Abbott

Diabetes Care

EU Declaration of Conformity

Product Name(s)

FreeStyle Libre 2 Flash Glucose
Monitoring System (Reader Kit)

Manufacturer

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
UK

Manufacturer SRN

GB-MF-000029309

Authorised Representative

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
The Netherlands

Authorised Representative SRN

NL-AR-000012577

First Date of CE Mark

28 September 2018

GMDN

44611

Intended Purpose

dosing of insulin.

The FreeStyle Libre 2 Flash Glucose Monitoring System Reader (“Reader”) is used together with
a compatible sensor to monitor interstitial fluid glucose levels in people with diabetes mellitus
and is designed to replace blood glucose testing in the management of diabetes, including

Medical Device Regulation 2017/745

Basic UDI-DI

5021791FLRO002DN

Classification

IIb

Conformity Route

Annex IX Chapter | and llI

Notified Body

BSI Group The Netherlands B.V.

Notified Body Identification No.

2797

Notified Body Certificate

MDR 716262

Radio Equipment Directive 2014/53/EU

Harmonised Standards

EN 300330V2.1.1
EN 300328 V2.2.2

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:

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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NeKknapauua 3a cborBercTeue Ha EC

Nme(Ha) Ha npoayKT(K)

FreeStyle Libre 2 — cuctema 3a momeHTasIHO
cnefeHe Ha roKo3a (KOMMNIEKT yeTtew,)

Mpounssoguten

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Ob6eauHeHo KpancTeo

EanHeH peructpaumoHeH Homep (SRN) Ha
npoussoguTen

GB-MF-000029309

YNb/IHOMOLLEH NpeacTasuten

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
XonaHama

EanHeH peructpaumoHeH Homep (SRN) Ha
YNbHOMOLLEHUA NpeAcTaBuUTeN

NL-AR-000012577

Mbpea Aata Ha mapkuposKaTa CE:

28 centemspu 2018 .

GMDN

44611

MpeaHasHayeHue

YeTeubT Ha cucTemaTa 3a MOMEHTa/IHO clefieHe Ha rnwkKosa FreeStyle Libre 2 (“Yeten”) ce
M3Mo0/3Ba 33ae4HO CbC CbBMECTMM [aT4MK 3a C/lefeHe Ha HMBATa Ha [OKO3a B TbKaHHaTa
TEYHOCT MPU XOpa CbC 3aXapeH AnabeT u e npeaHa3HaYeHa 43 3aMEeHWN TeCTBAHETO Ha KPbBHATA
3axap Npu NeYeHneTo Ha AMabeT, BKNOUYUTENTHO AO3UPAHETO HA MHCY/NH.

PernameHt 2017/745 3a meAULMHCKUTE U3aenvsa

OcHoseH UDI-DI

5021791FLRO002DN

Knacuoukauymsa

IIb

Mpoueaypa 3a CbOTBETCTBUE

Mpunoxkenune IXTnasa ln lll

HotuduumpaH opraH

BSI Group The Netherlands B.V.

PerncrpaumoHeH Homep Ha HOTUGULMPAHUA 2797
opraH
CeptuduKaTt oT HOTUDMUMPAH OpraH MDR 716262

OupekTtnsa 2014/53/EC 3a paAMOCHOPbIKEHUATA

XapMoHM3UpaHK CTaHaapPTH

EN 300330V2.1.1
EN 300328 Vv2.2.2

Mpoueaypa 3a CbOTBETCTBUE

Moayn A
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OupekTtnea 2011/65/EC 3a orpaHuyasaHe Ha ynoTpebaTa Ha onacHW BellecTsa
XapMoHU3MpaHM CTaHZ4APTH EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ¢ HaCTOAWOTO AeKNapupa, 4Ye CMOMEHATMAT MNO-rope MNPOAYKT € B
CbOTBETCTBME CbC C/IeAHUTE 3aKOHO4ATE/IHN aKTOBE:

e PernamenT 2017/745 33 MeAUUMHCKUTE NU34eAUA

o [lnpektusa 2014/53/EC 3a paamMoChOpPbIKEHMATA

e [npektusa 2011/65/EC 3a orpaHunyaBaHe Ha ynoTpebaTa Ha OMacHMW BeLLecTsa

BcmukaTa noaabprkalla AOKYMeHTaumMa ce na3m noa KoHTposia Ha Abbott Diabetes Care Ltd. n ce
npeactaBA 3a npernes nNpuv nouckBaHe. Ta3u geknapaumsa ce uv3gaBa e4MHCTBEHO Mof

OTFrOBOPHOCTTa Ha M ce MOAMNMCBa OT MMETO Ha 3aKOHHUA npoussoanTen, Abbott Diabetes Care
Ltd.
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EU Izjava o sukladnosti

Naziv(i) proizvoda FreeStyle Libre 2 flash sustav za pracenje
glukoze (set za ocitavanje)

Proizvodac Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Ujedinjena Kraljevina

SRN proizvodaca GB-MF-000029309
Ovlasteni predstavnik Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nizozemska
SRN ovlastenog predstavnika NL-AR-000012577
Prvi datum oznake CE 28. rujna 2018.
GMDN 44611

Namjeravana svrha

Cita¢ flash sustava za pracenje glukoze u krvi FreeStyle Libre 2 (,,&ita¢”) upotrebljava se zajedno s
kompatibilnim senzorum za pradenje razina glukoze u intersticijalnoj tekucini u osoba s
diabetesom mellitusom, a osmisljen je sa svrhom da zamijeni mjerenje glukoze u krvi kod
kontrole dijabetesa, ukljucujuéi doziranje inzulina.

Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima

Osnovni UDI-DI 5021791FLRO002DN

Razredba Ib

Ruta uskladenosti Prilog IX., poglavlja I. i lll.
Prijavljeno tijelo BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijski broj prijavljenog tijela 2797

Potvrda prijavljenog tijela MDR 716262

Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi

Uskladene norme EN 300330V2.1.1
EN 300 328 Vv2.2.2
Ruta uskladenosti Modul A

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

CEDEC115 REV-L
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: 7.2.102T01_Rev-G
Page 5 of 49



Abbott
Diabetes Care

Abbott Diabetes Care ovime izjavljuje da je gore navedeni proizvod sukladan sa sljedec¢im
zakonodavnim aktima:

e Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima

e Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi

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

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

CEDEC115 REV-L
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EU prohlaseni o shodé

Nazev produktu

Systém pro okamZité monitorovani glukézy
FreeStyle Libre 2 (¢tecka)

Vyrobce

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Velka Britanie

SRN vyrobce

GB-MF-000029309

Autorizovany zastupce

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nizozemi

SRN autorizovaného zastupce

NL-AR-000012577

Datum prvniho oznaceni CE

patek 28. zari 2018

GMDN

44611

Zamysleny ucel

Systém pro okamzité monitorovani glukdzy FreeStyle Libre 2 ,ctecka) se pouziva spolecné s

kompatibilnim senzorem k méreni hladiny glukdzy v intersticidlni tekutiné, a to u osob s

diabetem mellitus a je navrZen tak, aby nahradil méreni glykémie v krvi pfi samostatné lécbé

diabetu, véetné davkovani inzulinu.

Nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich

Z3akladni UDI-DI

5021791FLRO002DN

Klasifikace

IIb

Postup posuzovani shody

Pfiloha IX, kapitola | a llI

Oznameny subjekt

BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacni Cislo ozndmeného subjektu

2797

Certifikat ozndmeného subjektu

MDR 716262

Smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich

Harmonizované normy

EN 300330V2.1.1
EN 300328 Vv2.2.2

Postup posuzovani shody

Modul A

CEDEC115 REV-L
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Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych latek
Harmonizované normy EN IEC 63000:2018

Spolecnost Abbott Diabetes Care timto prohlasuje, Ze vys uvedeny produkt je v souladu s
nasledujicimi pravnimi predpisy:

e Narizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

e Smeérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich

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

Veskera podplirnad dokumentace je uchovavana pod kontrolou spolecnosti Abbott Diabetes Care
Ltd. a je k dispozici k prfezkoumani na vyZadani. Toto prohldseni je vyddano na vyhradni

odpovédnost a podepsano jménem vyrobce, spolec¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) FreeStyle Libre 2 Flash
glukoseovervagningssystem (laesersaet)
Producent Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Storbritannien

Producentens SRN

GB-MF-000029309

Autoriseret repraesentant

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nederlandene

Den autoriserede repraesentants SRN

NL-AR-000012577

Start pa CE-maerkning

28. september 2018

GMDN

44611

Tilsigtede formal

inklusive dosering af insulin.

FreeStyle Libre 2 laeser til hurtigt glukoseovervagningssystem (Laeser) anvendes sammen med en
kompatibel sensor til at overvage interstitialvaeskens glukoseniveauer hos personer med
diabetes mellitus og er beregnet til at erstatte blodglukosetestning i behandling af diabetes,

Forordning om medicinsk udstyr 2017/745

Basal UDI-DI

5021791FLRO002DN

Klassificering

IIb

Overensstemmelsesrute

Bilag IX afsnit | og Il

Godkendelsesorgan

BSI Group The Netherlands B.V.

Godkendelsesorganets registreringsnr.

2797

Certifikat(er) fra godkendelsesorganet

MDR 716262

Radioudstyr, direktiv 2014/53/EU

Harmoniserede standarder

EN 300330V2.1.1
EN 300328 Vv2.2.2

Overensstemmelsesrute

Modul A

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

Harmoniserede standarder

\ EN IEC 63000:2018

CEDEC115 REV-L
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Abbott Diabetes Care erkleerer hermed, at ovennavnte produkt er i overensstemmelse med
felgende 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 ggres
tilgengelig for gennemsyn efter anmodning. Denne erklaering udgives under den juridiske
producents eneansvar. Abbott Diabetes Care Ltd. er den juridiske producent.
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EU-conformiteitsverklaring

Naam product(en) FreeStyle Libre 2 flash-glucosecontrolesysteem

(kit met aflezer)
Fabrikant Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
VK

SRN Fabrikant GB-MF-000029309
Gemachtigde Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nederland

SRN Gemachtigde NL-AR-000012577
Eerste datum van CE-markering 28 september 2018
GMDN 44611

Beoogd doel
De aflezer van het FreeStyle Libre 2 flash-glucosecontrolesysteem (‘aflezer') wordt samen met

een compatibele sensor gebruikt om het glucoseniveau in interstitiéle vloeistof te controleren
bij mensen met diabetes mellitus en is ontworpen ter vervanging van het testen van de
bloedglucose bij het beheer van diabetes, inclusief het doseren van insuline.

Verordening Medische hulpmiddelen 2017/745

Basis UDI-DI 5021791FLRO002DN
Classificatie Ib
Conformiteitsbeoordelingsprocedure Bijlage IX Hoofdstuk I en Ill
Aangemelde instantie BSI Group The Netherlands B.V.
Identificatienummer aangemelde instantie 2797

Certificaat aangemelde instantie MDR 716262

Richtlijn Radioapparatuur 2014/53/EU

Geharmoniseerde standaarden EN 300330V2.1.1
EN 300328 V2.2.2
Conformiteitsbeoordelingsprocedure Module A

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

CEDEC115 REV-L
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Abbott Diabetes Care verklaart hierbij dat het bovengenoemde product in overeenstemming is

met de volgende wetgevingsbesluiten:

e Verordening Medische hulpmiddelen 2017/745

e Richtlijn Radioapparatuur 2014/53/EU

e 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 wettelijke Fabrikant, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EL-i Vastavusdeklaratsioon

Tootenimi (-nimed)

Glikoosisisalduse jalgimise slisteem FreeStyle
Libre 2 Flash (lugeja komplekt)

Tootja Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Uhendkuningriik

Tootja SRN GB-MF-000029309

Volitatud esindaja

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Holland

Volitatud esindaja SRNr

NL-AR-000012577

CE-margise esmane kuupdaev

28. september 2018

GMDN

44611

Ettendhtud kasutusotstarve

Gliikoosisisalduse jalgimise slisteemi lugejat FreeStyle Libre 2 Flash (,lugeja“) kasutatakse koos
sellega ihilduva anduriga interstitsiaalse vedeliku gliikoosisisalduse jalgimiseks melliitdiabeediga
isikutel ning see on ette nahtud vere gliikoosisisalduse moddtmise asendamiseks diabeedi

ravimisel, sealhulgas insuliini annustamisel.

Meditsiiniseadmete maarus 2017/745

P&hi-UDI-DI

5021791FLRO002DN

Klassifikatsioon

IIb

Vastavuskontrolli meetod

Lisa IX, peattkid I ja llI

Teavitatud asutus

BSI Group The Netherlands B.V.

Teavitatud asutuse identifitseerimisnumber

2797

Teavitatud asutuse sertifikaat

MDR 716262

Raadioseadmete direktiiv 2014/53/EL

Uhtlustatud standardid

EN 300330V2.1.1
EN 300328 Vv2.2.2

Vastavuskontrolli meetod

Moodul A

Ohtlike ainete kasutamise piiramist késitlev direktiiv 2011/65/EL

Uhtlustatud standardid

\ EN IEC 63000:2018

CEDEC115 REV-L
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Abbott Diabetes Care kinnitab kdesolevaga, et eelnimetatud toode vastab jargmiste digusaktide
nduetele:

e Meditsiiniseadmete maarus 2017/745

e 2014/53/EL - raadioseadmete direktiiv;

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

Koik toetavad dokumendid on ettevotte Abbott Diabetes Care Ltd. valduses ja need tehakse
noudmisel Glevaatamiseks kattesaadavaks. Kdesoleva deklaratsiooni valjastamise eest vastutab
ainuisikuliselt tootja Abbott Diabetes Care Ltd. ja see on allkirjastatud tootja nimel.
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EU:n Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi/-nimet FreeStyle Libre 2 -
glukoosinseurantajarjestelma (lukijasarja)
Valmistaja Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Iso-Britannia
Valmistajan SRN GB-MF-000029309
Valtuutettu edustaja Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Alankomaat
Valtuutetun edustajan SRN NL-AR-000012577
CE-merkin ensimmadinen paivamaara 28.9.2018
GMDN 44611

Kayttotarkoitus
FreeStyle Libre 2 Flash -glukoosinseurantajarjestelman lukijaa (”lukija”) kaytetdan yhdessa

yhteensopivan sensorin kanssa diabetesta sairastavien henkildiden soluvalinesteen
glukoosimaarien mittaamiseen, ja se on suunniteltu korvaamaan veren glukoosin testaaminen
diabeteksen hallinnassa, mukaan lukien insuliinin annostelu.

Asetus 2017/745 ladkinnallisista laitteista

Perus-UDI-DI 5021791FLRO002DN

Luokitus Ib
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liitteen IX luvut | ja lll
IImoitettu laitos BSI Group The Netherlands B.V.
lImoitetun laitoksen rekisterdintinumero 2797

lImoitetun laitoksen todistukset MDR 716262

Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU

Yhdenmukaistetut standardit EN 300330V2.1.1
EN 300328 V2.2.2
Vaatimustenmukaisuusmenettely Moduuli A

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

CEDEC115 REV-L
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Abbott Diabetes Care vakuuttaa taten, ettd edelld mainittu tuote on seuraavien sddadosten
mukainen:

e asetus 2017/745 laakinnallisista laitteista

e radiolaitedirektiivi 2014/53/EU

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

Kaikkia tukiasiakirjoja sailytetdan Abbott Diabetes Care Ltd:n hallinnassa, ja ne ovat saatavilla

pyynnosta. Tama vakuutus on annettu laillisen valmistajan Abbott Diabetes Care Ltd:n
yksinomaisella vastuulla ja allekirjoitettu sen puolesta.

CEDEC115 REV-L
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: 7.2.102T01_Rev-G
Page 16 of 49



Abbott

Diabetes Care

Déclaration de conformité UE

Nom(s) du produit

Systeme flash d’autosurveillance du glucose
(kit de lecture) FreeStyle Libre 2

Fabricant

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Royaume-Uni

SRN du fabricant

GB-MF-000029309

Mandataire

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Pays-Bas

SRN du mandataire

NL-AR-000012577

Début du marquage CE

vendredi 28 septembre 2018

GMDN

44611

Application prévue

Le lecteur du systéme flash d’autosurveillance du glucose FreeStyle Libre 2 (« Lecteur ») est
utilisé avec un capteur compatible pour surveiller les taux de glucose dans le liquide interstitiel
chez les personnes atteintes de diabéte sucré. Il est congu pour remplacer la mesure de la
glycémie dans le cadre de la gestion du diabéte, y compris le dosage de I'insuline.

Réglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

IUD-ID de base

5021791FLRO002DN

Classification

IIb

Voie de conformité

Annexe IX Chapitres | et llI

Organisme notifié

BSI Group The Netherlands B.V.

No d’immatriculation de I'organisme notifié

2797

Certificat de I'organisme notifié

MDR 716262

Directive 2014/53/UE harmonisant les législations des Etats membres de I’UE concernant la

mise a disposition sur le marché d’équipements radioélectriques

Normes harmonisées

EN 300330V2.1.1
EN 300328 Vv2.2.2

Voie de conformité

Module A

CEDEC115 REV-L
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Directive 2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques
Normes harmonisées EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care déclare par la présente que le produit susmentionné est conforme aux

normes législatives suivantes du Conseil :

e Réglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

e Directive 2014/53/UE harmonisant les législations des Etats membres de I'UE concernant la
mise a disposition sur le marché d’équipements radioélectriques

e Directive 2011/65/UE relative a la limitation de ['utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques

Tous les documents a I'appui sont conservés sous le contréle d’Abbott Diabetes Care Ltd. et sont

disponibles pour consultation sur demande. Cette déclaration est émise sous la seule

responsabilité du fabricant légal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-Konformitatserklarung

Produktname(n) FreeStyle Libre 2 Flash Glukose Messsystem
(Lesegerat)
e Libre 2 Flash Glukose Messsystem
(Lesegerat)
Hersteller Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
GB
Einmalige Registrierungsnummer des GB-MF-000029309
Herstellers
Bevollmachtigter Vertreter Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Niederlande
Einmalige Registrierungsnummer des NL-AR-000012577
bevollmachtigten Vertreters
Erstmalige CE-Kennzeichnung 28. September 2018
GMDN 44611
Verwendungszweck

Das Lesegerat des FreeStyle Libre 2 Flash Glukosemesssystems (,Lesegerdt”) wird zusammen
mit einem kompatiblen Sensor zur Messung der Glukosekonzentration in der interstitiellen
Flussigkeit bei Menschen mit Diabetes mellitus eingesetzt und soll die Blutzuckerbestimmung
beim Rahmen bei der Behandlungvon Diabetes mellitus, einschliefllich der Dosierung von
Insulin, ersetzen.

Verordnung iiber Medizinprodukte (Medical Device Regulation) 2017/745

Basis-UDI-DI 5021791FLRO002DN
Klassifizierung Ilb

Konformitatsverfahren Anhang IX Kapitel | und llI
Benannte Stelle BSI Group The Netherlands B.V.
Kenn-Nr. der benannten Stelle: 2797

Zertifikat der benannten Stelle MDR 716262

Funkanlagenrichtlinie (Radio Equipment Directive) 2014/53/EU
Harmonisierte Normen EN 300330V2.1.1
EN 300328 v2.2.2

CEDEC115 REV-L
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: 7.2.102T01_Rev-G
Page 19 of 49



Abbott
Diabetes Care

Konformitatsverfahren ‘ Modul A

RoHS-Richtlinie (Restriction of Hazardous Substances Directive) 2011/65/EU
Harmonisierte Normen ‘ EN IEC 63000:2018

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

e Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

e Funkanlagenrichtlinie (Radio Equipment Directive) 2014/53/EU

e RoHS-Richtlinie (Restriction of Hazardous Substances Directive) 2011/65/EU

Samtliche Begleitdokumente werden unter der Kontrolle von Abbott Diabetes Care Ltd.
aufbewahrt und auf Anfrage zur Uberpriifung zur Verfiigung gestellt. Diese Erkldrung wird unter
der alleinigen Verantwortung des verantwortlichen Herstellers, Abbott Diabetes Care Ltd.

Abgegeben und in seinem Namen unterzeichnet.
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AnAwon cupupopdwonc EE

Ovopaocio/eg mpoiovtog/wv JUotnua mapakoAouBnong yAukolng FreeStyle

Libre 2 pe texvoloyia Flash (Kit cuokeung
ovayvwong)

Kataokeuaotng Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
H.B.

SRN Katookeuaotn GB-MF-000029309
E€ouolob0TnuEVOG QVTLTPOCWITOG Abbott B.V.

Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
OMavdia

SRN g€ouclodoTnuéVou avTUTpocwIou NL-AR-000012577

Mpwtn nuepounvia onuavong CE 28 YentepBpiov 2018
GMDN 44611

MpoPBAemtopevn Xpron
H ouokeun avayvwong Tou cuothuatog mapakolouBnong yAukolng FreeStyle Libre 2 e

texvohoyia Flash («Zuokeur) avayvwong») XpnNOLOMOLETAL 08 CUVOUAOUO HE €vav cupBato
alobntpa yla Ty moapokoAolOnon twv emmedwy yAUKOING oto SLAUECO UypO O GTOMA HE
cakyapwdn SwafNtn kal eival oxedSlOOPEVN va aVIIKOOLOTA TOV €AEyXO TWV ETUMESWV TNG
vYAukolng oto aipa, otn Staxeiplon tou Stafntn, cupnepAapBavouévou Tou UTTOAOYLOUOU TNG
Sdoooloyiag tng tvooulivnc.

Kavoviopuog 2017/745 yLa TG Ta latpoTeXVoAoyLkd TtpoiovTa

Baowko UDI-DI 5021791FLRO002DN
Tafwvounon Ib

Awadikaotia ektipnong cuppopdwaong MNapdptnua IX Kepaato | kat lll
Kowvomolnuévog opyaviopog BSI Group The Netherlands B.V.

Ap. avayvwpLong KoWomoLnpEVOU opyaviopol | 2797

MLOTOMOLNTIKO KOLVOTIOLNUEVOU OpYavIGUOU MDR 716262

Odnyia 2014/53/EE yia tov padtoefontAlopnd

Evappoviopéva mpotumna EN 300330V2.1.1
EN 300328 V2.2.2
Awadikaoia afloAoynong cuupuopdwaong Evotnta A
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Odnyia 2011/65/EE yLo Tov TEPLOPLOUO TNE XPONE EMIKIVOUVWV OUGLWV
Evappoviopéva mpotumna ‘ EN IEC 63000:2018

H Abbott Diabetes Care 6nAwvel &la Ttou mapdvto¢ OTL To TmpoavadepBev Tmpoidv
OUHHOPdWVETAL UE TIG €€ VOUOBETIKEG TPALELG:

e Kavoviopog 2017/745 yia ta LATPOTEXVOAOYIKA TtpoiovTa

e 0O6nyia 2014/53/EE yia tov padloefomAlond

e 0O6nyia 2011/65/EE yLa Tov MEPLOPLOUO TNG XPNONG EMKIVEUVWVY OUGLWV

'OAn n UTTOOTNPLKTLKN TEKUNPLWON puAdcceTal UTIO Tov €Aeyxo NG Abbott Diabetes Care Ltd. ko
givat SaBgoun yua €Aeyxo, edocov IntnBel. H mapolvoa ONAwon umoBAAAstal pe
OTOKAELOTIKI] €UBUVN TOU KOTAOKEUQOTH Katd to vopo, Abbott Diabetes Care Ltd kau
UTIOYPAdETAL EK LEPOUC TNG.
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EU-MegfelelGségi nyilatkozat

Termék megnevezése(i) FreeStyle Libre 2 gyors vércukormonitorozo
rendszer (Leolvasé készlet)

Gyarto Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Egyesdlt Kiralysag

Gydrté SRN-szama GB-MF-000029309
Meghatalmazott képviselé Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Hollandia
Meghatalmazott képvisel6 SRN-szama NL-AR-000012577
CE megjeldlés els6 kiaddsanak datuma 2018. szeptember 28., péntek
GMDN 44611

Rendeltetésszerii hasznalat

A FreeStyle Libre 2 gyors vércukormonitorozd rendszer (,Leolvasd”) egy olyan leolvasd, amely
kompatibilis szenzorral egyltt haszndlva lehet6vé teszi a cukorbetegségben szenveddk szdmara
az intersticialis folyadék glikdzszintjének ellendrzését, célja pedig a vércukorszint vizsgalat
helyettesitése a cukorbetegség kezelésénél, az inzulin adagoldsat is ideértve.

Orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 2017/745 rendelet

Az eszk6zmodell els6dleges azonositdja 5021791FLRO002DN

Besorolas lIb

Tanusitasi eljaras IX. figgelék, I. és lll. fejezet
Kijelolt szervezet BSI Group The Netherlands B.V.
Kijel6lt szervezet regisztracids szama 2797

Kijel6lt szervezet tanusitvanya MDR 716262

Radiéfrekvencias berendezésekre vonatkoz6 2014/53/EU irdnyelv

Harmonizalt szabvanyok EN 300330V2.1.1
EN 300328 V2.2.2
Tanusitasi eljaras A. modul

2011/65/EU iranyelv a veszélyes anyagok korlatozasarél
Harmonizalt szabvanyok ‘ EN IEC 63000:2018
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Az Abbott Diabetes Care ezuton kijelenti, hogy a fent emlitett termék megfelel az aldbbi
szabalyozasi elGirasoknak:

e 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkdzokrdl

e 2014/53/EU radidéfrekvencias berendezésekre vonatkozd iranyelv

e 2011/65/EU iranyelv a veszélyes anyagok korlatozasarol

Az 6sszes mellékelt dokumentacié az Abbott Diabetes Care Ltd. ellen6rzése alatt marad, és
kérésre megtekinthet6. A jelen nyilatkozatot a térvényes gyartd, az Abbott Diabetes Care Ltd.
adta ki kizardlagos felelGsségére, és a vallalat erre jogosult képviselGje irta ala.
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Dearbhi Comhréireachta AE

Ainm tairge/tairgi

Cdras Monatadireachta Glucéis ar an bpointe
FreeStyle Libre 2 (Trealamh Léitheora)

Monardir

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
An Riocht Aontaithe

SRN an Mhonaréra

GB-MF-000029309

lonadai Udaraithe

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
An [siltir

SRN an lonadai Udaraithe

NL-AR-000012577

Data tus feidhme Mharcail CE

28 Mean Fémhair 2018

GMDN

44611

Cuspdir beartaithe

Usaidtear Léitheoir an Chérais Monatdireachta Glicdis ar an bpointe FreeStyle Libre 2
(“Léitheoir”) in éineacht le braiteoir comhoiriunach chun monatdireacht a dhéanamh ar leibhéil
ghllcés sa sreabhdan scdineach i gcas daoine a bhfuil diabetes mellitus orthu. Dearadh an céras
lena Usaid in ionad tastdil ghllcds fola i mbainistiocht diaibéitis, lena n-airitear ddileadh insline.

Rialachan 2017/745 maidir le Feisti Leighis

SF-SFU Bunusach

5021791FLRO002DN

Aicmiu

IIb

Modh measunaithe comhréireachta

larscribhinn IX Caibidil | agus Il

Combhlacht ar tugadh fogra dé

BSI Group The Netherlands B.V.

Uimhir chlaraithe an Chomhlachta ar tugadh 2797
fogra do
Deimhnit an Chomhlachta (na gComhlachtai) MDR 716262

faoina dtugtar fogra

Treoir 2014/53/AE maidir le Trealamh Raidié

Caighdedin Chomhchuibhithe

EN 300330Vv2.1.1
EN 300328 v2.2.2

Modh measunaithe comhréireachta

Modul A

EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/LT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Treoir 2011/65/AE maidir le Srian ar Shubstainti Guaiseacha
Caighdedin 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:

e Rialachan 2017/745 maidir le Feisti Leighis

e Treoir 2014/53/AE maidir le Trealamh Raidid

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

Caomhnaitear gach doiciméad tacaiochta faoi riald Abbott Diabetes Care Ltd. agus cuirfear ar
fail iad ach iad a iarraidh. Faoi fhreagracht an mhonardra dhleathaigh Abbott Diabetes Care
Ltd., agus faoina fhreagracht sin amhdin, a eisitear an dearbhu seo agus a sinitear thar a cheann
é.
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Dichiarazione di conformita UE

Nome/i del/i prodotto/i FreeStyle Libre 2 Sistema di monitoraggio
Flash del glucosio (Kit lettore)
Fabbricante Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Regno Unito
SRN del fabbricante GB-MF-000029309
Mandatario Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Paesi Bassi
SRN del mandatario NL-AR-000012577
Data di inizio della marcatura CE 28 settembre 2018
GMDN 44611

Scopo previsto
Il lettore del sistema di monitoraggio Flash del glucosio FreeStyle Libre 2 (“Lettore”) si utilizza

insieme a un sensore compatibile per monitorare i livelli di glucosio nei liquidi interstiziali in
persone con diabete mellito ed & progettato per sostituire i test per la glicemia nella gestione
del diabete, compreso il dosaggio di insulina.

Regolamento sui dispositivi medici 2017/745

UDI-DI di base 5021791FLRO002DN
Classificazione Ib

Percorso di conformita Allegato IX Capitoli l e lll

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

Certificato dell’ente notificato MDR 716262

Direttiva RED 2014/53/UE

Standard armonizzati EN 300330V2.1.1
EN 300 328 Vv2.2.2
Percorso di conformita Modulo A

Direttiva 2011/65/UE sulla restrizione all’'uso di determinate sostanze pericolose nelle

apparecchiature
Standard armonizzati ‘ EN IEC 63000:2018
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Con la presente Abbott Diabetes Care dichiara che il prodotto summenzionato & conforme alle

seguenti direttive:

e Regolamento sui dispositivi medici 2017/745

e Direttiva RED 2014/53/UE

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

Tutta la documentazione di supporto & conservata da Abbott Diabetes Care Ltd. ed e disponibile

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

del fabbricante legale, Abbott Diabetes Care Ltd. e firmata a nome dello stesso.
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ES Atbilstibas deklaracija

Produkts FreeStyle Libre 2 glikozes llmena asinis talitéjas
uzraudzibas sistéma (nolasitaja komplekts)
Razotajs Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Apvienota Karaliste

RaZotaja VRN GB-MF-000029309
Pilnvarotais parstavis Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Niderlande
Pilnvarota parstavja VRN NL-AR-000012577
CE zZimes pieskirsanas datums piektdiena, 2018. gada 28. septembri
GMDN 44611

Paredzétais lietojums

FreeStyle Libre 2 glikozes llmena asinis tllitéjas uzraudzibas sistémas nolasitajs (“Nolasitajs”)
tiek izmantots kopa ar saderigu sensoru, lai uzraudzitu glikozes limeni starpstnu skidruma
cilvekiem ar cukura diabétu, un ir paredzéts glikozes lmena parbaudes asinis aizstasanai diabéta
kontroles, tostarp insulina dozésanas, laika.

Medicinisko ieri¢u regula (ES) 2017/745

Pamata UDI-DI 5021791FLRO002DN
Klasifikacija Ilb

Atbilstibas novértésanas metode IX. pielikuma I. un lll. sadala
Pilnvarota iestade BSI Group The Netherlands B.V.
Pilnvarotas iestades registracijas Nr. 2797

Pilnvarotas iestades sertifikats MDR 716262

Radioiekartu direktiva 2014/53/ES

Harmonizéti standarti EN 300330V2.1.1
EN 300 328 Vv2.2.2
Atbilstibas novértésanas metode A modulis

Bistamu vielu izmanto$anas ierobeZosanas direktiva 2011/65/ES
Harmonizéti standarti \ EN IEC 63000:2018
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Abbott Diabetes Care ar So pazino, ka iepriekS minétais produkts atbilst talak noradito tiesibu
aktu prastbam:

e Medicinisko ieri¢u regula (ES) 2017/745

e Radioiekartu direktiva 2014/53/ES.

e Bistamu vielu izmanto$anas ierobeZo3anas direktiva 2011/65/ES.

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

Gaminio pavadinimas (-ai) Momentinio gliukozés kiekio stebéjimo
sistema ,FreeStyle Libre 2“ (skaitytuvo
rinkinys)

Gamintojas Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
JK
Gamintojo SRN GB-MF-000029309
Jgaliotasis atstovas Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nyderlandai

|galiotojo atstovo SRN NL-AR-000012577

CE Zenklinimo pradZios data 2018 m. rugséjo 28 d., penktadienis

GMDN 44611

Numatyta paskirtis

Momentinio gliukozés kiekio stebéjimo sistemos ,FreeStyle Libre 2“ skaitytuvas yra naudojamas
kartu su suderinamu jutikliu stebéti intersticinio skyscio gliukozés lygj Zmonése, serganciuose
cukriniu diabetu. Sis bldas skirtas pakeisti gliukozés kiekio kraujuje matavima valdant diabets,
jskaitant insulino dozavima.

Reglamentas 2017/745 dél medicinos priemoniy

Bazinis UDI-DI 5021791FLRO002DN

Klasé IIb

Atitikties jvertinimo proceddra IX priedo lir lll skyriai
Notifikuotoji jstaiga BSI Group The Netherlands B.V.
Notifikuotosios jstaigos identifikavimo Nr. 2797

Notifikuotosios jstaigos sertifikatas MDR 716262

Radijo rysio jrenginiy direktyva 2014/53/ES

Darnieji standartai EN 300330V2.1.1
EN 300328 Vv2.2.2
Atitikties jvertinimo proceddra A modulis

Pavojingyjy medZiagy ribojimo direktyva 2011/65/ES
Darnieji standartai ‘ EN IEC 63000:2018
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,Abbott Diabetes Care” pareiskia, kad pirmiau minétas gaminys atitinka Siuos teisés aktus:

e reglamentg 2017/745 dél medicinos priemoniy;

direktyvg 2014/53/ES dél radijo rysio jrenginiy.

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 pasirasyta jo vardu.
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Dikjarazzjoni ta' Konformita tal-UE

Isem (Ismijiet) tal-Prodott Sistema ta' Monitoragg Flash tal-Glukozju
FreeStyle Libre 2 (Kit ghall-Qari)
Manifattur Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
L-Ingilterra
SRN tal-Manifattur GB-MF-000029309
Reprezentant Awtorizzat Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
L-Olanda
SRN tar-Reprezentant Awtorizzat NL-AR-000012577
L-Ewwel Data tal-Marka CE 28 ta' Settembru 2018
GMDN 44611

Ghan Mahsub
II-Qarrej tas-Sistema ta' Monitoragg Flash tal-Glukozju FreeStyle Libre 2 (“Qarrej”) huwa uzat

flimkien ma’ sensur kompatibbli biex jigu mmonitorati il-livelli tal-glukozju fluwidu interstizjali
f'persuni bid-dijabete mellitus u huwa ddisinjat biex jissostitwixxi l-ittestjar tal-glukozju fid-
demm fil-gestjoni tad-dijabete, inkluz id-dosagg tal-insulina.

Regolament dwar Taghmir Mediku 2017/745

UDI-DI Baziku 5021791FLRO002DN
Klassifikazzjoni Ilb

Rotta ta' Konformita Anness IX Kapitolu [ u lll

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

Certifikat tal-Korp Notifikat MDR 716262

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

Standards Armonizzati EN 300330V2.1.1
EN 300 328 Vv2.2.2
Rotta ta' Konformita Modulu A

Direttiva tar-Restrizzjoni ta' Sustanzi Perikoluzi 2011/65/UE
Standards Armonizzati \ EN IEC 63000:2018
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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.
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Deklaracja zgodnosci UE

Nazwa/-y produktu/-éw System monitorowania glikemii FreeStyle Libre
2 Flash (zestaw czytnika)

Producent Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Wielka Brytania

SRN producenta GB-MF-000029309
Upowazniony przedstawiciel Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holandia
SRN upowaznionego przedstawiciela NL-AR-000012577
Pierwsza data oznakowania CE 28 wrze$nia 2018 r.
GMDN 44611

Przeznaczenie

Czytnik systemu monitorowania glikemii FreeStyle Libre 2 Flash (,Czytnik”) jest stosowany w
potgczeniu z kompatybilnym czujnikiem w celu monitorowania stezenia glukozy w ptynie
Srédtkankowym u pacjentdw z cukrzycg i zostat opracowany na potrzeby zastgpienia badania
glikemii w kontroli cukrzycy, obejmujacej rowniez dawkowanie insuliny.

Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

Kod Basic UDI-DI 5021791FLRO002DN
Klasyfikacja Ilb

Okreslenie metody certyfikacji Zatgcznik IX, rozdziat | oraz lll
Jednostka notyfikowana BSI Group The Netherlands B.V.
Nr rejestracyjny jednostki notyfikowanej 2797

Certyfikat jednostki notyfikowane;j MDR 716262

Dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca urzadzen radiowych

Normy zharmonizowane EN 300330V2.1.1
EN 300328 Vv2.2.2
Okreslenie metody certyfikacji Modut A
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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 Rady:

e Rozporzgdzenie 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych

e Dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca urzadzen radiowych

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

Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana pod kontrolg firmy Abbott Diabetes Care

Ltd. i udostepniana do wglagdu na zgdanie. Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytaczng

odpowiedzialno$¢ legalnego producenta, firmy Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaracao de conformidade UE

Nome(s) do(s) produto(s) Sistema de Monitorizacdo Flash de Glicose (Kit
de Leitura) FreeStyle Libre 2
Fabricante Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Reino Unido
NUR do Fabricante GB-MF-000029309
Representante autorizado Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Paises Baixos
NUR do Representante autorizado NL-AR-000012577
Inicio da marcac¢do CE 28 de setembro de 2018
GMDN 44611

Finalidade prevista

O Leitor do Sistema de Monitorizacdo Flash de Glicose FreeStyle Libre 2 (“Leitor”) é utilizado em
conjunto com um sensor compativel para monitorizar os niveis de glicose no liquido intersticial
em individuos com diabetes mellitus e destina-se a substituir os testes de glicemia na gestdo da
diabetes, incluindo a dosagem de insulina.

Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos

UDI-DI bdsico 5021791FLRO002DN
Classificacao Ilb

Via de conformidade Anexo IX Capitulo I e lll
Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.
N.2 de registo do organismo notificado 2797

Certificado de organismo notificado MDR 716262

Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio

Normas harmonizadas EN 300330V2.1.1
EN 300 328 Vv2.2.2
Via de conformidade Modulo A

Diretiva 2011/65/UE relativa a restricio do uso de determinadas substincias perigosas
Normas harmonizadas ‘ EN IEC 63000:2018
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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 restri¢cdo do uso de determinadas substancias perigosas

Toda a documentacdo de apoio permanece sob controlo da Abbott Diabetes Care Ltd. e estd
disponivel para consulta mediante solicitagdo. Esta declaragdo é publicada sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaratie de conformitate UE

Denumire(i) produs Sistem de monitorizare rapida a glicemiei
FreeStyle Libre 2 (kit dispozitiv de citire)
Fabricant Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Regatul Unit
Fabricantul SRN GB-MF-000029309
Reprezentant autorizat Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Olanda
Reprezentantul autorizat SRN NL-AR-000012577
Tnceputul marcarii CE vineri, 28 septembrie 2018
GMDN 44611

Scop prevazut
Dispozitivul de citire al sistemului de monitorizare rapida a glicemiei FreeStyle Libre 2

(,Dispozitivul de citire”) se utilizeaza Tmpreuna cu un senzor compatibil, pentru monitorizarea
concentratiilor de glucoza in lichidul interstitial la persoanele cu diabet zaharat de tip Il, si este
destinat inlocuirii testarii glucozei sanguine in gestionarea diabetului, inclusiv dozarea insulinei.

Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale

UDI-DI de baza 5021791FLRO002DN

Clasificare Ib

Cale de conformitate Anexa IX Capitolul I si lll
Organism notificat BSI Group The Netherlands B.V.
Nr. inregistrare organism notificat 2797

Certificat al organismului notificat MDR 716262

Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio

Standarde armonizate EN 300330V2.1.1
EN 300 328 Vv2.2.2
Cale de conformitate Modulul A

Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a substantelor periculoase
Standarde armonizate ‘ EN IEC 63000:2018
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Abbott Diabetes Care declard prin prezenta cd 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 si semnata in numele fabricantului legal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU vyhlasenie o zhode

Nazov produktu Systém okamzitého monitorovania glukézy
FreeStyle Libre 2 (¢itacka)

Vyrobca Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

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

SRN vyrobcu GB-MF-000029309
Autorizovany zastupca Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holandsko
SRN autorizovaného zastupcu NL-AR-000012577
Datum prvého oznacenia CE piatok, 28. septembra 2018
GMDN 44611

Zamyslané pouzitie

Systém okamzitého monitorovania glukdzy FreeStyle Libre 2 (citacka) sa pouziva spolu s
kompatibilnym senzorom pouZiva na meranie hladin glukdzy v intersticialnej tekutine u oséb s
diabetom mellitus a sluzi ako ndhrada merani glykémie v krvi pri samomanaZmente diabetu,
vratane davkovania inzulinu.

Nariadenie 2017/745 o zdravotnickych pomédckach

Zakladné UDI-DI 5021791FLRO002DN
Klasifikacia IIb

Spo6sob preukazovania zhody PrilohalX Kapitolal a lll
Notifikovany organ BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacné cislo notifikovaného organu 2797

Certifikat notifikovaného organu MDR 716262

Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

Harmonizované normy EN 300330V2.1.1
EN 300328 Vv2.2.2
Spo6sob preukazovania zhody Modul A

Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpeénych latok
Harmonizované normy ‘ EN IEC 63000:2018
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Spolo¢nost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuje, Ze vyssie uvedeny produkt je v sulade s
nasledujicimi pravnymi predpismi:

e Nariadenie 2017/745 o zdravotnickych pomdckach

e Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

e Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpeénych latok

Vsetkou uvedenou dokumentaciou disponuje spolo¢nost Abbott Diabetes Care Ltd. a je k
dispozicii na poziadanie. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost a je podpisané v
mene zakonného vyrobcu, spolo¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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Izjava o skladnosti EU

Ime(na) izdelka(ov) Hiter sistem za spremljanje glukoze (komplet
Citalcev) FreeStyle Libre 2
Proizvajalec Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
ZK
Enotna registrska Stevilka (SRN) proizvajalca GB-MF-000029309
Pooblascéeni zastopnik Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nizozemska
Enotna registrska stevilka (SRN) NL-AR-000012577
pooblas¢enega zastopnika
Zacetek CE-oznacevanja petek, 28. september 2018
Globalna nomenklatura o medicinskih 44611

pripomockih

Predvidena uporaba

Citalec hitrega sistema za spremljanje glukoze FreeStyle Libre 2 (»Citalec«) se skupaj z
zdruZljivim senzorjem uporablja za spremljanje ravni glukoze v tkivni tekocini pri ljudeh s
sladkorno boleznijo in sluzi kot nadomestek za merjenje glukoze v krvi pri uravnavanju sladkorne
bolezni, vklju¢no z odmerjanjem inzulina.

Uredba 2017/745 o medicinskih pripomockih

Basic UDI-DI 5021791FLRO002DN
Klasifikacija Razred llb

Pot do skladnosti Priloga IX, poglavji I in llI
Priglaseni organ BSI Group The Netherlands B.V.
St. registracije priglasenega organa 2797

Certifikat priglasenega organa MDR 716262

Direktiva o radijski opremi 2014/53/EU

Harmonizirani standardi EN 300330V2.1.1
EN 300328 V2.2.2
Pot do skladnosti Modul A
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Direktiva o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektricni in elektronski opremi

2011/65/EU
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;

e 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 spremljajoca dokumentacija se hrani pod nadzorom podjetja Abbott Diabetes Care Ltd. in je

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

zakonitega proizvajalca, podjetja Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaracion de conformidad de la UE

Nombre(s) del producto Sistema Flash de monitorizacion de glucosa
FreeStyle Libre 2 (kit lector)
Fabricante Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Reino Unido
SRN del fabricante GB-MF-000029309
Representante autorizado Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Paises Bajos
SRN del representante autorizado NL-AR-000012577
Primera fecha de marcado CE 28 de septiembre de 2018
Cédigo GMDN 44611

Finalidad prevista

El lector del Sistema Flash de monitorizacién de glucosa FreeStyle Libre 2 ("Lector") se utiliza
junto con un sensor compatible para medir el nivel de glucosa en el liquido intersticial de
personas con diabetes mellitus, y ha sido disefiado para sustituir las pruebas de glucemia en la
gestidn de la diabetes, incluida la dosificacién de insulina.

Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745

UDI-DI bdsico 5021791FLRO002DN
Clasificacién lIb

Ruta de conformidad Anexo IX, capitulos | y Il
Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.

N.2 de identificacion del organismo notificado | 2797
Certificado del organismo notificado MDR 716262

Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos

Normas armonizadas EN 300330V2.1.1
EN 300 328 V2.2.2
Ruta de conformidad Modulo A

Directiva 2011/65/UE sobre la limitacién del uso de sustancias peligrosas
Normas armonizadas ‘ EN IEC 63000:2018
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Abbott Diabetes Care declara por la presente que el producto mencionado cumple los siguientes
actos legislativos:

e 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 declaracién se emite
bajo la responsabilidad unica, del fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd. y se firma en su
nombre.
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EU-forsakran om overensstammelse

Produktnamn FreeStyle Libre 2 Flash
glukosovervakningssystem (avlasarutrustning)
Tillverkare Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Storbritannien

SRN for tillverkare GB-MF-000029309
Auktoriserad representant Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nederlédnderna

SRN for auktoriserad representant NL-AR-000012577
Forsta datum for CE-markning 28 september 2018
GMDN 44611

Avsett dndamal

Avldsaren for FreeStyle Libre 2 Flash glukosévervakningssystem (”avldsare”) anvands
tillsammans med en kompatibel sensor for att 6vervaka glukosnivan i den interstitiella vatskan
hos personer med diabetes mellitus och &r avsedd att ersadtta blodsockermétning vid vard av
diabetes, inklusive insulindosering.

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

Grundldggande UDI-DI 5021791FLRO002DN
Klassificering Ilb

Process for 6verensstammelse Bilaga IX, avsnitt | och IlI
Anmalt organ BSI Group The Netherlands B.V.
Anmailt organs identifikationsnummer 2797

Anmalt organs certifikat MDR 716262

Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

Harmoniserade standarder EN 300330V2.1.1
EN 300 328 Vv2.2.2
Process for 6verensstammelse Modul A

Direktiv 2011/65/EU om begrinsning av farliga dmnen
Harmoniserade standarder ‘ EN IEC 63000:2018
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Abbott Diabetes Care intygar harmed att ovan namnda produkt éverensstimmer med féljande

rattsakter:

e Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

e Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

e Direktiv2011/65/EU om begransning av farliga &mnen

Alla styrkande handlingar halls i férvar hos Abbott Diabetes Care Ltd. och finns tillgdngliga for
granskning pa begdran. Denna forsakran utfirdas uteslutande pa den juridiska tillverkarens,
Abbott Diabetes Care Ltd, ansvar och undertecknas pa dennes vagnar.
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Signature/ Moanuc/ Potpis/ Podpis/ Underskrift/
Handtekening/ Allkiri/ Allekirjoitus/ Signature/
Unterschrift/ Yrioypoadn/ Alairas/ Sinid/ Firma/
Paraksts/ Parasas/ Firma/ Podpis/ Assinatura/
Semnatura/ Podpis/ Podpis/ Firma/ Underskrift:

Digitally signed
by AGRAWAX14
Date: 2025.03.16
19:45:36 Z

AGRAW
AX14

Date/ [lata/ Datum/ Datum/ Dato/ Datum/
Kuupdev/ Paivamaara/ Date/ Datum/ Huepounvia/
Datum/ Data/ Data/ Datums/ Data/ Data/ Data/
Data/ Data/ Datum/ Datum/ Fecha/ Datum:

16-March-2025

Name/ Ume/ Ime i prezime/ Jméno/ Navn/ Naam/
Nimi/ Nimi/ Nom/ Name/ Ovopa/ Név/ Ainm/
Nome/ Vards, uzvards/ Vardas ir pavardé/ Isem/
Imie i nazwisko/ Nome/ Nume/ Meno/ Ime/
Nombre/ Namn:

Amit Agrawal

Position/ OAnwbxHoct/ Funkcija/ Pozice/ Stilling/
Functie/ Amet/ Tehtavanimike/ Position/ Stelle/
©¢on/ Beosztas/ Freagracht/ Posizione/ Amats/
Pareigos/ Pozizzjoni/ Stanowisko/ Cargo/ Functie/
Pozicia/ PolozZaj/ Cargo/ Befattning:

Regulatory Affairs Director, EMEA

Place/ Macto/ Mjesto/ Misto/ Sted/ Locatie/ Koht/ Witney, UK
Paikka/ Lieu/ Ort/ Témog/ Hely/ Ait/ Luogo/ Vieta/
Vieta/ Post/ Miejsce/ Local/ Locatie/ Miesto/ Kraj/
Lugar/ Ort:
— END OF DOCUMENT—
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