγορία A 
Κανόνας 5(b) 
Διαδρομή αξιολόγησης πιστότητας Παράρτημα ΙX 
  
Οδηγία 2014/53/ΕΕ για τον ραδιοεξοπλισμό 
Εναρμονισμένα πρότυπα EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Διαδρομή αξιολόγησης πιστότητας Ενότητα A 
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Οδηγία 2011/65/ΕΕ για τον περιορισμό της χρήσης επικίνδυνων ουσιών  
Εναρμονισμένα πρότυπα EN IEC 63000:2018 
  
Η Abbott Diabetes Care δηλώνει δια του παρόντος ότι το προαναφερθέν προϊόν βρίσκετα ι σε 
συμμόρφωση με τις εξής νομοθετικές πράξεις: 
•    Οδηγία ιατρικών διαγνωστικών συσκευών In Vitro 98/79/ΕΚ 
• Κανονισμός 2017/746 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
• Οδηγία 2014/53/ΕΕ για τον ραδιοεξοπλισμό 
• Οδηγία 2011/65/ΕΕ για τον περιορισμό της χρήσης επικίνδυνων ουσιών     

Όλη η υποστηρικτική τεκμηρίωση φυλάσσεται υπό τον έλεγχο της Abbott Diabetes Care Ltd . και 
είναι διαθέσιμη για έλεγχο, εφόσον ζητηθεί.  Η παρούσα δήλωση υποβάλλεται με αποκλειστική 
ευθύνη του κατασκευαστή κατά το νόμο, Abbott Diabetes Care Ltd και υπογράφετα ι εκ  μέρους 
της. 
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Megfelelőségi nyilatkozat 

Termék megnevezése(i) FreeStyle Precision Pro Vércukor- és β-keton 
mérő 
FreeStyle Precision Pro Vércukor- és β-keton 
monitorozó eszköz 

Törvényes gyártó Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Egyesült Királyság 

Törvényes gyártó SRN Még nem ismert 
Meghatalmazott képviselő  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Hollandia 

Meghatalmazott képviselő SNR NL-AR-000012577 
CE megjelölés első kiadásának dátuma 2013. augusztus 21. 
GMDN 62644 
  

Rendeltetésszerű használat 
A FreeStyle Precision Pro vércukor- és β-ketonmonitorozó eszköz professzionális felhasználásra 
szolgál a vércukor és a keton (β-hidroxibutirát) mérésére friss, teljes vérben, a testen kívül (in 
vitro diagnosztikai alkalmazás). 
  
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökre vonatkozó 98/79/EK irányelv 
Besorolás Önbejelentés 
Tanúsítási eljárás III. melléklet 
  
Az in vitro diagnosztikai eszközökre vonatkozó 2017/746 rendelet 
Az eszközmodell elsődleges azonosítója 5021791PPM0001JT 
Besorolás A. osztály 
Felsorolás 5(b) 
Tanúsítási eljárás IX. melléklet 
  
Rádiófrekvenciás berendezésekre vonatkozó 2014/53/EU irányelv 
Harmonizált szabványok EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Tanúsítási eljárás A. modul 
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2011/65/EU irányelv a veszélyes anyagok korlátozásáról  
Harmonizált szabványok EN IEC 63000:2018 
  
Az Abbott Diabetes Care ezúton kijelenti, hogy a fent említett termék megfelel az alábbi 
szabályozási előírásoknak: 
•    98/79/EK In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökre vonatkozó irányelv 
• 2017/746 Az in vitro diagnosztikai eszközökre vonatkozó rendelet 
• 2014/53/EU rádiófrekvenciás berendezésekre vonatkozó irányelv 
• 2011/65/EU irányelv a veszélyes anyagok korlátozásáról     

Az összes mellékelt dokumentáció az Abbott Diabetes Care Ltd. el lenőrzése alat t  marad,  és  
kérésre megtekinthető.  A jelen nyilatkozatot a törvényes gyártó, az Abbott D iabetes Care Ltd . 
adta ki kizárólagos felelősségére, és a vállalat erre jogosult képviselője írta alá. 
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Dearbhú Comhréireachta 

Ainm táirge/táirgí Méadar Glúcóis Fola agus β-Céatóin FreeStyle 
Precision Pro 
Córas Monatóireachta Glúcóis Fola agus 
β-Céatóin FreeStyle Precision Pro 

Monaróir dleathach Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, An Ríocht Aontaithe 

Uimhir Aonair Chlárúcháin (SRN) an 
Mhonaróra Dhleathaigh 

Níl sé ar fáil fós 

Ionadaí údaraithe  Abbott B.V. 
Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
An Ísiltír 

Uimhir Aonair Chlárúcháin (SRN) an Ionadaí 
Údaraithe 

NL-AR-000012577 

Dáta tús feidhme Mharcáil CE 21 Lúnasa 2013 
GMDN 62644 
  

Cuspóir beartaithe 
Baintear úsáid ghairmiúil as Córas Monatóireachta Glúcóis Fola agus β-Céatóin FreeStyle 
Precision Pro chun glúcós agus céatón (β-hiodrocsabútaráit) a thomhas i bhfuil iomlán úr 
lasmuigh den chorp (úsáid dhiagnóiseach in vitro). 
  
Treoir 98/79/CE maidir le feistí leighis diagnóiseacha In Vitro 
Aicmiú Féin-Dearbhaithe 
Modh measúnaithe comhréireachta Iarscríbhinn III 
  
Rialachán 2017/746 maidir le Feistí Diagnóiseacha In Vitro 
SF-SFU Bunúsach 5021791PPM0001JT 
Aicmiú Aicme A 
Riail 5(b) 
Modh measúnaithe comhréireachta Iarscríbhinn IX 
  
Treoir 2014/53/AE maidir le Trealamh Raidió 
Caighdeáin Chomhchuibhithe EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Modh measúnaithe comhréireachta Modúl A 
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Treoir 2011/65/AE maidir le Srian ar Shubstaintí Guaiseacha  
Caighdeáin Chomhchuibhithe EN IEC 63000:2018 
  
Dearbhaíonn Abbott Diabetes Care leis seo go bhfuil an táirge thuasluaite i  gcomhréir leis na 
gníomhartha reachtacha seo a leanas: 
•    Treoir 98/79/CE maidir le feistí leighis diagnóiseacha In Vitro 
• Rialachán 2017/746 maidir le Feistí Diagnóiseacha In Vitro 
• Treoir 2014/53/AE maidir le Trealamh Raidió 
• Treoir 2011/65/AE maidir le Srian ar Shubstaintí Guaiseacha     

Caomhnaítear gach doiciméad tacaíochta faoi rialú Abbott Diabetes Care Ltd. agus cuirfear ar fáil 
iad ach iad a iarraidh.  Faoi fhreagracht an mhonaróra dhleathaigh Abbott Diabetes Care Ltd .,  
agus faoina fhreagracht sin amháin, a eisítear an dearbhú seo agus a sínítear thar a cheann é. 

 
 
 
 
 



 

 

V. 13                                   CEDEC100 REV-G 
 EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/LT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV 
Template: 7.2.102T02_Rev-B 

Page 27 of 49 
 

 
Dichiarazione di conformità 

Nome del prodotto FreeStyle Precision Pro Misuratore di glicemia 
e β-chetone 
FreeStyle Precision Pro Sistema di 
monitoraggio di glicemia e β-chetone 

Produttore legale Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Regno Unito 

SRN produttore legale Non ancora disponibile 
Rappresentante autorizzato  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Paesi Bassi 

Rappresentante autorizzato SRN NL-AR-000012577 
Data di inizio della marcatura CE 21 agosto 2013 
GMDN 62644 
  

Scopo previsto 
FreeStyle Precision Pro e il sistema di monitoraggio del β-chetone è destinato all’uso 
professionale per la misurazione di glicemia e chetoni (β-idrossibutirrato) nel sangue intero fresco 
al di fuori del corpo (uso diagnostico in vitro). 
  
Direttiva 98/79/CE in materia di dispositivi diagnostici in vitro 
Classif icazione Autodichiarata 
Percorso di conformità Allegato III 
  
Regolamento sui dispositivi medici diagnostici in vitro 2017/746 
UDI-DI di base 5021791PPM0001JT 
Classif icazione Classe A 
Regola 5(b) 
Percorso di conformità Allegato IX 
  
Direttiva RED 2014/53/UE 
Standard armonizzati EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Percorso di conformità Modulo A 
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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 è conforme alle 
seguenti direttive: 
•    Direttiva 98/79/CE in materia di dispositivi diagnostici in vitro 
• 2017/746 Regolamento sui dispositivi medici diagnostici in vitro 
• Direttiva RED 2014/53/UE 
• Direttiva 2011/65/EU sulla restrizione all’uso di determinate sostanze pericolose nelle 

apparecchiature     
Tutta la documentazione giustificativa è conservata da Abbott Diabetes Care Ltd. ed è disponibile 
per la consultazione su richiesta.  Questa dichiarazione è emessa sotto esclusiva responsabil i tà 
del produttore legale, Abbott Diabetes Care Ltd. 

 
 
 
 
 
  



V. 13   CEDEC100 REV-G 
 EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/LT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV 
Template: 7.2.102T02_Rev-B 

Page 29 of 49 

Atbilstības deklarācija
Produkts FreeStyle Precision Pro ierīce glikozes un 

β-ketonu līmeņa asinīs noteikšanai 
FreeStyle Precision Pro ierīce glikozes un 
β-ketonu līmeņa asinīs uzraudzības sistēma 

Likumīgais ražotājs Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Apvienotā Karaliste 

Likumīgā ražotāja VRN Vēl nav pieejams 
Pilnvarotais pārstāvis Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Nīderlande 

Pilnvarota pārstāvja VRN NL-AR-000012577 
CE zīmes piešķiršanas datums trešdiena, 2013. gada 21. augustā 
GMDN 62644 

Paredzētais lietojums 
FreeStyle Precision Pro H glikozes un β-ketonu līmeņa asinīs uzraudzības sistēma ir paredzēta 
glikozes un ketonu (β-hidroksibutirāta) līmeņa svaigās pilnasinīs noteikšanai ārpus ķermeņa 
(lietošanai in vitro diagnostikā). 

Direktīva 98/79/EK par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā 
Klasif ikācija Pašdeklarēta 
Atbilstības novērtēšanas metode III pielikums 

Regula (ES) 2017/746, kas attiecas uz in vitro diagnostikas ierīcēm 
Pamata UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Klasif ikācija A klase 
Noteikums 5(b) 
Atbilstības novērtēšanas metode IX pielikums 

Radioiekārtu direktīva 2014/53/ES 
Harmonizēti standarti EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Atbilstības novērtēšanas metode A modulis 
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Bīstamu vielu izmantošanas ierobežošanas direktīva 2011/65/ES  
Harmonizēti standarti EN IEC 63000:2018 
  
Abbott Diabetes Care ar šo paziņo, ka iepriekš minētais produkts atbilst tālāk no rādīto t iesību 
aktu prasībām: 
•    Direktīva 98/79/EK par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā. 
• Regula (ES) 2017/746, kas attiecas uz in vitro diagnostikas ierīcēm 
• Radioiekārtu direktīva 2014/53/ES. 
• Bīstamu vielu izmantošanas ierobežošanas direktīva 2011/65/ES.     

Visas apstiprinošās dokumentācijas glabāšanu kontrolē Abbott Diabetes Care Ltd., un tā ir 
pieejama izskatīšanai pēc pieprasījuma. Par šo deklarāciju ir atbildīgs vienīgi likumīgais ražotājs 
Abbott Diabetes Care Ltd., un tā ir parakstīta norādītā likumīgā ražotāja vārdā. 
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Atitikties deklaracija 

Gaminio pavadinimas (-ai) Gliukozės kiekio kraujyje ir β-ketonų matuoklis 
„FreeStyle Precision Pro“ 
Gliukozės kiekio kraujyje ir β-ketonų stebėjimo 
sistema „FreeStyle Precision Pro“ 

Teisėtas gamintojas Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, JK 

Teisėto gamintojo SRN Dar nėra 
Įgaliotasis atstovas  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Nyderlandai 

Įgaliotojo atstovo SRN NL-AR-000012577 
CE ženklinimo pradžios data 2013 m. rugpjūčio 21 d. 
GMDN 62644 
  

Numatyta paskirtis 
Gliukozės kiekio kraujyje ir β-ketonų stebėjimo sistema „FreeStyle Precision Pro“ skirta 
profesionaliam gliukozės ir ketonų (β-hidroksibutirato) kiekiui matuoti šviežiame visos sudėties 
kraujyje ne organizme (in vitro diagnostikai). 
  
In vitro diagnostikos direktyva 98/79/EB 
Klasė Savarankiškai paskelbta 
Atitikties įvertinimo procedūra III priedas 
  
In vitro diagnostikos priemonių reglamentas 2017/746 
Bazinis UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Klasė A klasė 
Taisyklė 5(b) 
Atitikties įvertinimo procedūra IX priedas 
  
Radijo ryšio įrenginių direktyva 2014/53/ES 
Darnieji standartai EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Atitikties įvertinimo procedūra A modulis 
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Pavojingųjų medžiagų ribojimo direktyva 2011/65/ES  
Darnieji standartai EN IEC 63000:2018 
  
„Abbott Diabetes Care“ pareiškia, kad pirmiau minėtas gaminys atitinka šiuos teisės aktus: 
•    in vitro diagnostikos direktyvą 98/79/EB; 
• 2017/746 in vitro diagnostikos priemonių reglamentą; 
• Direktyvą 2014/53/ES dėl radijo ryšio įrenginių; 
• Direktyvą 2011/65/ES dėl pavojingų medžiagų ribojimo.     

„Abbott Diabetes Care Ltd.“ saugo visus patvirtinamuosius dokumentus ir gali juos pateikti gavusi 
užklausą.  Ši deklaracija išduota tik teisėto gamintojo „Abbott Diabetes Care Ltd.“ atsakomybe ir 
pasirašyta jo vardu. 
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Dikjarazzjoni ta' Konformità 

Isem (Ismijiet) tal-Prodott FreeStyle Precision Pro Miter taz-Zokkor fid-
Demm u tal-β-Keton 
FreeStyle Precision Pro Sistema tal-
Monitoraġġ taz-Zokkor fid-Demm u tal-β-Keton 

Manifattur Legali Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, UK 

Manifattur Legali SRN Għadu mhux disponibbli 
Repreżentant Awtorizzat  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
L-Olanda 

Repreżentant Awtorizzat SRN NL-AR-000012577 
L-Ewwel Data tal-Marka CE 21 ta' Awissu 2013 
GMDN 62644 
  

Għan Maħsub 
Il-FreeStyle Precision Pro Sistema ta' Monitoraġġ taz-Zokkor fid-Demm u tal-β-Ketone hija għall-
użu professjonali biex tkejjel il-glukożju u l- ketone (β-hydroxybutyrate) f ’demm frisk sħiħ barra l-
ġisem (użu dijanjostiku in vitro). 
  
Direttiva 98/79/KE dwar id-Dijanjostika In Vitro 
Klassifikazzjoni Awto-ddikjarat 
Rotta ta' Konformità Anness III 
  
Regolament 2017/746 dwar it-Tagħmir Dijanjostiku In Vitro 
UDI-DI Bażiku 5021791PPM0001JT 
Klassifikazzjoni Klassi A 
Regola 5(b) 
Rotta ta' Konformità Anness IX 
  
Direttiva tat-Tagħmir tar-Radju 2014/53/UE 
Standards Armonizzati EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Rotta ta' Konformità Modulu A 
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Direttiva tar-Restrizzjoni ta' Sustanzi Perikolużi 2011/65/UE  
Standards Armonizzati EN IEC 63000:2018 
  
Abbott Diabetes Care hawnhekk tiddikjara li l-prodott(i) hawn fuq imsemmija huwa(huma) 
 
f 'konformità mal-atti leġiżlattivi li jmissu: 
•    98/79/KE Direttiva dwar id-Dijanjostiċi In Vitro 
• Regolament 2017/746 dwar it-Tagħmir Dijanjostiku In Vitro 
• 2014/53/UE Direttiva tat-Tagħmir tar-Radju 
• 2011/65/UE Direttiva tar-Restrizzjoni ta' Sustanzi Perikolużi     

Id-dokumentazzjoni ta' appoġġ kollha tinżamm taħt il-kontroll ta' Abbott Diabetes Care Ltd. u issir 
disponibbli għal reviżjoni meta tintalab.  Din id-dikjarazzjoni hija maħruġa taħt  ir-reponsabbiltà 
unika tal-manifattur legali, Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Deklaracja zgodności 

Nazwa/-y produktu/-ów FreeStyle Precision Pro Glukometr do pomiaru 
stężenia glukozy i ciał β--ketonowych we krwi 
FreeStyle Precision Pro System monitorowania 
stężenia glukozy i ciał β--ketonowych we krwi 

Legalny producent Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Wielka Brytania 

Legalny producent SRN Jeszcze nie dostępne 
Upoważniony przedstawiciel  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Holandia 

Upoważniony przedstawiciel SRN NL-AR-000012577 
Pierwsza data oznakowania CE 21 sierpnia 2013 r. 
GMDN 62644 
  

Przeznaczenie 
System monitorowania stężenia glukozy i ciał β--ketonowych we krwi FreeStyle Precision Pro 
przeznaczony jest do użytku profesjonalnego do pomiaru glukozy i ciał ketonowych (β-
hydroksymaślan) w świeżej krwi pełnej poza organizmem (do diagnostyki in vitro). 
  
Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro 
Klasyfikacja Deklaracja własna 
Określenie metody certyfikacji Załącznik III 
  
Rozporządzenie 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnostyki in 
vitro 
Kod Basic UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Klasyfikacja Klasa A 
Zasada 5(b) 
Określenie metody certyfikacji Załącznik IX 
  
Dyrektywa 2014/53/UE dotycząca urządzeń radiowych 
Normy zharmonizowane EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Określenie metody certyfikacji Moduł A 
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Dyrektywa 2011/65/UE dotycząca ograniczenia stosowania niebezpiecznych substancji w 
elektronice  
Normy zharmonizowane EN IEC 63000:2018 
  
Firma Abbott Diabetes Care niniejszym oświadcza, że wyżej wymieniony produkt jes t zgodny z 
następującymi dyrektywami Rady: 
•    Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro 
• Rozporządzenie 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnostyki in 

vitro 
• Dyrektywa 2014/53/UE dotycząca urządzeń radiowych 
• Dyrektywa 2011/65/UE dotycząca ograniczenia stosowania niebezpiecznych substancji w 

elektronice     
Cała dokumentacja pomocnicza jest przechowywana pod kontrolą firmy Abbott  Diabetes Care 
Ltd. i udostępniana do wglądu na żądanie.  Niniejsza deklaracja została wydana na wy łączną 
odpowiedzialność legalnego producenta, firmy Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Declaração de conformidade 

Nome(s) do(s) produto(s) Medidor de glicemia e corpos cetónicos 
β-FreeStyle Precision Pro 
Sistema de monitorização de glicemia e corpos 
cetónicos β-FreeStyle Precision Pro 

Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Reino Unido 

SRN do Fabricante legal Ainda não disponível 
Representante autorizado  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Países Baixos 

SRN de Representante autorizado NL-AR-000012577 
Início da marcação CE 21 de agosto de 2013 
GMDN 62644 
  

Finalidade prevista 
O Sistema de monitorização de glicemia e corpos cetónicos β-FreeStyle Precision Pro destina-se 
a uma utilização profissional para medir a glicose e cetonémia (β-hidroxibutirato) em sangue 
completo fresco fora do organismo (utilização no diagnóstico in vitro). 
  
Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagnóstico in vitro 
Classif icação Autodeclarada 
Via de conformidade Anexo III 
  
Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 
UDI-DI básico 5021791PPM0001JT 
Classif icação Classe A 
Regra 5, alínea b) 
Via de conformidade Anexo IX 
  
Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de rádio 
Normas harmonizadas EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Via de conformidade Módulo A 
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Diretiva 2011/65/UE relativa à restrição do uso de determinadas substâncias perigosas  
Normas harmonizadas EN IEC 63000:2018 
  
A Abbott Diabetes Care declara pela presente que o produto acima referido está em 
conformidade com os seguintes atos legislativos: 
•    Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagnóstico in vitro 
• Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro 
• Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de rádio 
• Diretiva 2011/65/UE relativa à restrição do uso de determinadas substâncias perigosas     

Toda a documentação de apoio permanece sob controlo da Abbott Diabetes Care Ltd . e es tá 
disponível para consulta mediante solicitação.  Esta declaração é publicada sob a exclusiva 
responsabilidade e assinada em nome do fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Declarație de conformitate 

Denumire(i) produs Aparat de măsurare a glicemiei și β-cetonelor 
FreeStyle Precision Pro 
Sistem de monitorizare a glicemiei și 
β-cetonelor FreeStyle Precision Pro 

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

SRN Fabricant legal Încă indisponibil 
Reprezentant autorizat  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Olanda 

SRN Reprezentant autorizat NL-AR-000012577 
Prima dată a marcajului CE 21 august 2013 
GMDN 62644 
  

Scop prevăzut 
Sistemul de monitorizare a glicemiei și β-cetonelor FreeStyle Precision Pro este destinat utilizării 
de către profesioniști pentru măsurarea valorilor glicemiei și cetonelor (β-hidroxibutirat) în 
sângele proaspăt, în afara corpului (utilizare pentru diagnosticare in vitro). 
  
Directiva 98/79/CE privind echipamentele de diagnosticare in vitro 
Clasif icare Autodeclarat 
Cale de conformitate Anexa III 
  
Regulamentul 2017/746 privind dispozitivele de diagnosticare in vitro 
UDI-DI de bază 5021791PPM0001JT 
Clasif icare Clasa A 
Regula 5(b) 
Cale de conformitate Anexa IX 
  
Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio 
Standarde armonizate EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Cale de conformitate Modulul A 
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Directiva 2011/65/UE privind restricțiile de utilizare a substanțelor periculoase  
Standarde armonizate EN IEC 63000:2018 
  
Abbott Diabetes Care declară prin prezenta că produsul menționat mai sus se află în conformitate 
cu următoarele acte legislative: 
•    Directiva 98/79/CE privind echipamentele de diagnosticare in vitro 
• Regulamentul 2017/746 privind dispozitivele de diagnosticare in vitro 
• Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio 
• Directiva 2011/65/UE privind restricțiile de utilizare a substanțelor periculoase     

Toate documentele justificative sunt reținute sub controlul Abbott Diabetes Care Ltd. și vor fi puse 
la dispoziție la cerere, pentru consultare.  Prezenta declarație este emisă sub răspunderea 
exclusivă și semnată în numele fabricantului legal, Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Vyhlásenie o zhode 

Názov produktu/produktov Merač glykémie a β-ketónu FreeStyle Precision 
Pro 
Systém na monitorovanie glykémie a β-ketónu 
FreeStyle Precision Pro 

Zákonom oprávnený výrobca Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Spojené kráľovstvo 

Zákonom oprávnený výrobca SRN Zatiaľ nie je k dispozícii 
Autorizovaný zástupca  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Holandsko 

Autorizovaný zástupca SRN NL-AR-000012577 
Dátum prvého udelenia označenia CE 21. augusta 2013 
GMDN 62644 
  

Zamýšľané použitie 
Systém na monitorovanie glykémie a β‑ketónu FreeStyle Precision Pro slúži na mimotelové 
odborné meranie glykémie a β-ketónu (β-hydroxybutyrát) v čerstvej celej krvi (diagnostické 
použitie in vitro). 
  
Smernica o diagnostických zdravotných pomôckach in vitro 98/79/ES 
Klasif ikácia Vlastné vyhlásenie 
Trasa zhody Príloha III 
  
Nariadenie o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro 2017/46 
Základné UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Klasif ikácia Trieda A 
Pravidlo 5(b) 
Trasa zhody Príloha IX 
  
Smernica 2014/53/EÚ o rádiových zariadeniach 
Harmonizované normy EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Trasa zhody Modul A 
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Smernica 2011/65/EÚ o obmedzení nebezpečných látok  
Harmonizované normy EN IEC 63000:2018 
  
Spoločnosť Abbott Diabetes Care týmto vyhlasuje, že vyššie uvedený  produkt  je v  súlade s  
nasledujúcimi smernicami Rady: 
•    Smernica o diagnostike in vitro 98/79/ES 
• Nariadenie o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro 2017/46 
• Smernica 2014/53/EÚ o rádiových zariadeniach 
• Smernica 2011/65/EÚ o obmedzení nebezpečných látok     

Všetkou uvedenou dokumentáciou disponuje spoločnosť Abbott Diabetes Care Ltd. a je k 
dispozícii na požiadanie.  Toto vyhlásenie sa vystavuje výhradne na zodpovednosť zákonom 
oprávneného výrobcu, spoločnosti Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Izjava o skladnosti 

Ime/-na izdelka/-ov Merilnik glukoze in β-ketonov v krvi FreeStyle 
Precision Pro 
Sistem za spremljanje glukoze in β-ketonov v 
krvi FreeStyle Precision Pro 

Zakoniti proizvajalec Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon 
OX29 0YL, ZK 

Zakoniti proizvajalec ser. št. Še ni na voljo 
Pooblaščeni zastopnik  Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Nizozemska 

SRN številka pooblaščenega zastopnika NL-AR-000012577 
Začetek CE-označevanja 21. avgust 2013 
Globalna nomenklatura o medicinskih 
pripomočkih 

62644 

  
Predvidena uporaba 

Sistem za spremljanje glukoze in β-ketonov v krvi FreeStyle Precision Pro je predviden za 
strokovno uporabo za merjenje glukoze in ketonov (β-hidroksibutirata) v sveži polni krvi zunaj 
telesa (in vitro diagnostična uporaba). 
  
Direktiva 98/79/ES o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih 
Klasif ikacija Lastna priglasitev 
Pot do skladnosti Priloga III 
  
Uredba 2017/746 o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih 
Basic UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Klasif ikacija Razred A 
Pravilo 5(b) 
Pot do skladnosti Priloga IX 
  
Direktiva o radijski opremi 2014/53/EU 
Harmonizirani standardi EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Pot do skladnosti Modul A 
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Direktiva 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v električni in 
elektronski opremi  
Harmonizirani standardi EN IEC 63000:2018 
  
Podjetje Abbot Diabetes Care izjavlja, da je zgoraj omenjeni izdelek v skladu z naslednjimi 
zakonodajnimi akti: 
•    Direktivo 98/79/ES o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih; 
• Uredbo 2017/746 o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih 
• Direktivo o radijski opremi 2014/53/EU; 
• Direktivo 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v električni in 

elektronski opremi.     
Vsa spremljajoča 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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Declaración de conformidad
Nombre(s) del producto Medidor de la glucosa y las beta-cetonas en 

sangre FreeStyle Precision Pro 
Sistema de vigilancia de la glucosa y las 
beta-cetonas en sangre FreeStyle Precision 
Pro 

Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney, 
Oxon, 
OX29 0YL, Reino Unido 

Fabricante legal SRN No disponible aún 
Representante autorizado Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Países Bajos 

Representante autorizado SRN NL-AR-000012577 
Primera fecha de marcado CE 21 de agosto de 2013 
Código GMDN 62644 

Finalidad prevista 
El sistema de vigilancia de la glucosa y las beta-cetonas en sangre FreeStyle Precision está 
destinado a su uso por profesionales para medir la glucosa y las cetonas (beta-hidroxibutirato) en 
sangre f resca entera fuera del organismo (para diagnóstico in vitro). 

Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro 
Clasif icación Autodeclaración 
Ruta de conformidad Anexo III 

Reglamento 2017/746 sobre los productos sanitarios para diagnóstico in vitro 
UDI-DI básico 5021791PPM0001JT 
Clasif icación Clase A 
Regla 5(b) 
Ruta de conformidad Anexo IX 

Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos 
Normas armonizadas EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Ruta de conformidad Módulo A 
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Directiva 2011/65/UE sobre la limitación 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: 
• Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro
• Reglamento 2017/746 sobre los productos sanitarios para diagnóstico in vitro
• Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos
• Directiva 2011/65/UE sobre la limitación 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 declaración se emite 
bajo la responsabilidad única, del fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd.  y  se f irma en su 
nombre. 
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Försäkran om överensstämmelse
Produktnamn FreeStyle Precision Pro blodsocker- och 

β-ketonmätare 
FreeStyle Precision Pro system för blodsocker- 
och β-ketonkontroll 

Juridisk tillverkare Abbott Diabetes Care Ltd. 
Range Road 
Witney 
Oxon 
OX29 0YL, Storbritannien 

Juridisk tillverkare SRN Ej tillgängligt än 
Auktoriserad representant Abbott B.V. 

Wegalaan 9 
2132 JD Hoofddorp 
Nederländerna 

Auktoriserad representant SRN NL-AR-000012577 
Första datum för CE-märkning 21 augusti 2013 
GMDN 62644 

Avsett ändamål 
FreeStyle Precision Pro system för blodsocker- och β-ketonkontroll är avsett för yrkesmässigt 
bruk för att mäta glukos och keton (β-hydroxybutyrat) i färskt helblod utanför kroppen (in vitro-
diagnostik). 

Direktiv 98/79/EG om in vitro-diagnostik 
Klassificering Egen försäkran 
Process för överensstämmelse Bilaga III 

Förordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik 
Grundläggande UDI-DI 5021791PPM0001JT 
Klassificering Klass A 
Regel 5(b) 
Process för överensstämmelse Bilaga IX 

Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU 
Harmoniserade standarder EN 300 328 V2.1.1 

EN 301 893 V2.1.1 
EN 50566:2017 

Process för överensstämmelse Modul A 
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Direktiv 2011/65/EU om begränsning av farliga ämnen  
Harmoniserade standarder EN IEC 63000:2018 

Abbott Diabetes Care intygar härmed att ovan nämnda produkt överensstämmer med föl jande 
rättsakter: 
• Direktiv 98/79/EG om in vitro-diagnostik
• Förordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik
• Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU
• Direktiv 2011/65/EU om begränsning av farliga ämnen

Alla styrkande handlingar hålls i förvar hos Abbott Diabetes Care Ltd. och finns t il lgängliga för 
granskning på begäran.  Denna försäkran utfärdas uteslutande på den juridiska t i l lverkarens, 
Abbott Diabetes Care Ltd., ansvar och undertecknas på dennes vägnar. 
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