Abbott
Diabetes Care

Declaration of Conformity

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

Witney, Oxon, OX29 0YL

UK

Authorised Representative Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,

The Netherlands

First Date of CE Mark 09-March-2021

GMDN 44611

Intended Purpose
The FreeStyle Libre Pro iQ Continuous Glucose Monitoring System Reader (“Reader”) is
indicated for measuring interstitial fluid glucose levels in people (age 4 and older) under the
supervision of a healthcare professional, for aiding in the management of a disease or condition
related to glycaemic control.

Medical Device Requlation 2017/745

Basic UDI-DI 5021791LPR0003JJ
Classification lla

Rule 10

Conformity Route Annex IX

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

EC Certificate MDR 716262 R000

Radio Equipment Directive 2014/53/EU
Harmonised Standards EN 300 330 vV2.1.1
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 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 CbLOTBETCTBUE

FreeStyle Libre Pro iQ — cuctema 3a HenpekbCcHaTO
cnepfeHe Ha rnoko3sa (KOMNNeKkT yeTtel)
Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Ob6eanHeHo kpancTeo

Abbott B.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

XonaHgus

9 mapTt 2021 r

44611

Wme(Ha) Ha npogykT(n)

3akoHeH npounssoguTen

YnbnHOMOLLEH npeancrasuten

MbpBa gaTa Ha MmapkupoBkaTa CE:
GMDN

MNpegHa3HayeHue
UeTeubT Ha cucTemaTa 3a HenpekbCHaTo crnefeHe Ha rnoko3a FreeStyle Libre Pro iQ (“YeTteu”) e nokasaH
3a U3MEepBAHe Ha HMBATa Ha rMoKO3a B ThbKaHHATa TEYHOCT Npu xopa (Ha Bb3pacT 4 1 noeBeve roguHn) nog
Hag3opa Ha 3apaBeH cheuuanucTt, 3a Aa NMOMOrHe nMpu ynpaBneHUeTo Ha 3abonsiBaHe WNU CbCTOsIHWE,
CBbP3aHO C MMNKEMUYHMS KOHTPOS.

PernameHT 2017/745 3a MeQUUUHCKUTE U3genus

OcHoseH UDI-DI 5021791LPR0003JJ
Knacudukauus lla
Cnmncbk 10

Mpoueaypa 3a CbOTBETCTBUE

MpunoxeHune IX

HoTtudpmumpaH opraH

British Standards Institution (BSI)

PervcrpaunoHeH HoMep Ha HOTUULIMPaHUSA opraH

2797

CepTtudmkat Ha EO

MDR 716262 R000

OvpekTnBa 2014/53/EC 3a pagnochLopbXKeHusaTa

XapMoHU3MpaHu cTaHgapTu

EN 300 330 V2.1.1

Mpouenypa 3a cboTBETCTBME

Mogyn A

OvpekTuBa 2011/65/EC 3a orpaHu4yaBaHe Ha ynoTpe6arTa Ha onacHu BellecTBa

XapMoHu13npaHu ctaHgapTu

| EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ¢ HacToALWOTO Aeknapupa, Ye CNoMeHaTUAT No-rope NPoAyKT € B CbOTBETCTBUE CbC

cnegHUTe 3aKoHo4aTelTHU aKToBe:

e PernameHTt 2017/745 3a MmeauUMHCKUTE U3Oenus
e [upektnBa 2014/53/EC 3a pagmocbopbxeHusiTa

e [upektuea 2011/65/EC 3a orpaHuyaBaHe Ha ynoTpebaTa Ha onacHu BellecTBa

Bcuukata nogobpkalla OOKYMeHTauusi ce nasv nof koHTpora Ha Abbott Diabetes Care Ltd. u ce
npeacTaBes 3a nperneq npy nouckeaHe. Tasu geknapauus ce usgaBa €guMHCTBEHO NoA OTFOBOPHOCTTA Ha U
ce nognncea oT MMETO Ha 3akoHHUSA npouseoauTten, Abbott Diabetes Care Ltd.

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Izjava o sukladnosti

Naziv(i) proizvoda Sustav za kontinuirano pracenje glukoze u krvi
FreeStyle Libre Pro iQ (set za o€itavanje)
Zakoniti proizvodac Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Ujedinjena Kraljevina

Ovlasteni predstavnik Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nizozemska

Prvi datum oznake CE 09. oZujka 2021.

GMDN 44611

Namjeravana svrha
Cita¢ sustava za kontinuirano praéenje glukoze u krvi FreeStyle Libre Pro iQ (,&ita&) indiciran je za
mjerenje razina glukoze u intersticijalnoj tekucini u osoba (u dobi od 4 godine i starijih) pod nadzorom
zdravstvenog radnika, kao pomo¢ u upravljanju boleséu ili stanjem u segmentu kontrole glikemije.

Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima

Osnovni UDI-DI 5021791LPR0003JJ

Razredba lla

Pravilo 10

Ruta uskladenosti Dodatak IX

Prijavljeno tijelo British Standards Institution (BSI)
Identifikacijski broj prijavljenog tijela 2797

Potvrda EZ-a MDR 716262 R000

Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi
Uskladene norme EN 300 330 V2.1.1
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 je gore navedeni proizvod sukladan sa sljede¢im
zakonodavnim aktima:

e Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima

o Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi

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

Sva se pratec¢a dokumentacija nalazi pod kontrolom tvrtke Abbott Diabetes Care Ltd., a na uvid se
stavlja na zahtjev. Ova se izjava izdaje pod isklju¢ivom odgovorno$cu zakonitog proizvodaca, Abbott
Diabetes Care Ltd.

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV

Template: 7.2.102T01_Rev-C
Page 3 of 25



Abbott
Diabetes Care

Prohlaseni o shodé

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

Witney, Oxon, OX29 0YL
Velka Britanie

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

Zacatek oznaceni CE: 9. bfezna 2021

GMDN 44611

Bleskovy monitorovaci systém glukézy se CteCkou FreeStyle Libre Pro iQ (CteCka) je uréen pro
méfeni hladin glukézy v intersticialni tekutiné u lidi (ve véku 4 a vice let) pod dohledem
zdravotnického pracovnika, pro pomoc pfi |é€bé nemoci nebo stavu souvisejiciho s glykemickou
kontrolou.

Smérnice o lékarskych zarizenich 2017/745

Zakladni UDI-DI 5021791LPR0003JJ

Klasifikace lla

Pravidlo 10

Postup posuzovani shody Priloha IX

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

Osvédceni ES MDR 716262 R000

Smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich
Harmonizované normy EN 300 330 v2.1.1
Postup posuzovani shody Modul A

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

Spoleénost Abbot Diabetes Care timto prohlasuje, ze vyS 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 nebezpecénych latek

Veskera podplirna 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.

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Overensstemmelseserklaring

Produktnavn(e) FreeStyle Libre Pro iQ kontinuerligt
glokoseovervagningssystem (afleesersaet)
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-maerkning 9. marts 2021
GMDN 44611

Tilsigtede formal
FreeStyle Libre Pro iQ kontinuerligt glukoseovervagningssystemets afleeser (“Aflaeser”) indikeres til
maling af interstitialvaeskens glukoseniveauer hos personer (4 ar og derover) under overvagning fra
en sundhedsprofessionel til hjeelp til behandling af en sygdom eller lidelse relateret til glykaemisk
kontrol.

Forordning om medicinsk udstyr 2017/745

Basal UDI-DI 5021791LPR0003JJ
Klassificering Ila

Regel 10

Overensstemmelsesrute Bilag IX

Godkendelsesorgan British Standards Institution (BSI)
Godkendelsesorganets registreringsnr. 2797

EU-certifikat MDR 716262 R000

Radioudstyr, direktiv 2014/53/EU
Harmoniserede standarder EN 300 330 V2.1.1
Overensstemmelsesrute Modul A

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

Abbott Diabetes Care erkleerer 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 tilgaengelig for
gennemsyn efter anmodning. Denne erkleering udgives under den juridiske producents eneansvar.
Abbott Diabetes Care Ltd. er den juridiske producent.

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

Naam product(en) FreeStyle Libre Pro iQ continu-
glucosecontrolesysteem (kit met aflezer)
Juridisch producent Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

VK

Geautoriseerd vertegenwoordiger Abbott B.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

Nederland

Begin CE-markering 9 maart 2021

GMDN 44611

Beoogd doel
De FreeStyle Libre Pro iQ continu-glucosecontrolesysteem-aflezerkit ('kit met aflezer') wordt
aangegeven voor het meten van het glucoseniveau in interstitiéle vlioeistof bij mensen (4 jaar en
ouder) onder toezicht van een medische professional, om te assisteren bij het beheer van een
ziekte of aandoening in verband met glycemische controle.

Verordening Medische hulpmiddelen 2017/745

Basis UDI-DI 5021791LPR0003JJ

Classificatie lla

Regel 10

Conformiteit (route) Bijlage IX

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

EG-certificaat MDR 716262 R000

Richtlijn Radioapparatuur 2014/53/EU
Geharmoniseerde standaarden EN 300 330 vV2.1.1
Conformiteit (route) Module A

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:

¢ 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.

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Vastavusdeklaratsioon

Tootenimi/-nimed Pidev glukoosisisalduse jalgimise slisteem
FreeStyle Libre Pro iQ (lugeja 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 09. marts 2021
GMDN 44611

Ettendhtud kasutusotstarve
Pideva glikoosisisalduse jalgimise suisteemi lugeja FreeStyle Libre Pro iQ (,lugeja“) on naidustatud
interstitsiaalse vedeliku glikoosisisalduse mddtmiseks (4-aastastel ja vanematel) isikutel
tervishoiutdotaja jarelevalve all abiks glikeemilise kontrolliga seotud haiguse véi seisundi ravis.

Meditsiiniseadmete maarus 2017/745

UDI-DI péhikood 5021791LPR0003JJ
Klassifikatsioon lla

Reegel 10

Vastavuskontrolli meetod IX lisa

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

EU sertifikaat MDR 716262 R000

Raadioseadmete direktiiv 2014/53/EL
Uhtlustatud standardid EN 300 330 V2.1.1
Vastavuskontrolli meetod Moodul A

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

Abbott Diabetes Care deklareerib kaesolevaga, et eelnimetatud toode vastab jargmistele
oigusaktidele:

e Meditsiiniseadmete maarus 2017/745

e 2014/53/EL — raadioseadmete direktiiv;

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

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

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

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

Witney, Oxon, OX29 0YL
Yhdistynyt kuningaskunta

Valtuutettu edustaja Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Alankomaat
CE-merkin ensimmainen paivamaara 9. maaliskuuta 2021
GMDN 44611

Jatkuvatoimisen FreeStyle Libre Pro iQ -glukoosimittausjarjestelman lukija ("lukija”) on tarkoitettu
vahintaan 4-vuotiaiden henkildiden kudosnesteen glukoosimaarien mittaamiseen. Se on tarkoitettu
kaytettavaksi terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa, ja sen tarkoituksena on helpottaa
sairauksien hoitoon liittyvaa glykemian hallintaa.

Laakintalaiteasetus 2017/745

Perus-UDI-DI 5021791LPR0003JJ

Luokitus lla

Saanto 10
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liite IX

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

EY-todistus MDR 716262 R000

Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU
Yhdenmukaistetut standardit EN 300 330 V2.1.1
Vaatimustenmukaisuusmenettely Moduuli A

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

Abbott Diabetes Care vakuuttaa taten, etta edelld mainittu tuote on seuraavien neuvoston direktiivien
vaatimusten mukainen:

e laakintalaiteasetus 2017/745

e radiolaitedirektiivi 2014/53/EU

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

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

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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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 iQ
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 09 mars 2021

GMDN 44611

Application prévue
Le systéme de surveillance de la glycémie instantanée (« Lecteur ») FreeStyle Libre Pro iQ est
indiqué pour mesurer la glycémie du liquide interstitiel des personnes (de 4 ans et plus) qui sont sous
la surveillance d’un professionnel de la santé, afin d'aider a gérer une maladie ou une affection liée au
contréle de la glycémie.

Réglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

IUD-ID de base 5021791LPR0003JJ
Classification lla

Réglementation 10

Voie de conformité Annexe IX

Organisme notifié British Standards Institution (BSI)
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
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 :

e Reglement 2017/745 relatif 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 lIégal, Abbott Diabetes Care Ltd.

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Konformitatserklarung

Produktname(n) System FreeStyle Libre Pro iQ zur fortlaufenden
Blutzuckeriberwachung (Ablese-Kit)
Verantwortlicher Hersteller Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

GB

Bevollmachtigter Vertreter Abbott B.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

Niederlande

Erstmalige CE-Kennzeichnung 09. Méarz 2021

GMDN 44611

Verwendungszweck

Das Ablesegerat des Systems FreeStyle Libre Pro iQ zur fortlaufenden Uberwachung des
Blutzuckerspiegels (,Ablesegerat”) dient zur Blutzuckermessung in der interstitiellen Flussigkeit bei
Menschen ab 4 Jahren unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal zur Unterstitzung des
Managements einer Krankheit oder eines Leidens im Zusammenhang mit der Blutzuckerkontrolle.

Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte

Basis-UDI-DI 5021791LPR0003JJ
Klassifizierung Ila

Regel 10

Konformitats-Route Anhang IX

Notifizierte Stelle British Standards Institution (BSI)
Notifizierte Stelle: Identifizierungs.-Nr. 2797

EG-Erklarung MDR 716262 R000
Funkgeraterichtlinie 2014/53/EU

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

Richtlinie iiber die Beschriankung gefdhrlicher 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 Gber 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 Verfligung gestellt. Diese Erklarung wird unter der alleinigen
Verantwortung des verantwortlichen Herstellers Abbott Diabetes Care Ltd. abgegeben.

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

AnAwon cupudpewong
Ovopaoia/eg TTpoidvTog/wv >ZUoTnua ouvexoug TTapakoAolBnong TnG YAUKOZNG
FreeStyle Libre Pro iQ (KiT cuokeunig avayvwaong)
KataokeuaoTrg KaTd To VOO Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
H.B.
E€ouaiodoTtnuévog avTITpOowTTog Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
OAAavdia
‘Evapén ofiuavong CE 9 Mapriou 2021
GMDN 44611

ZKOTTOC VIO TOV OTToio TrpoopileTal

H ouokeunl avdyvwong ouaThuatog ouvexoUug TrapakoAouBnong Tng yAukolng FreeStyle Libre Pro iQ
(«Zuokeun avayvwaong») evaeikvutal yia Tn PETPNON TwV EMITTEOWY YAUKOCNG aTo didueco uypd oe Atoua
(nAIKiag 4 eTwv | PeyaAUTEPNG) KATW aTrd TNV €miBAeWn €vOg eTTayyeAuaTiag Tou Topéa TG uyeiag, yia
dieukdAuvan o1n diaxeipion piag végou f Tabnong TTou oXeTiCeTal P ToV YAUKQIPIKO €EAeyxo.

Kavoviouog 2017/745 yida TIC 10TPIKEG OUOKEUES

Baoiké UDI-DI 5021791LPR0003JJ
Tagivopnon lla

Kavovag 10

Aladpoun afiohdynong moTéTNTAG Mapdptnua IX
Kolvotroinuévog opyaviouog British Standards Institution (BSI)
Ap. avayvwpiong KoIvOTToINuEVOU opyaviouou 2797

MoTtotroinTikd EK MDR 716262 R000
Odnyia 2014/53/EE yia Tov padioeomrAionuo

Evapuoviopéva poTutra EN 300 330 V2.1.1
Aladpopn agiohdynong moTéTNTAG Evémnta A

Odnyia 2011/65/EE yia Tov TTEPIOPICUO THG XPAONG EMIKIVOUVWY OUCIWV
Evappoviouéva TpoTuTia EN IEC 63000:2018

H Abbott Diabetes Care dnAwvel dia Tou TTAPAVTOG OTI TO TTPOAVAPEPBEV TTPOIOV BPICKETAI OE CUPHOPPWON
ME TIG €EAG VOUOBETIKEG TTPALEIG:

e Kavoviguég 2017/745 yia Tig 10TPIKEG CUOKEUEG

e Odnyia 2014/53/EE yia Tov padioeEottAiopd

e Odnyia 2011/65/EE yia Tov TTepIopIopd NG XPHONG ETTIKIVOUVWY OUCIWY

OAn n UTTOOTNPIKTIKA TEKPNPiwon @UAdoaeTal uttd Tov €Aeyxo Tng Abbott Diabetes Care Ltd. kai eiva
d1a0éaiun yia €Aeyxo, epdoov ¢ntnbei. H mapoloa dnAwon uTToRAAAETaI PE ATTOKAEIOTIKN €uBUVNn TOU
KOTOOKEUAOTH KaTtd To vopo, Abbott Diabetes Care Ltd. kai uttoypd@eTal €K HEPOUG TNG.

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Megfeleloségi nyilatkozat

Termék megnevezése(i) FreeStyle Libre Pro iQ folyamatos vércukor
monitorozoé rendszer (Leolvaso készlet)
Tdrvényes gyarto Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Egyesult Kiralysag

Meghatalmazott képvisel6 Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Hollandia

CE megijeldlés elsé kiadasanak datuma 2021. marcius 9.

GMDN 44611

Rendeltetésszerii hasznalat

A FreeStyle Libre Pro iQ folyamatos vércukormonitorozé rendszer leolvaséja (,Leolvasd”) 4 éves
vagy annal idésebb betegek - egészségligyi szakember felliigyelete mellett térténd - intersticialis
folyadék glikozszintjének mérésére szolgal, a gliikoz szabalyozassal kapcsolatos betegség és allapot
kezelésének segitése céljabal.

Orvostechnikai eszk6zokrol szélé 2017/745 rendelet

Az eszkdzmodell elsédleges azonositoja 5021791LPR0003JJ

Besorolas lla

Felsorolas 10

Tanusitasi eljaras IX. melléklet

Kijelolt szervezet British Standards Institution (BSI, Brit
Szabvanyugyi Intézet)

Kijelolt szervezet regisztracios szama 2797

EK tanusitvany MDR 716262 R000

Radidfrekvencias berendezésekre vonatkozé 2014/53/EU iranyelv

Harmonizalt szabvanyok EN 300 330 vV2.1.1

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 eszkdzokrdl

o 2014/53/EU radidfrekvencias berendezésekre vonatkozo iranyelv

e 2011/65/EU iranyelv a veszélyes anyagok korlatozasardl

Az dsszes mellékelt dokumentacio az Abbott Diabetes Care Ltd. ellenérzése alatt marad, és kérésre
megtekinthetd. A jelen nyilatkozatot a torvényes gyartd, az Abbott Diabetes Care Ltd. adta ki
kizarolagos felelésségére, és a vallalat erre jogosult képviselgje irta ala.

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Dearbhu Comhréireachta

Ainm tairge/tairgi Coras Monatoéireachta Glucois leanunach
FreeStyle Libre Pro iQ (Trealamh Léitheora)
Monardir dleathach Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
An Riocht Aontaithe

lonadai udaraithe Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
An Isiltir

Data tus feidhme Mharcail CE 9 Marta 2021

GMDN 44611

Cuspoir beartaithe
Usaidtear Léitheoir an Chérais Monatéireachta Glucéis leantnaigh FreeStyle Libre Pro iQ (an
“Léitheoir”) chun leibhéil ghlucoéis sa sreabhan scaineach a thomhas i ndaoine (4 bliana d’aois agus
nios sine) faoi mhaoirseacht gairmi curam slainte, chun cabhru le galar né riocht slainte a bhaineann
le riald glicéime a bhainistiu.

Rialachan 2017/745 maidir le Feisti Leighis

SF-SFU Bunusach 5021791LPR0003JJ

Aicmiu lla

Riail 10

Modh measunaithe comhréireachta larscribhinn IX

Comhlacht ar tugadh fogra do British Standards Institution (BSI)
Uimhir chlaraithe an Chomhlachta ar tugadh foégra | 2797

do

Deimhniu CE MDR 716262 R000

Treoir 2014/53/AE maidir le Trealamh Raidié
Caighdeain Chomhchuibhithe EN 300 330 V2.1.1
Modh measunaithe comhréireachta Modul A

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
gniomhartha reachtacha seo a leanas:

¢ Rialachan 2017/745 maidir le Feisti Leighis

e Treoir 2014/53/AE maidir le Trealamh Raidi6é

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

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

CEDEC122 REV-B
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott
Diabetes Care

Dichiarazione di conformita

Nome del prodotto FreeStyle Libre EX 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 09 marzo 2021

GMDN 44611

Scopo previsto
Il lettore del sistema di monitoraggio continuo della glicemia (“lettore”) FreeStyle Libre Pro iQ &
indicato per la misurazione dei livelli di glucosio nel liquido interstiziale nelle persone (di eta pari o
superiore a 4 anni) sotto la supervisione di un operatore sanitario, per I'ausilio nella gestione di una
malattia o condizione correlata al controllo glicemico.

Regolamento sui dispositivi medici 2017/745

UDI-DI di base 5021791LPR0003JJ
Classificazione lla

Regola 10

Percorso di conformita Allegato IX

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

Certificato CE MDR 716262 R000

Direttiva RED 2014/53/UE
Standard armonizzati EN 300 330 V2.1.1
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 del

produttore legale, Abbott Diabetes Care Ltd..

CEDEC122 REV-B
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Abbott
Diabetes Care

Atbilstibas deklaracija

Produkts FreeStyle Libre Pro iQ glikozes limena asinis
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 zZimes pieskirSanas datums 2021. gada 9. marts

GMDN 44611

Paredzétais lietojums
FreeStyle Libre Pro iQ glikozes limena asinis pastavigas uzraudzibas sistémas nolasitajs (“Nolasitajs”) ir
indicéts glikozes lTmena starpSanu Skidruma mériSanai cilvékiem (vecuma no 4 gadiem), kurus uzrauga
veselibas apripes specialists, lai veicinatu ar glikemisko kontroli saistitas slimibas vai stavokla
parvaldiSanu.

Medicinisko iericu requla (ES) 2017/745

Pamata UDI-DI 5021791LPR0003JJ

Klasifikacija lla

Noteikums 10

Atbilstibas novértéSanas metode IX pielikums

Pilnvarota iestade British Standards Institution (BSI)
Pilnvarotas iestades registracijas Nr. 2797

EK sertifikats MDR 716262 R000

Radioiekartu direktiva 2014/53/ES
Harmonizéti standarti EN 300 330 V2.1.1
Atbilstibas novértésanas metode A modulis

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

Abbott Diabetes Care ar So pazino, ka iepriek§ minétais produkts atbilst talak noradito tiesibu aktu
prasibam:

e Medicinisko ierf€u regula (ES) 2017/745

¢ Radioiekartu direktiva 2014/53/ES.

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

Visas apstiprino8as 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.

CEDEC122 REV-B
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Abbott
Diabetes Care

Atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas (-ai) Nuolatinio gliukozeés kiekio stebéjimo sistema
,FreeStyle Libre Pro iQ“ (skaitytuvo rinkinys)
Teisétas gamintojas Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Jungtiné Karalysté

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

CE Zenklinimo pradzios data 2021 m. kovo 9 d.

GMDN 44611

Numatyta paskirtis
Nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo sistemos ,FreeStyle Libre Pro iQ“ skaitytuvas skirtas

priezidros specialistui, siekiant padeti gydyti ligg arba valdyti bdkle, susijusig su glikemijos
kontrole.

Reglamentas 2017/745 dél medicinos priemoniu

Bazinis UDI-DI 5021791LPR0003JJ

Klasé lla

Taisyklé 10

Atitikties jvertinimo procedira IX priedas

Notifikuotoji jstaiga British Standards Institution (BSI)
Notifikuotosios jstaigos identifikavimo Nr. 2797

EB sertifikatas MDR 716262 R000

Radijo rySio jrenginiy direktyva 2014/53/ES
Darnieji standartai EN 300 330 V2.1.1
Atitikties jvertinimo procedira A modulis

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

»2Abbott Diabetes Care” pareiskia, kad pirmiau minétas gaminys atitinka Siuos teisés aktus:

e Reglamentg 2017/745 dél medicinos priemoniy.

o Direktyvg 2014/53/ES dél radijo rySio jrenginiy.

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

»+Abbott Diabetes Care Ltd.“ saugo visus patvirtinamuosius dokumentus ir gali juos pateikti gavusi
uzklausg. Si deklaracija i§duota tik teiséto gamintojo ,Abbott Diabetes Care Ltd.“ atsakomybe ir
pasiradyta jo vardu.

CEDEC122 REV-B
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Abbott
Diabetes Care

Dikjarazzjoni ta' Konformita

Isem (Ismijiet) tal-Prodott Sistema ta' Monitoragg Kontinwu tal-Glukozju
FreeStyle Libre Pro iQ (Kit ghall-Qari)
Manifattur Legali Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

L-Ingilterra

Reprezentant Awtorizzat Abbott B.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

L-Olanda

L-Ewwel Data tal-Marka CE 9 ta’ Marzu 2021

GMDN 44611

Ghan Mahsub

II-Qarrej tas-Sistema ta' Monitoragg Kontinwu tal-Glukozju FreeStyle Libre Pro iQ ("Qarrej") huwa
mahsub biex jitkejlu I-livelli tal-glukozju fluwidu interstizjali fpersuni (eta ta' 4 jew aktar) tant is-
supervizjoni ta' professjonista tas-sahha, ghall-ghajnuna fil-gestjoni ta' mard jew kundizzjoni relatati
maz-zokkor fid-demm.

Regolament dwar Taghmir Mediku 2017/745

UDI-DI Baziku 5021791LPR0003JJ
Klassifikazzjoni Ila

Regola 10

Rotta ta' Konformita Anness IX

Korp Notifikat British Standards Institution (BSI)
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
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 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 issir
disponibbli ghal revizjoni meta tintalab. Din id-dikjarazzjoni hija mahruga taht ir-reponsabbilta unika
tal-manifattur legali, Abbott Diabetes Care Ltd.

CEDEC122 REV-B
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Abbott
Diabetes Care

Deklaracja zgodnosci

Nazwa/-y produktu/-éw System ciggtego monitorowania glikemii
FreeStyle Libre Pro iQ (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 09 marzec 2021

GMDN 44611

Przeznaczenie
Czytnik systemu ciggtego monitorowania glikemii FreeStyle Libre Pro iQ (,Czytnik”) jest wskazany do
pomiaru stezenia glukozy w ptynie srédmigzszowym u oséb w wieku 4 lat i starszych pod nadzorem
lekarza i stuzy jako pomoc w kontrolowaniu choroby lub stanu zwigzanego z kontrolg glikemii.

Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

Kod Basic UDI-DI 5021791LPR0003JJ

Klasyfikacja lla

Zasada 10

Okreslenie metody certyfikacji Aneks I

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

Certyfikat WE MDR 716262 R000

Dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca urzadzen radiowych

Normy zharmonizowane EN 300 330 vV2.1.1

Okreslenie metody certyfikacji Modut A

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

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

nastepujgcymi dyrektywami:

e Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

e Dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca urzadzen 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 wytgczna

odpowiedzialnos¢ legalnego producenta, firmy Abbott Diabetes Care Ltd.

CEDEC122 REV-B
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Abbott
Diabetes Care

Declaracao de conformidade

Sistema de Monitorizacdo Continua de
Glicose (Kit de Leitura) FreeStyle Libre Pro iQ

Nome(s) do(s) produto(s)

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

Fabricante legal

Representante autorizado Abbott B.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Paises Baixos

Inicio da marcagao CE 9 de margo de 2021

GMDN 44611

Finalidade prevista

O Leitor do Sistema de Monitorizagdo Continua de Glicose FreeStyle Libre Pro iQ (“Leitor”) é
indicado para medir os niveis de glicose no liquido intersticial em individuos (com idade igual ou
superior a 4 anos) sob a supervisdo de um profissional de saude, para ajudar na gestdo de uma
doenca ou patologia relacionada com o controlo glicémico.

Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos

UDI-DI basico 5021791LPR0O003JJ
Classificagao lla

Regra 10

Via de conformidade Anexo IX

Organismo notificado British Standards Institution (BSI)
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

Via de conformidade Médulo 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 estd em
conformidade com os seguintes atos legislativos:

e Regulamento (UE) 2017/745 relativo 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 documentacdo de apoio permanece sob controlo da Abbott Diabetes Care Ltd. e esta
disponivel para consulta mediante solicitacdo. Esta declaragdo é publicada sob a exclusiva
responsabilidade e assinada em nome do fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd.

CEDEC122 REV-B
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Abbott
Diabetes Care

Declaratie de conformitate

FreeStyle Libre Pro iQ — Sistem de
monitorizare continua a glicemiei (kit citire)

Denumire(i) produs

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

Inceputul marcarii CE 09 martie 2021

GMDN 44611

Scop prevazut

Cititorul sistemului de monitorizare continua a glicemiei FreeStyle Libre Pro iQ (,Cititorul”) este
indicat pentru masurarea concentratiilor de glucoza in lichidul interstitial la persoanele (cu varsta
de 4 ani si peste) aflate sub supravegherea unui profesionist din domeniul sanatatii, pentru a
ajuta la gestionarea unei boli sau afectiuni in legatura cu controlul glicemiei.

Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale

UDI-DI de baza 5021791LPR0003JJ

Clasificare lla

Regula 10

Cale de conformitate Anexa IX

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

Certificat CE MDR 716262 R000

Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio

Standarde armonizate

EN 300 330 vV2.1.1

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 declard prin prezenta ca produsul mentionat mai sus se afla in
conformitate cu urmatoarele acte legislative:

e Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale

e Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio

e 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 a si semnata in numele fabricantului legal, Abbott Diabetes Care Ltd.

CEDEC122 REV-B

EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/IMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV

Template: 7.2.102T01_Rev-C

Page 20 of 25



Abbott

Diabetes Care

Vyhlasenie o zhode

Nazov produktu/produktov

FreeStyle Libre Pro iQ, systém na nepretrzité
sledovanie glykémie (suprava s €itackou)

Zakonom opravneny vyrobca

Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severného
Irska

Autorizovany zastupca Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Holandsko

Datum prvého udelenia oznacenia CE 9. marca 2021

GMDN 44611

ZamysSlané pouzitie

Citadka systému na nepretrzité sledovanie glykémie FreeStyle Libre Pro iQ (dalej len ,&itacka®) sa
pouziva na meranie hladiny glukézy v intesticialnej tekutine u fudi (vo veku 4 a viac rokov) pod
dohladom zdravotnika ako doplnok pri lie€be ochoreni spojenych s riadenim glykémie.

Nariadenie 2017/745 o zdravotnickych pomoéckach

Zakladné UDI-DI 5021791LPR0003JJ

Klasifikacia lla

Pravidlo 10

Trasa zhody Priloha IX

Notifikovany organ British Standards Institution (BSI)
Registracné €. notifikovaného organu 2797

Certifikat CE

MDR 716262 R000

Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

Harmonizované normy

EN 300 330 V2.1.1

Trasa zhody

Modul A

Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpeénych latok

Harmonizované normy

EN IEC 63000:2018

nasledujucimi smernicami Rady:

vyrobcu, spolo¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.

Spoloénost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuje, Ze vySSie uvedeny produkt je v sulade s

e Nariadenie 2017/745 o zdravotnickych poméckach

e Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

e Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpeé&nych latok

VSetkou uvedenou dokumentaciou disponuje spolonost Abbott Diabetes Care Ltd. a je k dispozicii
na poziadanie. Toto vyhlasenie sa vystavuje vyhradne na zodpovednost zakonom opravneného
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Izjava o skladnosti

Ime izdelka Sistem za neprekinjeno spremljanje glukoze
(komplet citalnikov) FreeStyle Libre Pro iQ
Zakoniti proizvajalec Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

ZK

Pooblaséen zastopnik Abbott B.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

Nizozemska

Zacetek CE-oznacevanja 9. marec 2021

Globalna nomenklatura o medicinskih pripomockih 44611

Predvidena uporaba
Citalnik sistema za neprekinjeno spremljanje glukoze FreeStyle Libre Pro iQ (»Citalnik«) se uporablja za
merjenje ravni glukoze v tkivni teko€ini pri ljudeh (od 4. leta starosti naprej) pod nadzorom zdravstvenega
strokovnjaka za pomoc pri obvladovanju bolezni ali stanja, povezanega z nadzorom glikemije.

Uredba 2017/745 o medicinskih pripomoc¢kih

Basic UDI-DI 5021791LPR0003JJ

Klasifikacija lla

Pravilo 10

Pot do skladnosti Priloga IX

PriglaSeni organ Britanska organizacija za standardizacijo (BSI)
St. registracije priglasenega organa 2797

Certifikat ES MDR 716262 R000

Direktiva o radijski opremi 2014/53/EU
Harmonizirani standardi EN 300 330 v2.1.1
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;

e Direktivo 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi.
Vsa spremljajoa 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 Pro iQ de medicién
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 9. marzo 2021

Caédigo GMDN 44611

Finalidad prevista
El sistema FreeStyle Libre Pro iQ de medicién continua de la glucosa ("lector") esta indicado para
medir el nivel de glucosa en el liquido intersticial de personas (mayores de 4 afos) bajo la
supervision de un profesional sanitario, para ayudar a la gestion de una enfermedad o afeccion
relacionadas con el control glucémico.

Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745

UDI-DI basico 5021791LPR0003JJ
Clasificacion lla

Regla 10

Ruta de conformidad Anexo IX

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

Certificado CE MDR 716262 R000

Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos
Normas armonizadas EN 300 330 V2.1.1
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:

¢ Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745

e Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos

e 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 declaracion 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 iQ kontinuerligt
glukosévervakningssystem (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 fér CE-markning 9. mars 2021
GMDN 44611

Avsett andamal

Avlasaren i FreeStyle Libre Pro iQ kontinuerligt glukosévervakningssystem ("avlasare”) ar avsedd for
att mata blodsockernivder i den interstitiella vatskan hos personer (fran 4 ars alder) under
Overinseende av halso- och sjukvardspersonal, som ett hjalpmedel fér att hantera en sjukdom eller ett
tillstdnd som &r relaterat till glykemisk kontroll.

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

Grundlaggande UDI-DI 5021791LPR0003JJ
Klassificering Ila

Regel 10

Process for 6verensstdmmelse Bilaga IX

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

EG-intyg MDR 716262 R000
Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

Harmoniserade standarder EN 300 330 v2.1.1

Process for 6verensstammelse Modul A

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

Abbott Diabetes Care intygar harmed att ovan namnda produkt &verensstammer med foljande
rattsakter:

e Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

e Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

e Direktiv 2011/65/EU om begransning av farliga amnen

Alla styrkande handlingar halls i forvar hos Abbott Diabetes Care Ltd. och finns tillgangliga for
granskning pa begaran. Denna foérsakran utfardas uteslutande pa den juridiska tillverkarens, Abbott
Diabetes Care Ltd., ansvar och undertecknas pa dennes vagnar.
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Signature/ Mognwuc/ Potpis/ Podpis/ Underskrift/
Handtekening/ Allkiri/ Allekirjoitus/ Signature/ .

Unterschrift/ Ymoypaery/ Alairas/ Siniu/ Firma/ »@ﬁ/ﬂlﬁmb %
Paraksts/ ParaSas/ Firma/ Podpis/ Assinatura/
Semnatura/ Podpis/ Podpis/ Firma/ Underskrift:
Name/ Ume/ Ime i prezime/ Jméno/ Navn/ Danielle Taylor
Naam/ Nimi/ Nimi/ Nom/ Name/ Ovopa/ Név/
Ainm/ Nome/ Vards, uzvards/ Vardas ir
pavardé/ Isem/ Imie i nazwisko/ Nome/ Nume/
Meno/ Ime/ Nombre/ Namn:

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

Date/ [lata/ Datum/ Datum/ Dato/ Datum/ 16 NOV 2021
Kuupaev/ Paivamaara/ Date/ Datum/
Huepopunvia/ Datum/ Data/ Data/ Datums/
Data/ Data/ Data/ Data/ Data/ Datum/ Datum/
Fecha/ Datum:

— END OF DOCUMENT —
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