Abbott
Diabetes Care

Declaration of Conformity

Product Name(s) FreeStyle Libre Pro Flash Glucose Monitoring
System (Reader Kit)
Legal Manufacturer Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
UK

Authorised Representative AbbottB.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

The Netherlands

First Date of CE Mark 24 October 2014

GMDN 44611

Medical Device Directive 93/42/EEC

Classification lla

Rule 10

Conformity Route Annex Il, section 3

Notified Body British Standards Institution (BSI)
Notified Body Identification No. 2797

EC Certificate CE 597686

Radio Equipment Directive 2014/53/EU
Harmonised Standards EN 300330Vv2.1.1
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 products are in conformity with
the following legislative acts:

e 93/42/EEC Medical Device Directive

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

deknapauusi 3a CLOTBETCTBUE

Wme(Ha) Ha npoaykT(n) FreeStyle Libre Pro Cuctema 3a MOMeHTanHo
cnefeHe Ha rnokKo3a (KOMMMEeKT YeTeLl)
3aKOHeH npon3soauTen Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
O6enunHeHo Kparncreo

YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
XonaHgus

MbpBa gata Ha mapkuposkaTta CE: 24 oktomBpwn 2014 1.

GMDN 44611

OupektnBa 93/42/EMNO 3a meauLIMHCKUTE usgenus

Knacudukaums lla

Cnncbk 10

lMpouenypa 3a cLOTBETCTBUE Mpunoxenrwe ll, pasnen 3
HoTuduumpan opran British Standards Institution (BSI)
PeructpaumoHeH Homep Ha HO TUULUMpaHus 2797

opraH

CepTtudukat Ha EO CE 597686

Ounpektnea 2014/53/EC 3a paanochbopwkeHUsaTa
XapMOHM3NpaHu CTaHgapT EN300330Vv2.1.1
Mpouenypa 3a CLOTBETCTBME Mogyn A

OupektnBa 2011/65/EC 3a orpaHMyaBaHe Ha ynoTpebara Ha onacHu BellecTea
XapMOHM3vpaHu cTaHgapm™ EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ¢ HacToAwOTO Aeknapupa, Ye CnoMeHaTUTe no-rope NPoayKTn ca B
CbOTBETCTBUE CbC CrEAHNTE 3aKOHOAATENHN aKTOBE:

o [unpektma 93/42/EUNO 3a meguuUUHCKMTE U3genus

o [unpektmBa 2014/53/EC 3a pagmoCcLOpbKEHUSATa

e [unpektmBa 2011/65/EC 3a orpaHuyaBaHe Ha ynoTpebaTta Ha onacHu BeLLecTsa

BcuukaTta nogabprkalla AOKy MEHTaUms ce na3un noa koHTpona Ha Abbott Diabetes Care Ltd. u ce
npeactaBs 3a nperneg npu nouckeaHe. Tasw geknapauusi ce u3gaBa €AUHCTBEHO Mon
OTroBOPHOCTTA Ha 1 ce NognMcBa OT MMETO Ha 3aKkoHHUA npoussoauten, Abbott Diabetes Care
Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Iziava 0 sukladnosti

Naziv(i) proizvoda FreeStyle Libre Pro Sustav za brzo prac¢enje
glukoze u krvi (set za ocitavanje)

Zakoniti proizvodaé Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Ujedinjena Kraljevina

OvlasSteni predstavnik AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nizozemska

Prvi datum oznake CE 24. listopada 2014.

GMDN 44611

Direktiva 93/42/EEZ 0 medicinskim proizvodima

Razredba lla

Pravilo 10

Ruta uskladenosti Dodatak br. Il, odjeljak br. 3
Prijavljeno tijelo British Standards Institution (BSI)
Identifikacijski broj prijavljenog tijela 2797

Potvrda EZ-a CE 597686

Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi
Uskladene norme EN 300330Vv2.1.1
Ruta uskladenosti Modul A

Direktiva 2011/65/EU o ograni¢avanju upotrebe opasnih tvari
Uskladene norme | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ovime izjavljuje da su gore navedeni proizvodi sukladni sa sljedec¢im
zakonodavnim aktima:

e Direktiva 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima

o Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi

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

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

Prohlaseni o shodé

Nazev (Nazvy) produktu(d) FreeStyle Libre Pro Bleskovy monitorovaci
systém glukdzy (sada se Cteckou)
Autorizovany vyrobce Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Velka Britanie

Autorizovany zastupce AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nizozemi

Zacatek oznaceni CE: patek 24. fijna 2014

GMDN 44611

Smérnice o Iékarskych zarizenich 93/42/EEC

Klasifikace lla

Pravidlo 10

Postup posuzovéani shody Priloha ll, ¢ast 3

Notifikovana osoba British Standards Institution (BSI)
Identifikacni €islo notifikované osoby 2797

Osvédceni ES CE 597686

Smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich
Harmonizované normy EN300330Vv2.1.1
Postup posuzovani shody Modul A

Smeérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek
Harmonizované normy | EN IEC 63000:2018

Spolecnost Abbott Diabetes Care timto prohlaSuje, Ze vyse uvedeny vyrobek (uvedené vyrobky)
je (jsou) v souladu s nasledujicimi smérnicemi Rady:

e Smeérnice o lékarskych zafizenich 93/42/EEC

e Smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich

e Smémice 2011/65/EU o omezeni powivani nékterych nebezpecnych latek

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

Diabetes Care

Overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e)

FreeStyle Libre Pro Hurtigt
glukoseovervagningssystem (laeserszaet)

Juridisk producent

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Storbritannien

Autoriseret repraesentant AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nederlandene
Start pa CE-maerkning 24. oktober 2014
GMDN 44611
Direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EGF
Klassificering lla
Regel 10
Overensstemmelsesrute Bilag Il, afsnit 3
Godkendelsesorgan British Standards Institution (BSI)
Godkendelsesorganets registreringsnr. 2797
EU-certifikat CE 597686

Radioudstyr, direktiv 2014/53/EU

Harmoniserede standarder

EN300330V2.1.1

Overensstemmelsesrute

Modul A

Begrensning af anvendelsen af farlige stoffer, direktiv 2011/65/EU

Harmoniserede standarder | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care erkleerer hermed, at ovennaevnte produkt(er) er i overensstemmelse med
felgende radsdirektiver:

o 93/42/EQF direktivet 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 ggres
tilgeengelig for gennemsyn efter anmodning. Denne erkleering udgives under den juridiske
producents eneansvar. Abbott Diabetes Care Ltd. er den juridiske producent.
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Abbott
Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

Naam product(en) FreeStyle Libre Pro Flash-
glucosecontrolesysteem (afleeskit)
Juridisch producent Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
VK

Geautoriseerd vertegenwoordiger AbbottB.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Nederland

Begin CE-markering vrijdag 24 oktober 2014
GMDN 44611

Richtlijn Medische hulpmiddelen 93/42/EEG

Classificatie lla

Regel 10

Conformiteit (route) Bijlage Il, deel 3

Aangemelde instantie British Standards Institution (BSI)
Identificatienummer aangemelde instantie 2797

EG-certificaat CE 597686

Richtlijn Radioapparatuur 2014/53/EU
Geharmoniseerde standaarden EN 300330Vv2.1.1
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 de bovengenoemde producten in overeenstemming zjn
met de volgende wetgevingsbesluiten:

¢ Richtlijn Medische hulpmiddelen 93/42/EEG

¢ 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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Abbott
Diabetes Care

Vastavusdeklaratsioon

Tootenimi/-nimed Sensoriga FGM-gliikomeetrististeem FreeStyle
Libre Pro (lugeri komplekt)

Ametlik tootja Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Uhendkuningriik

Volitatud esindaja AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Holland
CE-maérgise esmane kuupéev reede, 24. oktoober 2014
GMDN 44611

Meditsiiniseadmete direktiiv 93/42/EMU

Klassifikatsioon lla

Reegel 10

Vastavuskontrolli meetod Il lisa, 3. jagu

Teavitatud asutus British Standards Institution (BSI)
Teavitatud asutuse identifitseerimisnumber 2797

EU sertifikaat CE 597686

Raadioseadmete direktiiv 2014/53/EL
Uhtlustatud standardid EN300330V2.1.1
Vastavuskontrollimeetod Moodul A

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

Abbott Diabetes Care kinnitab kaesolevaga, et eelnimetatud tooted vastavad jargmiste
Oigusaktide nbuetele:

e 93/42/EMU — meditsiiniseadme direktiiv;

e 2014/53/EL —raadioseadmete direktiiv;

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

Kdik toetavad dokumendid on ettevotte Abbott Diabetes Care Ltd. valduses ja need tehakse
ndudmisel Ulevaatamiseks kattesaadavaks. Kaesoleva deklaratsioonivéljastamise eest vastutab
ainuisikuliselt tootja Abbott Diabetes Care Ltd. ja see on allkirjastatud tootja nimel.
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Abbott
Diabetes Care

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi/-nimet FreeStyle Libre Pro Flash -
glukoosimittausjarjestelma (lukijasarja)
Laillinen valmistaja Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Yhdistynyt kuningaskunta

Valtuutettu edustaja AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Alankomaat
CE-merkin ensimmainen paivamaara perjantai 24. lokakuuta 2014
GMDN 44611

Laakintalaitedirektiivi 93/42/ETY

Luokitus lla

Saanto 10
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liite I, kohta 3

lImoitettu laitos British Standards Institution (BSI)
lImoitetun laitoksen rekisterdintinumero 2797

EY-todistus CE 597686

Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU
Yhdenmukaistetut standardit EN 300330Vv2.1.1
Vaatimustenmukaisuusmenettely Moduuli A

Vaarallisten aineiden kaytdn rajoittamista koskeva direktiivi 2011/65/EU
Yhdenmukaistetut standardit | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care vakuuttaa taten, etta edelld mainitut tuotteet ovat seuraavien neuvoston
direktiivien vaatimusten mukaisia:

e laadkintalaitedirektivi 93/42/ETY

o radiolaitedirektiivi 2014/53/EU

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

Kaikkia tukiasiakirjoja séilytetadn Abbott Diabetes Care Ltd:n hallinnassa, jane ovat saatavilla
pyynnosta. Tama vakuutus on annettu laillisen valmistajan Abbott Diabetes Care Ltd:n
yksinomaisella vastuulla ja allekirjoitettu sen puolesta.

V. 17 CEDEC109 REV-C
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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 Pro
Fabricant |égal Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Royaume-Uni

Représentant autorisé AbbottB.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

Pays-Bas

Début du marquage CE vendredi 24 octobre 2014

GMDN 44611

Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux

Classification lla

Réglementation 10

Voie de conformité Annexe I, section 3

Organisme notifié British Standards Institution (BSI)
No d’immatriculation de I'organisme notifié 2797

Certificat CE CE 597686

Directive 2014/53/UE relative aux éguipements radio
Normes harmonisées EN 300330Vv2.1.1
Voie de conformité Module A

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

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

e Directive 93/42/CE relative aux dispositifs médicaux

e Directive 2014/53/UE relative aux équipements radio

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

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

V. 17 CEDEC109 REV-C
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Abbott
Diabetes Care

Konformitatserklarung

Produktname(n) FreeStyle Libre Pro Flash Blutzucker-
Uberwachungssystem (Ablese-Kit)
Verantwortlicher Hersteller Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

GB

Bevollmachtigter Vertreter AbbottB.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

Niederlande

Erstmalige CE-Kennzeichnung Freitag, 24. Oktober 2014

GMDN 44611

Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

Klassifizierung lla

Regel 10

Konformitats-Route Anhang Il, Abschnitt 3
Notifizierte Stelle British Standards Institution (BSI)
Notifizierte Stelle: Identifizierungs.-Nr. 2797

EG-Erklarung CE 597686

Funkgeréaterichtlinie 2014/53/EU
Harmonisierte Normen EN 300330Vv2.1.1
Konformitats-Route Modul A

Richtlinie Gber die Beschréankung geféhrlicher Stoffe 2011/65/EU
Harmonisierte Normen | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care erklart hiermit, dass die oben genannten Produkte in Ubereinstimmung mit
den folgenden Rechtsakten sind:

e Maedizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

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 verantworlichen Herstellers Abbott Diabetes Care Ltd. abgegeben.

V. 17 CEDEC109 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HUIGA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/ISV
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Abbott
Diabetes Care

AnAwon cuppePPEWONg
Ovouaagia/eg TTPoidvVTOG/ twv 20oTnua TTapakoAoubnong YAukéZng
FreeStyle Libre Pro pe texvoAoyia @Aag (KiT
OUOKEURG avayvwong)
KaTtaokeuaoTrg KaTd To VOO Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
H.B.
EouaiodoTtnuévog avTITIpOoWTIog AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
OAAavdia
‘Evapén onuavong CE Mapaokeun, 24 OkTwppiou 2014
GMDN 44611

0Odnyia 93/42/EOK yid TIC 10TPIKEC CUOKEUEC

Ta&ivounon lla

Kavdvag 10

Alad popn agioAdynong TmoTéTNTOg MapdapTtnua ll, evétnta 3
KoivoTtroinuévog opyaviouog British Standards Institution (BSI)
Ap. avayvwpiong KOVOTIoINUEVOU opyaviopou | 2797

MoTtoTtoinTikG EK CE 597686

Odnyia 2014/53/EE yia Tov padiosfommAiouoé
Evappoviopéva TTpdTuTra EN300330Vv2.1.1
Alad popn agioAdynong moTéTNTOg Evotnra A

Odnyia 2011/65/EE yia ToV TTEPIOPITHO TNS XPAONS EMIKIVOUVWYV OUCIWV
Evappoviopéva TTpdTuTtra | EN IEC 63000:2018

H Abbott Diabetes Care dnAwvel dia Tou TTapOvTog 0TI TA TTPOAVAPEPBEVTA TTPOIOVTA BpicKOoV Tal
O€ GUUHO pQWON HE TIG EEMNG VOUOBETIKEG TTPAEEIC:

e O0nyia 93/42/EOK yia TIG 1ATPIKEG CUCKEUEG

o Odnyia 2014/53/EE yia Tov padioeoTAIoNO

e Odnyia 2011/65/EE yia Tov TTEPIOPICUO TNG XPNONG ETTIKIVOUVWY OUCIWV

'OAN n UTTOOTNPIKTIKA TEKUNPiWwaN QUAGoaeTal UTTO Tov €Aeyxo TnG Abbott Diabetes Care Ltd. kai
gival d1aBgaiun yia EAeyxo, epdoov {nTnBei. H mapouca drjAwaon utToRAAETaI uE A TTOKAEIOTIKA
€uBUvn TOU KATAOKEUOOTA KOTA TO VO[O, Abbott Diabetes Care Ltd kai utToypa @eTal €K HEPOUG

™ngG.

V. 17 CEDEC109 REV-C
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Abbott
Diabetes Care

Megfeleloséqi nyilatkozat

Termék megnevezése(i) FreeStyle Libre Pro Gyors vércukormonitorozo
rendszer (Leolvaso készlet)

Torvényes gyartd Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Egyesiilt Kirdlysag

Meghatalmazott képvisel6 AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Hollandia
CE megjelolés elsé kiadasanak datuma 2014. oktober 24., péntek
GMDN 44611

Orvostechnikai eszk6zokrol sz616 93/42/EGK iranyelv

Besorolas lla

Felsorolas 10

Tanusitési eljaras IIl. melléklet, 3. rész

Kijeldlt szervezet British Standards Institution (BSI)
Kijelolt szervezet regisztracios szama 2797

EK tanusitvany CE 597686

Radid6frekvencias berendezésekre vonatkozd 2014/53/EU iranyelv
Harmonizalt szabvanyok EN300330V2.1.1
Tanusitési eljaras A. modul

2011/65/EU iranyelv aveszélyes anyagok korlatozasardl
Harmonizalt szabvanyok | EN IEC 63000:2018

Az Abbott Diabetes Care ezuton kijelenti, hogy a fent emlitett termékek megfelelnek az alabbi
szabalyozasi elbirasoknak:

e 93/42/EGK iranyelv az orvostechnikai eszk6zokrél

e 2014/53/EU radiofrekvencias berendezésekre vonatkozé iranyelv

e 2011/65/EU iranyelv a veszélyes anyagok korlatozasarél

Az 6sszes mellékelt dokumentacié az Abbott Diabetes Care Ltd. ellenérzése alatt marad, és
kérésre megtekinthetd. A jelen nyilatkozatot a tdrvényes gyarto, az Abbott Diabetes Care Ltd.
adta ki kizardlagos felel6sségeére, és a vallalat erre jogosult képviseldje irta ala.

V. 17 CEDEC109 REV-C
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Abbott
Diabetes Care

Dearbht Comhfhoirmeachta

Ainm tairge/tairgi FreeStyle Libre Pro Céras Monatéireachta
Splanc-Ghlicéis (Trealamh Léitheoireachta)
Déantéir dleathach Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
An Riocht Aontaithe

lonadai idaraithe AbbottB.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

An isiltir
Chéad data don Mharc CE Dé hAoine 24 Deireadh Fomhair 2014
GMDN 44611

Treoir Leighis Tairge 93/42/CEE

Rangu lla

Riail 10

Sli chomhfhoirmeachta Aguisinll, rann 3

Eagraiocht ar tugadh fégra di. British Standards Institution (BSI)
Uimbhir chlaraithe na hEagraiochta ar tugadh 2797

fégra di.

Teastas CE CE 597686

Treoir Threalamh Raidié 2014/53/AE
Caighdeain Chomhoiritinaithe EN300330V2.1.1
Sli chomhfhoirmeachta Modul A

Treoir Shriantacht Abhar Guaiseach 2011/65/AE
Caighdeain Chomhoiritnaithe EN IEC 63000:2018

Dearbhaionn Caram Diaibéitis Abbot (Abbott Diabetes Care) go bhfuil gach toradh thuasluaite
comhfhoirmithe leis na treoracha a leanas ata eisithe ag an Chomhairle:

e 93/42/CEE Treoir Tairge Leighis

e 2014/53/AE Treoir Threalamh Raidi6

e 2011/65/AE Treoir Shriantacht Abhar Guaiseach

Caombhnaitear gach caipéisiocht tacaiochta faoi smacht Abbott Diabetes Care Ltd (Ciram
Diaibéitis Abbot Teo.) agus cuirfear seo ar fail ar iarratas. Eisitear an dearbhd seo faoi aon
fhreagracht an déantaséra dhleathaigh, Abbott Diabetes Care Ltd (Cdram Diaibéitis Abbot Teo.).
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Abbott
Diabetes Care

Dichiarazione di conformita
Nome del prodotto Sistema di monitoraggio Flash della glicemia
FreeStyle Libre Pro (Kit lettore)
Produttore legale Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Regno Unito
Rappresentante autorizzato AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Paesi Bassi
Data di inizio della marcatura CE venerdi 24 ottobre 2014
GMDN 44611

Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE

Classificazione lla

Regola 10

Percorso di conformita Allegato Il, sezione 3

Ente notificato British Standards Institution (BSI)
N. di identificazione ente notificato 2797

Certificato CE CE 597686

Direttiva RED 2014/53/UE
Standard armonizzati EN 300330Vv2.1.1
Percorso di conformita Modulo A

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

Con la presente Abbott Diabetes Care dichiara che i prodotti summenzionati sono conformi alle

seguenti direttive:

o Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE

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 &€ conservatada Abbott Diabetes Care Ltd. ed € disponibile

per la consultazione su richiesta. Questa dichiarazione € emessa sotto esclusiva responsabilita

del produttore legale, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott

Diabetes Care

Atbilstibas deklaracija

Produkts FreeStyle Libre Pro Glikozes [imena asinis
tdItéjas uzraudzibas sistéma (nolasitaja
komplekts)

Likumigais razotajs Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Apvienota Karaliste

Pilnvarotais parstavis

AbbottB.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Niderlande

CE Zimes pieSkirS8anas datums

piektdiena, 2014. gada 24. oktobris

GMDN

44611

Medicinisko ieri¢u direktiva 93/42/EEK

Klasifikacija

lla

Noteikums

10

Atbilstibas novértéSanas metode

Il pielikums, 3. sadala

Pilnvarota iestade

British Standards Institution (BSI)

Pilnvarotas iestades registracijas Nr.

2797

EK sertifikats

CE 597686

Radioiekartu direktiva 2014/53/ES

Harmonizéti standarti

EN300330V2.1.1

Atbilstibas novértéSanas metode

A modulis

Bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanas direktiva 2011/65/ES

Harmonizéti standarti

EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ar 5o pazino, ka iepriek§ minétie produkti atbilst talak noradito tiesibu aktu

prasibam:

e Mediclnisko ieri¢u direktiva 93/42/EEK.

e Radioiekartu direkfiva 2014/53/ES.

e Bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanas direkfiva 2011/65/ES.

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

Atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas (-ai)

FreeStyle Libre Pro Momentinio gliukozés
kiekio stebéjimo sistema (skaitytuvo rinkinys)

Teisétas gamintojas

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
JK

Jgaliotasis atstovas

AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nyderlandai

CE Zenklinimo pradZios data

2014 m. spalio 24 d., penktadienis

GMDN 44611
Medicinos prietaisu direktyva 93/42/EEB

Klasé lla
Taisyklé 10

Atitikties jvertinimo procedira

Il priedo 3 skirsnis

Notifikuotoji jstaiga

British Standards Institution (BSI)

Notifikuotosios jstaigos identifikavimo Nr.

2797

EB sertifikatas

CE 597686

Radijo rySio jrenginiy direktyva 2014/53/ES

Darnieji standartai

EN300330V2.1.1

Atitikties jvertinimo procedira

A modulis

Pavojingujuy medziagu ribojimo direktyva 2011/65/ES

Darnieji standartai

| EN IEC 63000:2018

pasiraSyta jo vardu.

LAbbott Diabetes Care” pareiskia, kad pirmiau minéti gaminiai atitinka Siuos teisés aktus:
e medicinos prietaisy direktyvg 93/42/EEB;

radijo rySio jrenginiy direktyvg 2014/53/ES;
pavojingyjy medziagy ribojimo direktyvg 2011/65/ES.
LAbbott Diabetes Care Ltd." saugo visus patvirtinamuosius dokumentus ir gali juos pateikti gavusi
uzklausg. Sideklaracija iSduota tik teiséto gamintojo ,Abbott Diabetes Care Ltd.“ atsakomybe ir
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Abbott
Diabetes Care

Dikjarazzjoni ta' Konformita
Isem (Ismijiet) tal-Prodott FreeStyle Libre Pro Sistema ta' Monitoragg
Flash tal-Glukozju (Kit tal-Qari)
Manifattur Legali Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
L-Ingilterra
Reprezentant Awtorizzat AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
L-Olanda
L-Ewwel Data tal-Marka CE I-Gimgha, 24 ta’ Ottubru 2014
GMDN 44611

Direttiva dwar Taghmir Mediku 93/42/KEE

Klassifikazzjoni lla

Regola 10

Rotta ta' Konformita Anness Il, Tagsima 3

Korp Notifikat British Standards Institution (BSI)
Nru. ta' Identifikazzjoni tal-Korp Notifikat 2797

Certifikat KE CE 597686

Direttiva tat-Taghmir tar-Radju 2014/53/UE
Standards Armonizzati EN 300330Vv2.1.1
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(i) hawn fug imsemmija huwa(huma)
f'konformita mal-atti legizlattivi li jmissu:

e 93/42/KEE Direttiva dwar Taghmir Mediku

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

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

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

Deklaracja zgodnosci

Nazwa/-y produktu/-éw System monitorowania glikemii Flash FreeStyle
Libre Pro (zestaw czytnika)
Legalny producent Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Wielka Brytania

Upowazniony przedstawiciel AbbottB.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

Holandia

Pierwsza data oznakowania CE piatek, 24 pazdziernika 2014 r.
GMDN 44611

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych

Klasyfikacja lla

Zasada 10

Okreslenie metody certyfikacji Zatgcznik Il, punkt 3

Jednostka notyfikowana British Standards Institution (BSI)
Nr rejestracyjny jednostki notyfikowanej 2797

Certyfikat WE CE 597686

Dyrektywa 2014/53/UE dotyczgca urzadzen radiowych
Normy zharmonizowane EN300330Vv2.1.1
Okreslenie metody certyfikacji Modut A

Dyrektywa 2011/65/UE dotyczaca ograniczenia stosowania niebezpiecznych substanciji w
elektronice
Normy zharmonizowane EN IEC 63000:2018

Firma Abbott Diabetes Care niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymieniony/-e produkt/-y jest/sg

zgodny z nastepujgcymi dyrektywami Rady:

o Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych

e Dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca urzgdzen radiowych

o 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 wgladu 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 Monitorizacdo R4pida de Glicose
(Kit de Leitura) FreeStyle Libre Pro

Fabricante legal

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

Representante autorizado

AbbottB.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Paises Baixos

Inicio da marcacgédo CE

24 de outubro de 2014

GMDN

44611

Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos

Classificagao

lla

Regra

10

Via de conformidade

Anexo I, seccéo 3

Organismo notificado

British Standards Institution (BSI)

N.° de registo do organismo notificado

2797

Certificado CE

CE 597686

Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio

Normas harmonizadas

EN300330V2.1.1

Via de conformidade

Modulo A

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

A Abbott Diabetes Care declara pela presente que os produtos acima referidos estdo em
conformidade com os seguintes atos legislativos:

e Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos

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

e Diretiva 2011/65/UE relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas
Toda a documentacéo de apoio permanece sob controlo da Abbott Diabetes Care Ltd. e esta
disponivel para consulta mediante solicitagdo. 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 rapida a glicemiei (kit
citire) FreeStyle Libre Pro
Fabricant legal Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Regatul Unit
Reprezentant autorizat AbbottB.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Olanda

Inceputul marcarii CE vineri, 24 octombrie 2014
GMDN 44611

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale

Clasificare lla

Regula 10

Cale de conformitate Anexall, pct. 3

Organism notificat British Standards Institution (BSI)
Nr. Tnregistrare organism notificat 2797

Certificat CE CE 597686

Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio
Standarde armonizate EN 300330Vv2.1.1
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 produsele mentionate mai sus se afla in
conformitate cu urmatoarele acte legislative:

e Directiva 93/42/CEE 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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Abbott
Diabetes Care

Vyhlasenie o zhode

Nazov produktu/produktov FreeStyle Libre Pro, systém na neinvazivne
sledovanie glykémie (suprava s CitaCkou)
Z&konom opravneny vyrobca Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Spojené kralovstvo Velkej Britanie a
Severného irska

Autorizovany zastupca AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Holandsko
Déatum prvého udelenia oznacenia CE piatok 24. oktdbra 2014
GMDN 44611

Smernica 93/42 EHS o zdravotnickych poméckach

Klasifikacia lla

Pravidlo 10

Trasa zhody Prilohalll, odsek 3

Notifikovany organ British Standards Institution (BSI)
Registracné &. notifikovaného orgéanu 2797

Certifikat CE CE 597686

Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach
Harmonizované normy EN300330Vv2.1.1
Trasa zhody Modul A

Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpe&nych latok
Harmonizované normy | EN IEC 63000:2018

Spoloénost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuije, ze vySSie uvedené produkty s v sulade s
nasledujdcimi smernicami Rady:

e Smernica 93/42 EHS o zdravotnickych pomdckach

e Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

e Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpetnych latok

V8etkou uvedenou dokumentaciou disponuje spolo¢nost Abbott Diabetes Care Ltd. a je k
dispoziciina poziadanie. Toto vyhlasenie sa vystavuje vyhradne na zodpovednost zakonom
opravneného vyrobcu, spolo¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

lzjava o0 skladnosti

Ime(na) izdelka(ov) Hiter sistem za spremljanje glukoze (komplet
Citalcev)

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

Pooblascen zastopnik AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nizozemska

Zacetek CE-oznaCevanja petek, 24. oktober 2014

Globalna nomenklatura o medicinskih 44611

pripomockih

Direktiva 93/42/EGS o medicinskih pripomo¢kih

Klasifikacija lla

Pravilo 10

Pot do skladnosti Priloga ll, odsek 3

PriglaSeni organ British Standards Institution (BSI)
St. registracije priglaSenega organa 2797

Certifikat ES CE 597686

Direktiva o radijski opremi 2014/53/EU
Harmonizirani standardi EN300330V2.1.1
Pot do skladnosti Modul A

Direktiva o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektriéni in elektronski opremi
2011/65/EU

Harmonizirani standardi | EN IEC 63000:2018

Podjetje Abbot Diabetes Care izjavlja, da so zgoraj omenjeni izdelki v skladu z naslednjimi

zakonodajnimi akti:

e Direktivo 93/42/EGS o medicinskih pripomockih;

e Direktivo o radijski opremi 2014/53/EU;

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

Vsa spremljajota dokumentacija se hrani pod nadzorom podjetja Abbott Diabetes Care Ltd. in je

na voljo za pregled na zahtevo. Taizjava je dana na lastno odgovornost in podpisana v imenu

zakonitega proizvajalca, podjetja Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Declaracion de conformidad

Nombre(s) del producto FreeStyle Libre Pro Sistema de medicion flash
de la glucosa (kit lector)
Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Reino Unido

Representante autorizado AbbottB.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

Paises Bajos

Primera fecha de marcado CE viernes, 24 de octubre de 2014
Codigo GMDN 44611

Directiva 93/42/CEE relativa alos productos sanitarios

Clasificacion lla

Regla 10

Ruta de conformidad Anexo I, seccion 3

Organismo notificado British Standards Institution (BSI)
N.° de identificaciéon del organismo notificado 2797

Certificado CE CE 597686

Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos
Normas armonizadas EN 300330Vv2.1.1
Ruta de conformidad Médulo A

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

Abbott Diabetes Care declara por la presente que los productos mencionados cumplen los
siguientes actos legislativos:

e Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios

e Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos

e Directiva 2011/65/UE sobre la limitacién 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 declaracionse emite
bajo la responsabilidad Unica, del fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd. y se firma en su
nombre.
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Abbott
Diabetes Care

FOorsakran om 6verensstammelse

Produktnamn FreeStyle Libre Pro Flash
glukosotvervakningssystem (avlasarutrustning)
Juridisk tillverkare Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Storbritannien

Auktoriserad representant AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nederlanderna
Forsta datum for CE-markning 24 oktober 2014
GMDN 44611

Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

Klassificering lla

Regel 10

Process for 6verensstammelse Bilaga Il, avsnitt 3

Anmalt organ British Standards Institution (BSI)
Anmalt organs identifikationsnummer 2797

EG-intyg CE 597686

Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU
Harmoniserade standarder EN 300330Vv2.1.1
Process for 6verensstammelse Modul A

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

Abbott Diabetes Care intygar harmed att ovan namnda produkter ¢ verensstammer med fdljande
rattsakter:

e Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

¢ Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

o Direktiv 2011/65/EU om begrénsning av farliga@mnen

Alla styrkande handlingar halls i forvar hos Abbott Diabetes Care Ltd. och finns tillgangliga for
granskning pa begaran. Denna forsakran utfardas uteslutande pa den juridiska tillverkarens,
Abbott Diabetes Care Ltd, ansvar och undertecknas pa dennes vagnar.
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Abbott
Diabetes Care

Signature/ NMogmuc/ Potpis/ Podpis/ Underskrift/
Handtekening/ Allkiri/ Allekirjoitus/ Signature/
Unterschrift/ YTroypaer)/ Alairas/ Siniu/ Firma/
Paraksts/ ParaSas/ Firma/ Podpis/ Assinatura/
Semnatura/ Podpis/ Podpis/ Firma/ Underskrift:
Name/ Vime/ Ime i prezime/ Jméno/ Navn/
Naam/ Nimi/ Nimi/ Nom/ Name/ Ovopua/ Név/
Ainm/ Nome/ Vards, uzvards/ Vardas ir Danielle Taylor
pavardé/ Isem/ Imie i nazwisko/ Nome/ Nume/
Meno/ Ime/ Nombre/ Namn:

Positior/ OmmexHocT/ Funkcija/ Pozice/ Stilling/
Functie/ Amet/ Tehtavanimike/ Position/ Stelle/
O¢on/ Beosztas/ Freagracht/ Posizione/ Amats/ | Director, Regulatory Affairs EMEA
Pareigos/ Pozizzjoni/ Stanowisko/ Cargo/
Functie/ Pozicia/ PoloZaj/ Cargo/ Befattning:
Place/ Mscto/ Mjesto/ Misto/ Sted/ Locatie/
Koht/ Paikka/ Lieu/ Ort/ TéTog/ Hely/ Ait/
Luogo/ Vieta/ Vieta/ Post/ Miejsce/ Local/
Locatie/ Miesto/ Kraj/ Lugar/ Ort:

Date/ [lata/ Datum/ Datum/ Dato/ Datum/ 16 NOV 2021
Kuupdaev/ Paivamaara/ Date/ Datum/
Huepopnvia/ Datum/ Data/ Data/ Datums/
Data/ Data/ Data/ Data/ Data/ Datum/ Datum/
Fecha/ Datum:

Witney, UK
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