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EU Declaration of Conformity

FreeStyle Precision Neo Blood Glucose and Ketone Meter*
FreeStyle Precision Neo Blood Glucose and Ketone
Monitoring System

FreeStyle Optium Neo Blood Glucose and Ketone Meter
Product Name(s) FreeStyle Optium Neo Blood Glucose and Ketone
Monitoring System

Optium Xido Neo Blood Glucose and Ketone Meter
Optium Xido Neo Blood Glucose and Ketone Monitoring
System

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Legal Manufacturer Witney

Oxon

0X29 0YL, UK

Legal Manufacturer SRN GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
The Netherlands

Authorised Representative

Authorised Representative SRN NL-AR-000012577

First Date of CE Mark 19 September 2013

GMDN 62643

Intended Purpose

The FreeStyle Optium Neo and Optium Xido Neo Meters and FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium
Neo and Optium Xido Neo Systems are intended for the automated quantitative measurement of blood
glucose and blood B-ketones (B-hydroxybutyrate) and are suitable for self-testing including their
caregivers and professional use as an aid in the monitoring of diabetes mellitus and ketosis including
diabetic ketoacidosis (DKA). Healthcare professionals can use this system to check patients’ blood
glucose and ketone values.
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*In Vitro Diagnostic Directive 98/79/EC

Classification Annex I, List B

Conformity Route Annex IV

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

Notified Body Certificate(s) CE 603082

In Vitro Diagnostic Device Regulation 2017/746

Basic UDI-DI 5021791PNMO0001HZ
Classification Class C
Conformity Route Annex IX
Notified Body BSI Group, The Netherlands B.V.
Notified Body Identification No. 2797

N - Annex IX, Chapter | & Il Certificate: IVDR 745236 RO00
Notified Body Certificate(s) N

Annex IX, Chapter Il Certificate: IVDR 773379

Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU

Harmonised Standards EN [EC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care hereby declare that the FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo and Optium
Xido Neo Meters and FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo and Optium Xido Neo Systems are in
conformity with the following legislative acts :

e 98/79/EC In Vitro Diagnostics Directive
e 2011/65/EU Restriction of Hazardous Substances Directive

Abbott Diabetes Care hereby declare that the FreeStyle Optium Neo and Optium Xido Neo Meters and
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo and Optium Xido Neo Systems are in conformity with the
following legislative acts :

e 2017/746 In Vitro Diagnostic Device Regulation

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.

V.17 CEDEC101 REV-E
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/LT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
Template: 7.2.102T02_Rev-F

Page 2 of 56




Abbott

Diabetes Care

Oeknapauyma 3a cboTBeTcTBMe Ha EC

HanmeHoBaHuWe Ha npoaykTa(ute)

FreeStyle Precision Neo tokomep n nsmepsarten Ha KeToHn™
FreeStyle Precision Neo Cuctema 3a MOHUTOPUHT Ha KPbBHA
FNHOKO3a N KETOHMU

FreeStyle Optium Neo Ntokomep 1 3mepBaTen Ha KETOHU
FreeStyle Optium Neo Cuctema 3a MOHUTOPUHT Ha KPbBHA
FNOKO3a U KETOHU

Optium Xido Neo 'ntokomep 1 M3mepBaTeN Ha KETOHMU
Optium Xido Neo Cnuctema 3a MOHUTOPUHT HA KPbBHA
FNHOKO3a U KETOHMU

3aKoHeH npoussoguTen

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Witney

Oxon

0X29 0VL,

ObeaMHEHO KPaNCTBO

EamMHeH perncrtpaunmoHeH Homep
(SRN) Ha 3aKOHHMA NnpounsBoAMTEN

GB-MF-000029309

Ynb/IHOMOLLEH NpeacTaBuUTeN

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Hunpepnangma

EavHeH pernctpaumoHeH Homep
(SRN) Ha ynbnHOMOLWEHUA
npeacrasuTen

NL-AR-000012577

MbpBOHAYanHa AaTa Ha
MapKunposkara ,CE”

19 centemBpu 2013 r.

GMDN

62643
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MpeaHasHayeHue

IntokomepuTe FreeStyle Optium Neo 1 Optium Xido Neo u cuctemute FreeStyle Precision Neo, FreeStyle

Optium Neo un Optium Xido Neo ca npeaHasHauyeHM 3a aBTOMATU3NPaAHO KOMYECTBEHO 3MEpPBAHE Ha

KpbBHATa I/110K03a U B-KeToHMUTe (B-XMAPOKCMBYTMPAT) B KPbBTA U Ca NOAXOAALLM 33 CAMOTECTBaHe

BK/TKOYUTENTHO OT /INUATa, KOUTO Ce rpnKaT 3a TAX U 3a I'IpOd)ECMOHa}'IHa yn0Tpe6a KaToO NOMOLWHO CpeacTtso

npv HabaaeHWe Ha 3axapeH AMabeT 1 KeTo3a, BKAUNTENHO AnabeTHa KeToauuaosa (DKA). 3apasHute

cneunanncTtn morat aa n3non3sat Ta3m CUCTeMa, 3a Aa NpoBepABaT CTOMHOCTUTE Ha KpPpbBHATa 3axap un

KEeTOHWUTE Ha NauneHTa.

*In vitro pnarHocTuKa cornacHo Aimpektusa 98/79/EO

Knacndunkaums

Cnucbk b Ha npunoxeHue

Mpoueaypa 3a CbOTBETCTBUE

Mpunoxkenue IV

Hotudunumnpat opraH

BSI Group, The Netherlands B.V.

NaeHTdMKaunmoHeH Homep
Ha HOoTUdULMpPaHMA opraH

2797

CepTtnduKaT(1) Ha HoTUPMLMpPaH opraH

CE 603082

In vitro anarHocTuKa cbrnacHo Pernament 2017/746 3a megUUMHCKUTE U3genuaTa

Bbasos UDI-DI

5021791PNMO0O001HZ

Knacndunkaums

Knac C

Mpoueaypa 3a CbOTBETCTBUE

MpunoxkeHue IX

Hotudunumnpat opraH

BSI Group, The Netherlands B.V.

NaeHTndMKauMoHeH Homep Ha
HOTUdUUMpPaHMA OpraH

2797

CepTndukat(n) HoTudbULMpaH opraH

Mpunoxenue IX, Nnasa | & lll Ceptnudukat: IVDR 745236 RO0O0
Mpunoxenue IX, Nnasa Il Ceptnudukat IVDR 773379

OrpaHuyeHue Ha BpeaHUTe BelllecTBa cbrnacHo Anpektmsa 2011/65/EC

XapMoOHM3UpaHK CTaHZaPTH

EN IEC 63000:2018
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*Abbott Diabetes Care c HacToAWOTO AeKnapupa, Ye raokomepute FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo u Optium Xido Neo u cuctemute FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo 1 Optium
Xido Neo ca B cbOoTBETCTBUME CbC CNEAHUTE 3aKOHOAATENHWN AKTOBE :

e Jlupertusa 98/79/EO otHocHO In Vitro gnarHoctnkarta
e OrpaHuMyeHue Ha BpeaHUTe BellecTsa cbrnacHo Aunpektmsa 2011/65/EO

Abbott Diabetes Care ¢ HacTosALWOTO AeKknapupa, ye rnokomepute FreeStyle Optium Neo n Optium Xido
Neo n cuctemute FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo n Optium Xido Neo ca B cboTBeTCTBUE
CbC CleAHNTE 3aKOHOAATEe/IHM AKTOBE :

e PernameHT 2017/746 oTHOCHO In Vitro agnarHocTmkarta Ha MeguUNHCKUTE U3aenmna

e QOrpaHuyeHue Ha BpeaHUTe BellecTBa CbriacHo Aupektusa 2011/65/EC

LUanata conbTcTBaLWLa AOKYMEHTALMA Ce CbXpaHABa Nog ynpasaeHneTo Ha Abbott Diabetes Care Ltd. n moxke
Aa Obae npefoctaBeHa 3a npernes nNpu nouckeaHe. HactoAwaTa Aeknapauma ce v3gaBa M3ULAMO Ha
OTrOBOPHOCTTA M € NoAnMcaHa OT UMETO Ha 3aKoHHMA npounssoauTen Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU izjava o sukladnosti

Mjerac za mjerenje glukoze i ketona u krvi FreeStyle
Precision Neo*

Sustav za pracenje razine glukoze i ketona u krvi FreeStyle
Precision Neo

Mjerac za mjerenje glukoze i ketona u krvi FreeStyle
Naziv(i) proizvoda Optium Neo

Sustav za pracenje razine glukoze i ketona u krvi FreeStyle
Optium Neo

Mjerac za mjerenje glukoze i ketona u krvi Optium Xido Neo
Sustav za pracenje razine glukoze i ketona u krvi Optium
Xido Neo

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Zakonski proizvodac Witney

Oxon

0OX29 0YL, UK

SRN zakonskog proizvodaca GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nizozemska

Ovlasteni predstavnik

SRN ovlastenog predstavnika NL-AR-000012577

Datum prve CE oznake 19. rujna 2013

GMDN 62643

Namjena

Mijeraci FreeStyle Optium Neo i Optium Xido Neo te sustavi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo i
Optium Xido Neo namijenjeni su automatiziranom kvantitativnom mjerenju glukoze i B-ketona (B-
hidroksibutirat) u krvi te su prikladni za samostalno mjerenje (ukljucujuci i njegovatelje) i profesionalnu
uporabu kao pomo¢ u praéenju Secerne bolesti i ketoze ukljucujuci dijabeticku ketoacidozu (DKA). Zdravstveni
djelatnici mogu upotrebljavati ovaj sustav za provjeru vrijednosti glukoze i ketona u krvi pacijenata.
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*Direktiva 98/79/EZ za in vitro dijagnostiku

Klasifikacija Dodatak Il, popis B
Smjer sukladnosti Dodatak IV
Prijavljeno tijelo BSI Group, The Netherlands B.V.

Identifikacijski broj prijavljenog tijela | 2797

Potvrda(e) prijavljenog tijela CE 603082

Uredba 2017/746 za in vitro dijagnosti¢ke uredaje

Osnovni UDI-DI 5021791PNMO001HZ
Klasifikacija Klasa C

Smjer sukladnosti Prilog IX.

Prijavljeno tijelo BSI Group, The Netherlands B.V.

Identifikacijski broj prijavljenog tijela | 2797

Prilog IX. certifikat povelja l'i lll: IVDR 745236 RO00

Potvrda(e) prijavljenog tijela ) o )
Prilog IX. certifikat povelje II: IVDR 773379

Direktiva o ograni¢enju opasnih tvari 2011/65/EU

Harmonizirani standardi EN [EC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care ovim izjavljuje da su mjeraci FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo i
Optium Xido Neo te sustavi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo i Optium Xido Neo sukladni sa
sljedeéim zakonskim aktima:

e Direktiva 98/79/EZ za in vitro dijagnostiku
e Direktiva 2011/65/EU o ogranitenju opasnih tvari

Abbott Diabetes Care ovim izjavljuje da su mjeraci FreeStyle Optium Neo i Optium Xido Neo te sustavi
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo i Optium Xido Neo sukladni sa sljedeéim zakonskim aktima:
e Uredba 2017/746 za in vitro dijagnosticke uredaje
e Direktiva 2011/65/EU o ogranitenju opasnih tvari

Abbott Diabetes Care Ltd. zadrZzava sve pratece dokumente koji su dostupni za pregled na zahtjev. Ova
izjava o sukladnosti izdaje se na iskljuCivu odgovornost zakonskog proizvodaca, drustva Abbott Diabetes
Care Ltd. i potpisana je u njegovo ime.
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EU prohlaseni o shodé

v vev

Glukometr a méri¢ keton( FreeStyle Precision Neo*
Systém pro monitorovani glykémie a B-ketonémie
FreeStyle Precision Neo

Glukometr a méri¢ ketonl FreeStyle Optium Neo
Nazev produktu (produktd) Systém pro monitorovani glykémie a B-ketonémie
FreeStyle Optium Neo

Glukometr a méri¢ ketonl Optium Xido Neo
Systém pro monitorovani glykémie a B-ketonémie
Optium Xido Neo

Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road
Zakonny vyrobce \C/)V)(l;c)r:]ey

0OX29 0YL,

Spojené kralovstvi
SRN zakonného vyrobce GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Autorizovany zastupce Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,

Nizozemsko
SRN autorizovaného zastupce NL-AR-000012577
Datum prvniho oznaceni CE 19. zari 2013
GMDN 62643

Zamysleny ucel

Meéfici pfistroje FreeStyle Optium Neo a Optium Xido Neo a systémy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo a Optium Xido Neo jsou urceny k automatizovanému kvantitativnimu méreni glukdzy

a B-ketond (B-hydroxybutyratu) v krvi a jsou vhodné pro sebetestovani (véetné poskytovatelll péce)

a profesionalni pouZivani jako pomdcka pro monitorovani onemocnéni diabetes mellitus a ketdzy véetné
diabetické ketoaciddzy (DKA). Zdravotnici mohou tento systém pouZivat ke kontrole hodnot glykémie

a ketolatek v krvi pacient.
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*Smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro 98/79/ES

Klasifikace Priloha I, seznam B

Postup posuzovdani shody Ptiloha IV

Oznameny subjekt BSI Group, The Netherlands B.V.
Identifikacni Cislo oznameného subjektu 2797

Certifikat(y) oznameného subjektu CE 603082

Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro 2017/746

Zakladni UDI-DI 5021791PNMO0001HZ
Klasifikace Trida C
Postup posuzovani shody Pfiloha IX
Ozndmeny subjekt BSI Group, The Netherlands B.V.
Identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu 2797

. . . . Pfiloha IX, kapitola I a lll Certifikat: IVDR 745236 RO0O
Certifikat(y) ozndameného subjektu » . L

Pfiloha IX, kapitola Il Certifikat: IVDR 773379

Smérnice o omezeni pouZivani nékterych nebezpeénych latek 2011/65/EU

Harmonizované normy EN IEC 63000:2018

*Spole¢nost Abbott Diabetes Care timto prohlasuje, Zze méici pfistroje FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo a Optium Xido Neo a systémy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo a Optium Xido
Neo jsou v souladu s nasledujicimi pravnimi predpisy:

e 98/79/ES Smérnice o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
e 2011/65/EU Smérnice o omezeni pouzivani nékterych nebezpecénych latek

Spolecnost Abbott Diabetes Care timto prohlasuje, Ze méfici pfistroje FreeStyle Optium Neo a Optium
Xido Neo a systémy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo a Optium Xido Neo jsou v souladu

s nasledujicimi pravnimi predpisy:

e 2017/746 Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro

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

Veskerd podplrna dokumentace je uchovavana pod kontrolou spole¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd. a na
pozadani je k dispozici k nahlédnuti. Toto prohldseni je vydano na vyhradni odpovédnost a podepsano
jménem legalniho vyrobce, spolecnosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-overensstemmelseserklzering

FreeStyle Precision Neo blodglukose- og ketonmaler*
FreeStyle Precision Neo blodglukose- og
ketonovervagningssystem

FreeStyle Optium Neo blodglukose- og ketonmaler
Produktnavn(e) FreeStyle Optimum Neo blodglukose- og
ketonovervagningssystem

Optium Xido Neo blodglukose- og ketonmaler
Optium Xido Neo blodglukose- og
ketonovervagningssystem

Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road
Juridisk producent Witney

Oxon

0X29 0YL, Storbritannien
Den juridiske producents SRN GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Autoriseret repraesentant \ZAingaJIaDaI:c?c;fddorp,

Holland
Den autoriserede reprasentants SRN | NL-AR-000012577
Dato for fgrste CE-maerkning 19. september 2013
GMDN 62643

Tilsigtet formal

FreeStyle Optium Neo og Optium Xido Neo malerne samt FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo
og Optium Xido Neo systemerne er beregnet til automatissk kvantitativ maling af blodglukose og blod-B-
ketoner (B-hydroxybutyrat) og er velegnet til selvtest herunder for plejepersonale og til professionel brug
som en hjaelp til overvagning af diabetes mellitus og ketose inklusive diabetisk ketoacidose (DKA).
Sundhedspersonale kan anvende dette system til at kontrollere en patienternes blodglukose- og
ketonveerdier.
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*Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Klassificering

Bilag Il, liste B

Overensstemmelsesvurderingsprocedure

Bilag IV

Bemyndiget organ

BSI Group, The Netherlands B.V.

Det bemyndigede organs identifikationsnr.

2797

Det bemyndiget organs certifikat(er)

CE 603082

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Grundlaeggende UDI-DI 5021791PNMO0001HZ
Klassificering Klasse C
Overensstemmelsesvurderingsprocedure | Bilag IX

Bemyndiget organ

BSI Group, The Netherlands B.V.

Det bemyndigede organs
identifikationsnr.

2797

Det bemyndiget organs certifikat(er)

Bilag IX, kapitel | og Il — certifikat: IVDR 745236 RO00
Bilag IX, kapitel Il — certifikat: IVDR 773379

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige

stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

Harmoniserede standarder

EN IEC 63000:2018
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*Abbott Diabetes Care erkleerer hermed, at FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo og Optium Xido
Neo malerne samt FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo og Optium Xido Neo systemerne er i
overensstemmelse med fglgende lovgivningsmaessige retsakter:

e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

Abbott Diabetes Care erkleerer hermed, at FreeStyle Optium Neo og Optium Xido Neo malerne samt

FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo og Optium Xido Neo systemerne er i overensstemmelse

med fglgende lovgivningsmaessige retsakter:

e Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

Al understpttende dokumentation opbevares og kontrolleres af Abbott Diabetes Care Ltd. og stilles til
radighed til gennemsyn efter anmodning. Denne erklaering er udstedt under eneansvar af og underskrevet
pa vegne af den juridiske producent, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-conformiteitsverklaring

FreeStyle Precision Neo bloedglucose- en ketonenmeter*
FreeStyle Precision Neo monitoringsysteem voor
bloedglucose en ketonen

FreeStyle Optium Neo bloedglucose- en ketonenmeter
Productna(a)m(en) FreeStyle Optium Neo monitoringsysteem voor
bloedglucose en ketonen

Optium Xido Neo bloedglucose- en ketonenmeter
Optium Xido Neo monitoringsysteem voor bloedglucose
en ketonen

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Wettelijke fabrikant Witney

Oxon

0X29 0YL, VK

SRN van de wettelijke fabrikant GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nederland

Gemachtigde vertegenwoordiger

SRN van de gemachtigde
. NL-AR-000012577
vertegenwoordiger

Eerste datum van CE-markering 19 september 2013

GMDN 62643

Beoogd doel

De FreeStyle Optium Neo en Optium Xido Neo meters en de FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium
Neo en Optium Xido Neo systemen zijn bedoeld voor de geautomatiseerde kwantitatieve meting van
bloedglucose en B-ketonen (B-hydroxybutyraat) in bloed en zijn geschikt voor zelftesten, ook voor
verzorgers, en professioneel gebruik als hulp bij het monitoren van diabetes mellitus en ketose, met
inbegrip van diabetische ketoacidose (DKA). Zorgverleners kunnen deze systemen gebruiken om de
bloedglucose- en ketonwaarden van een patiént te controleren.
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*Richtlijn 98/79/EC betreffende in-vitrodiagnostiek

Classificatie Bijlage Il, Lijst B
Conformiteitstraject Bijlage IV
Aangemelde instantie BSI Group, The Netherlands B.V.
Identificatienr. van aangemelde
. . 2797
instantie
Certifica(a)t(en) van aangemelde
CE 603082

instantie

Verordening 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek

Basic UDI-DI 5021791PNMO0001HZ

Classificatie Klasse C

Conformiteitstraject Bijlage IX

Aangemelde instantie BSI Group, The Netherlands B.V.

Identificatienr. van aangemelde

instantie : 2797

Certifica(a)t(en) van aangemelde Bijlage IX, Hoofdstuk | & Il certificaat: IVDR 745236 RO00
instantie Bijlage IX, Hoofdstuk Il certificaat: IVDR 773379

Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van gevaarlijke stoffen

Geharmoniseerde standaarden EN IEC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care verklaart hierbij dat de FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo en Optium
Xido Neo meters en de FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo en Optium Xido Neo systemen
voldoen aan de volgende wettelijke besluiten:

e Richtlijn 98/79/EC betreffende in-vitrodiagnostiek
e Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van gevaarlijke stoffen

Abbott Diabetes Care verklaart hierbij dat de FreeStyle Optium Neo en Optium Xido Neo meters en de
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo en Optium Xido Neo systemen voldoen aan de volgende
wettelijke besluiten:

e Verordening 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek

e Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van gevaarlijke stoffen
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Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard onder beheer van Abbott Diabetes Care Ltd. en op
verzoek ter inzage beschikbaar gesteld. Deze verklaring wordt afgegeven onder de exclusieve
verantwoordelijkheid van en ondertekend namens de wettelijke fabrikant, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EL-i vastavusdeklaratsioon

Tootenimi (-nimed)

FreeStyFreeStyle Precision Neo vere gliikoositaseme ja
ketooni m&otur*

FreeStyFreeStyle Precision Neo vere gliikoositaseme ja
ketooniseireslisteem

FreeStyle Optium Neo vere gliikoositaseme ja ketooni m&6tur
FreeStyle Optium Neo vere gliikoositaseme ja
ketooniseiresiisteem

Optium Xido Neo vere gliikoositaseme ja ketooni mootur
Optium Xido Neo vere gliikoositaseme ja ketooniseirestisteem

Seaduslik tootja

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL, Suurbritannia

Seadusliku tootja SRN

GB-MF-000029309

Volitatud esindaja

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Holland

Volitatud esindaja SRN

NL-AR-000012577

CE-margise esimene kuupaev

19. september 2013. a.

GMDN

62643

Sihtotstarve

FreeStyle Optium Neo ja Optium Xido Neo mddturid ning FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo ja

Optium Xido Neo siisteemid on md&eldud vere gliikoosisisalduse ja vere B-ketoonide (B-hidroksiibutiiraat)

automatiseeritud kvantitatiivseks mo&tmiseks ning sobivad enesetestimiseks, sealhulgas

hooldajatepoolseks ja professionaalseks

kasutamiseks abivahendina suhkurtdve ja ketoosi, sealhulgas

diabeetilise ketoatsidoosi (DKA) seirel. Tervishoiutdotajad saavad selle siisteemi abil kontrollida patsiendi

veresuhkru ja ketooni taset.
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*In vitro diagnostikameditsiiniseadmete direktiiv 98/79/EU

Klassifikatsioon lllisa, loend B
Vastavustdendamise teekond IVlisa

Teavitatud asutus BSI Group, The Netherlands B.V.
Teavitatud asutuse tunnuskood 2797

Teavitatud asutuse

sertifikaat/sertifikaadid CE 603082

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete méirus 2017/746

P&hi-UDI-DI 5021791PNMO0001HZ

Klassifikatsioon Klass C

Vastavustdendamise teekond IXlisa

Teavitatud asutus BSI Group, The Netherlands B.V.

Teavitatud asutuse tunnuskood 2797

Teavitatud asutuse IXlisa | ja lllpeatiiki kohane sertifikaat: IVDR 745236 RO00
sertifikaat/sertifikaadid IXlisa llpeatiki kohane sertifikaat: IVDR 773379

Ohtlike ainete kasutamist piirav direktiiv 2011/65/EL

Harmoneeritud standardid EN IEC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care kinnitab kdesolevaga, et FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo ja Optium
Xido Neo mddturid ning FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo ja Optium Xido Neo silisteemid on
kooskdlas jargmiste seadusandlike aktidega:

e 98/79/EU, in vitro diagnostikameditsiiniseadmete direktiiv
e 2011/65/EL, ohtlike ainete kasutamist piirav direktiiv

Abbott Diabetes Care kinnitab kdesolevaga, et FreeStyle Optium Neo ja Optium Xido Neo m&oturid ning
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo ja Optium Xido Neo siisteemid on kooskdlas jargmiste
seadusandlike aktidega:

e 2017/746, in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maéarus

e 2011/65/EL, ohtlike ainete kasutamist piirav direktiiv

Koiki tdoendavaid dokumente sdilitatakse ettevotte Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolli all ning need
tehakse taotluse korral labivaatamiseks kattesaadavaks. Kdesolev deklaratsioon on valja antud seadusliku
tootja, Abbott Diabetes Care Ltd., ainuvastutusel ja tema nimel allkirjastatud.
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EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus

FreeStyle Precision Neo -verenglukoosi- ja ketoainemittari*
FreeStyle Precision Neo -verenglukoosin ja veren
ketoaineen seurantajarjestelma

FreeStyle Optium Neo -verenglukoosi- ja ketoainemittari
Tuotteen nimi/nimet FreeStyle Optium Neo -verenglukoosin ja veren ketoaineen
seurantajarjestelma

Optium Xido Neo -verenglukoosi- ja ketoainemittari
Optium Xido Neo -verenglukoosin ja veren ketoaineen
seurantajdrjestelma

Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road
Laillinen valmistaja Witney

Oxon

0X29 0YL, Iso-Britannia
Laillisen valmistajan SRN GB-MF-000029309

Abbott B.V.

i Wegalaan 9,

Valtuutettu edustaja 213g2 JD Hoofddorp,

Alankomaat
Valtuutetun edustajan SRN NL-AR-000012577
CE-merkinnan ensimmainen

A, 19.9.2013

paivamaara
GMDN 62643

Kayttotarkoitus

FreeStyle Optium Neo- ja Optium Xido Neo -mittarit ja FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Optium Neo- ja
Optium Xido Neo -jarjestelmat on tarkoitettu verenglukoosin ja veren B-ketoaineen (B-hydroksibutyraatin)
automatisoituun kvantitatiiviseen mittaukseen, ja ne soveltuvat omaseurantaan, mukaan lukien kotona
hoitavat henkil6t, ja ammattilaiskaytt6on diabetes mellituksen ja ketoosin, mukaan lukien diabeettisen
ketoasidoosin (DKA), seurannan avuksi. Terveydenhuollon ammattilaiset voivat kayttaa tata jarjestelmaa
potilaiden verenglukoosi- ja ketoainearvojen tarkistamiseen.
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*In vitro -diagnostiikkaa koskeva direktiivi 98/79/EY

Luokittelu Liite Il, luettelo B
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liite IV

lImoitettu laitos BSI Group, The Netherlands B.V.
lImoitetun laitoksen tunnusnumero | 2797

lImoitetun laitoksen sertifikaatti CE 603082

In vitro -diagnostisista laitteista annettu asetus 2017/746

Yksilollinen UDI-DI-tunnus 5021791PNMO0001HZ
Luokittelu Luokka C
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liite IX
lImoitettu laitos BSI Group, The Netherlands B.V.
lImoitetun laitoksen tunnusnumero 2797

) ) . ) Liite IX, luvut | ja Ill, todistus: IVDR 745236 RO00
lImoitetun laitoksen sertifikaatti 3 )

Liite IX, luku I, todistus: IVDR 773379

Direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta 2011/65/EU

Harmonisoidut standardit EN [EC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care vakuuttaa taten, etta FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Optium Neo- ja Optium
Xido Neo -mittarit ja FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Optium Neo- ja Optium Xido Neo -jarjestelmat
ovat seuraavien saadosten mukaisia:

e 98/79/EY In vitro -diagnostiikkaa koskeva direktiivi
e 2011/65/EU Direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta

Abbott Diabetes Care vakuuttaa taten, etta FreeStyle Optium Neo- ja Optium Xido Neo -mittarit ja
FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Optium Neo- ja Optium Xido Neo -jarjestelmat ovat seuraavien
saadosten mukaisia:

e 2017/746 In vitro -diagnostisia laitteita koskeva asetus
e 2011/65/EU Direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta

Kaikkia tukiasiakirjoja sailytetaan Abbott Diabetes Care Ltd. -yhtion hallinnassa, ja ne ovat pyynnosta
saatavina arviointia varten. Tama vakuutus on annettu laillisen valmistajan, Abbott Diabetes Care Ltd:n,
yksinomaisella vastuulla ja sen puolesta allekirjoitettuna.
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Déclaration de conformité UE

Lecteur de glycémie et de cétonémie FreeStyle
Precision Neo*

Systeme de surveillance de la glycémie et de la
cétonémie FreeStyle Precision Neo

Lecteur de glycémie et de cétonémie FreeStyle
Nom(s) du ou des produit(s) Optium Neo

Systeme de surveillance de la glycémie et de la
cétonémie FreeStyle Optium Neo

Lecteur de glycémie et de cétonémie FreeStyle Xido Neo
Systeme de surveillance de la glycémie et de la
cétonémie FreeStyle Xido Neo

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Fabricant légal Witney

Oxon

OX29 0YL, R.-U.

Numéro d’enregistrement unique du
. i GB-MF-000029309
fabricant légal

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Pays-Bas

Mandataire

Numéro d’enregistrement unique du
NL-AR-000012577

mandataire
Premiére date de marquage CE 19 septembre 2013
GMDN 62643

Usage prévu

Les lecteurs de glycémie FreeStyle Optium Neo et Optium Xido Neo et les systemes

FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo et Optium Xido Neo sont destinés au dosage quantitatif
automatisé de la glycémie et de la cétonémie (B-hydroxybutyrate) et conviennent a I'autosurveillance, y
compris pour les soignants, et a I'utilisation professionnelle comme aide a la surveillance du diabéte
sucré et de la cétose, y compris de I'acidocétose diabétique (ACD). Les professionnels de santé peuvent
utiliser ce systéme pour vérifier les valeurs de glycémie et de cétonémie d’un patient.
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*Directive 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Classification Annexe ll, Liste B
Parcours de conformité Annexe IV
Organisme notifié BSI Group, The Netherlands B.V.

N° d’identification de I'organisme notifié | 2797

Certificat(s) de I'organisme notifié CE 603082

Réglement 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

IUD-ID de base 5021791PNMO001HZ
Classification Classe C

Parcours de conformité Annexe IX

Organisme notifié BSI Group, The Netherlands B.V.

N° d’identification de I'organisme notifié | 2797

Annexe IX, chapitres | et lll certificat : IVDR 745236 RO00

Certificat(s) de I'organisme notifié . .
Annexe IX, chapitre Il certificat : IVDR 773379

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 les lecteurs de glycémie FreeStyle Precision Neo,
FreeStyle Optium Neo et Optium Xido Neo et les systémes FreeStyle Precision Neo,
FreeStyle Optium Neo et Optium Xido Neo sont conformes aux actes législatifs suivants :

e Directive 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
e Directive 2011/65/UE relative a la limitation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques

Abbott Diabetes Care déclare par la présente que les lecteurs de glycémie FreeStyle Optium Neo et

Optium Xido Neo et les systemes FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo et Optium Xido Neo

sont conformes aux actes législatifs suivants :

e Reéglement 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

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

Tous les documents justificatifs sont conservés sous le controle d’Abbott Diabetes Care Ltd. et

disponibles pour consultation sur demande. La présente déclaration est émise sous la responsabilité

exclusive et signée au nom du fabricant légal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-Konformitatserklarung

FreeStyle Precision Neo Blutzucker- und Ketonmessgerat*
FreeStyle Precision Neo Blutzucker- und Ketonmesssystem
Produktname(n) FreeStyle Optium Neo Blutzucker- und Ketonmessgerat
FreeStyle Optium Neo Blutzucker- und Ketonmesssystem
Optium Xido Neo Blutzucker- und Ketonmessgerat

Optium Xido Neo Blutzucker- und Ketonmesssystem

Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road

Verantwortlicher Hersteller Witney

Oxon

0OX29 0YL, Vereinigtes Konigreich

Einmalige Registrierungsnummer
GB-MF-000029309
des Herstellers

Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Niederlande

Bevollmachtigter Vertreter

Einmalige Registrierungsnummer des
S NL-AR-000012577
bevollmachtigten Vertreters

Erstmalige CE-Kennzeichnung 19. September 2013

GMDN 62643

Zweckbestimmung

Die FreeStyle Optium Neo und Optium Xido Neo Messgerate sowie die FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo and Optium Xido Neo Messsysteme sind fiir die automatische quantitative Messung von
Blutzucker und RB-Blutketon (8-Hydroxybutyrat) vorgesehen und eignen sich fiir Selbsttests (auch durch
Betreuungspersonen) sowie den professionellen Gebrauch als Hilfsmittel zur Uberwachung von Diabetes
mellitus und Ketose einschlieflich diabetischer Ketoazidose (DKA). Medizinisches Fachpersonal kann
dieses System zur Uberpriifung der Blutzucker- und Ketonwerte von Patienten verwenden.
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*Richtlinie Giber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG

Klassifizierung Anhang Il, Liste B
Konformitdtsbewertungsverfahren Anhang IV

Benannte Stelle BSI Group, The Netherlands B.V.
Kenn-Nr. der benannten Stelle 2797

EG-Zertifikat CE 603082

Verordnung tiber In-vitro-Diagnostika 2017/746

Basis-UDI-DI 5021791PNMO001HZ
Klassifizierung Klasse C
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang IX

Benannte Stelle BSI Group, The Netherlands B.V.
Kenn-Nr. der benannten Stelle 2797

Anhang IX, Kapitel | und Ill Zertifikat: IVDR 745236 RO00
Anhang IX, Kapitel Il Zertifikat: IVDR 773379

EG-Zertifikat

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

Harmonisierte Normen EN IEC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care erklart hiermit, dass die FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo und Optium
Xido Neo Messgerate sowie die FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo und Optium Xido Neo
Systeme mit den folgenden Rechtsakten libereinstimmen:

e Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG
e RoHS-Richtlinie (Restriction of Hazardous Substances Directive) 2011/65/EU

Abbott Diabetes Care erklart hiermit, dass die FreeStyle Optium Neo und Optium Xido Neo Messgerate
sowie die FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo und Optium Xido Neo Systeme mit den folgenden
Rechtsakten Ubereinstimmen:

e Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika 2017/746

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

Samtliche Begleitunterlagen werden unter der Kontrolle von Abbott Diabetes Care Ltd. aufbewahrt und
auf Anfrage zur Uberpriifung zur Verfiigung gestellt. Diese Erklarung wird unter der alleinigen
Verantwortung des verantwortlichen Herstellers, Abbott Diabetes Care Ltd., erstellt und in seinem Namen
unterzeichnet.
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AnAwon cuppopdwong EE

Ovopaoio/-e¢ mpoiovtog/-wv

FreeStyle Precision Neo petpntig yAukolng aipatog kot
ketovng*

FreeStyle Precision Neo cuotnua mapakoAouBnong
YAUKOING QLLHLOTOG KOl KETOVNG

FreeStyle Optium Neo petpntr¢ YAUKOING allaTog KoL KETOVNG
FreeStyle Optium Neo ocUotnua mapakoAouBnonc yAukolng
O{OTOC KL KETOVNG

Optium Xido Neo petpntrg YAUKOING aipatog kat KETovng
Optium Xido Neo cUotnua napakoAoVBnong YAUKOING
O{LOTOC KL KETOVNG

NOULHOC KATAOKEVOLOTAC

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Witney

Oxon

0X29 0YL, HB

SRN VOULUOU KOTOOKEUAOTH

GB-MF-000029309

E€ouvolodotnuévog aviutpdownog

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
OMavéia

SRN e€oualodotnuévou
QVTLTPOCWTIOU

NL-AR-000012577

Mpwtn nuepounvia onuavong CE

19 ZentepuPBpiov 2013

GMDN

62643

NpoBAEMOUEVOC GKOTIOC

Ot petpntég FreeStyle Optium Neo kat Optium Xido Neo kal ta cuctiuata FreeStyle Precision Neo,

FreeStyle Optium Neo kat Optium Xido

Neo mpoopilovtal yla TV CUTOUATOTOLNUEV TIOCOTIKI LETPNON

NG YAUKOING alaTog Kol TwV B-KeTovwy aipotog (B-udpofuBoutupiko ofu) kal eival kataAAnAa yla

QUTOEAEYXO, CUUTEPAQUPAVOUEVWY TWV GPOVILOTWY, KOL ETTAYYEALATLKN Xprion wg Bondnua otnv

mapakoAouBnon tou cakyapwdn SlaBntn Kal tng KETWoNG, cupNepAapBavopévng Tng SLaBnTikng

ketoofEwaonc (AKO). Ot emayyeApatieg uyeiog Pmopolv va XpNoLUOTIOL 00UV QUTEC TG CUCKEUEC yLa va

€AEYXOUV TIC TLEC YAUKOTNG alpatog Kot TNG KETWoNG evog acBevoug.
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Odnyia yia tatpotexvoloyika BonBRparta nou xpnowonotouvrat otn didyvwon in vitro 98/79/EK

Tafwvounon MNapdptnua ll, Alota B

Awadkaoio a§lohoynong Napdptnpa IV

ouppopdwong
Kowormounpévoc opyaviopog BSI Group, The Netherlands B.V.
Ap. avayvwpLlong tou
P Y p ne ’ 2797
KOLVOTIOLNLEVOU OPYOVLIOHOU
MiotomolnNTko(a) kolvormoLnUévou
CE 603082

opyaviopou

Kovoviopog Mepi CUGKEUWV TTOU Xpnoiponotovvrat oty Stdyvwaen in vitro 2017/746

Baowd UDI-DI 5021791PNMO0001HZ

Tafwvounon Katnyopia C

Awadikaotia agloAoynong

, MNapaptnua IX
ouppopdwong

Kowormounuévoc opyaviopog BSI Group, The Netherlands B.V.

Ap. avayvwpLong Tou
P QVaAYVEIPLONS , 2797
KOLVOTIOLNUEVOU OpYaVLIOOU

MNapaptnua IX, KepaAato | & Il MioTomolnTiko:
IVDR 745236 R0O00
Napaptnua IX, Kepaiato Il Motomointiko: IVDR 773379

MioTtomolnNTko(a) KowvormoLnUévou
opyaviopou

Odnyia yia Tov mepLloplopd TN XprRoneg entkivbuvwyv ovctwv (RoHS) 2011/65/EE

Evappoviopéva mpotuma EN IEC 63000:2018

*H Abbott Diabetes Care dnAwvel pe To tapdv OTL oL LETPNTEG FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium
Neo kal Optium Xido Neo kol ta cuotrpata FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo kat Optium
Xido Neo cuppopdwvovtal e TIC TOPAKATW VOUOBETIKEG TPALELC:

e 0Odnyia yla Latpotexvoloykd Bondrparta mou xpnotpomnolovvral otn Stdyvwaon in vitro 98/79/EK
e Odnyia yLa tov mepLoplopd NS Xprnong mikivbuvwy ouvotwv (RoHS) 2011/65/EE

H Abbott Diabetes Care SnAwvel pe to mapov OtL ot Petpntég FreeStyle Optium Neo kal Optium Xido Neo
KoL Ta ouothpata FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo kat Optium Xido Neo cuppopdwvovtal
LLE TLG TTAPOAKATW VOUOBETIKEG MPAEELC:

e Kavoviopog mepi CUGKEU WV TTOU XpnoLuomnolouvtal otn dltdyvwaon in vitro 2017/746
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e Odnyia yLa tov mepLoplopd TNS Xpnong mikivbuvwy ovotwv (RoHS) 2011/65/EE

‘OAo TO UTIOOTNPLKTIKO UALKO TeKunpilwaong dtatnpeital untd tov éAeyyo tng Abbott Diabetes Care Ltd. kot
propel va kataotel SLaBéoipo yla €Aeyxo KOTomwv altipatog. H mapovoa SnAwon ekdidetal pe tnv
OITOKAELOTIKA EUBUVN TOU VOuLUOU Kataokeuaotr, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU megfeleldségi nyilatkozat

A termék(ek) neve(i)

FreeStyle Precision Neo vércukor- és ketonméré*

FreeStyle Precision Neo vércukor- és ketonszint

monitorozé rendszer

FreeStyle Optium Neo vércukor- és ketonméré

FreeStyle Optium Neo vércukor- és ketonszint

monitorozé rendszer

Optium Xido Neo vércukor- és ketonméré

Optium Xido Neo vércukor- és ketonszint monitorozé rendszer

Hivatalos gyarto

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL, Egyesiilt Kiralysag

Hivatalos gyartd SRN-szama

GB-MF-000029309

Meghatalmazott képvisel6

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Hollandia

Meghatalmazott képvisel6
SRN-szama

NL-AR-000012577

A CE jelolés els6 datuma

2013. szeptember 19.

GMDN

62643

Rendeltetés

A FreeStyle Optium Neo és Optium Xido Neo mérémdszerek, valamint a FreeStyle Precision Neo,

FreeStyle Optium Neo és Optium Xido Neo rendszerek a vércukorszint és a vér B-ketonok

(B-hidroxibutirat) automatikus kvantitativ mérésére szolgalnak, és alkalmasak dnellenérzésre, beleértve a

gondozdkat és a cukorbetegség és a ketdzis — beleértve a diabéteszes ketoaciddzist (DKA) — nyomon

kovetésének segédeszkdzeként torténd professzionalis hasznalatra. Az egészségligyi szakemberek ezzel a

rendszerrel ellenérizhetik a betegek vércukor- és ketonszintjét.
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*In vitro diagnosztikai iranyelv (98/79/EK)

Besorolas Il. melléklet, ,B” lista
Megfelel8ségi Utvonal IV. melléklet
Bejelentett szervezet BSI Group, The Netherlands B.V.

Bejelentett szervezet azonositészama | 2797

Bejelentett szervezet tanusitvanya(i) | CE 603082

In vitro diagnosztikai eszk6zokre vonatkoz6 2017/746 rendelet

Alapveté UDI-DI 5021791PNMO0001HZ

Besorolas C osztaly

MegfelelGségi utvonal IX. melléklet

Bejelentett szervezet BSI Group, The Netherlands B.V.

Bejelentett szervezet azonositdészama | 2797

IX. melléklet, I. és Ill. fejezet tanusitvanya: IVDR 745236 RO00

Bejelentett szervezet tanusitvanya(i) i . .
IX. melléket, II. fejezet tanusitvanya: IVDR 773379

A veszélyes anyagok alkalmazdsanak korlatozasarél sz616 2011/65/EU iranyelv

Harmonizalt szabvanyok EN IEC 63000:2018

*Az Abbott Diabetes Care kijelenti, hogy a FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo és Optium Xido
Neo mérémiiszerek, valamint a FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo és Optium Xido Neo
rendszerek megfelelnek az aldbbi jogszabalyoknak:

e 98/79/EK in vitro diagnosztikai irdnyelv
e Aveszélyes anyagok alkalmazédsanak korlatozasardl sz6l6 2011/65/EU iranyelv

Az Abbott Diabetes Care kijelenti, hogy a FreeStyle Optium Neo és Optium Xido Neo mérémdszerek,
valamint a FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo és Optium Xido Neo rendszerek megfelelnek
az alabbi jogszabalyoknak:

e |nvitro diagnosztikai eszk6zokre vonatkozé 2017/746 rendelet

e Aveszélyes anyagok alkalmazasanak korlatozasardl sz6l6 2011/65/EU iranyelv

A megfelelGséget alatamasztd 6sszes dokumentum az Abbott Diabetes Care Ltd. ellenérzése alatt marad,
és kérésre megtekinthetd. Jelen nyilatkozat kiaddsa a hivatalos gyartd, az Abbott Diabetes Care Ltd.
kizardlagos felelGssége mellett torténik, és a gyartd nevében kerl alairasra.
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Dearbhi Comhréireachta AE

Ainm(neacha) Tairge

FreeStyle Precision Neo Méadar Céatdin agus Glucdis Fola*
FreeStyle Precision Neo Céras Monatdireachta Céatdin agus
Glucéis Fola

FreeStyle Optium Neo Méadar Céatdin agus Glucéis Fola
FreeStyle Optium Neo Cdras Monatdireachta Céatdin agus
Glucdis Fola

Optium Xido Neo Méadar Céatdin agus Glucdis Fola

Optium Xido Neo Cdras Monatdireachta Céatoin agus
Glucoais Fola

Monardir Dlithiuil

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Witney

Oxon

0X29 0YL, RA

Monarair Dlithiudil SRN

GB-MF-000029309

lonadai Udaraithe

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
An [siltir

lonadai Udaraithe SRN

NL-AR-000012577

An Chéad Data Marcala CE

19 Medn Fémhair 2013

GMDN

62643

Cuspdir Beartaithe

T4 na Méadair FreeStyle Optium Neo agus Optium Xido Neo agus na Corais FreeStyle Precision Neo,

FreeStyle Optium Neo agus Optium Xido Neo beartaithe chun glicdis fola agus B-céatdin fola (-

hydroxybutyrate) a thomhas go huathoibrioch agus t4 siad oiriinach le haghaidh féintastala lena n-

airitear a gcuid cUramoiri agus a n-usaid ghairmidil mar chinamh chun monatdireacht a dhéanamh ar

dhiaibéiteas mellitus agus ceatdis lena n-airitear céataigéaddis diaibéitis (DKA). Is féidir le gairmithe

clram sldinte an céras seo a Usaid chun luachanna gltcéis fola agus céatdin othar a sheiceail.
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98/79/CE Treoir Diagndiseacha In Vitro

Aicmiu larscribhinn Il, Liosta B
Bealach Comhréireachta larscribhinn IV
Comhlacht a dtugtar Fogra BSI Group, The Netherlands B.V.
Uimhir. Aitheantais an Chomhlachta

L . 2797
ar tugadh fégra ina leith
Deimhniu(ithe) an Chomhlachta ar

CE 603082

tugadh fégra ina leith

Rialachan Feisti Diagndiseacha In Vitro 2017/746

SF-SFU Bunusach 5021791PNMO001HZ

Aicmiud Aicme C

Bealach Comhréireachta larscribhinn IX

Combhlacht a dtugtar Fégra BSI Group, The Netherlands B.V.

Uimhir. Aitheantais an Chomhlachta
L . 2797
ar tugadh fdgra ina leith

Deimhniu(ithe) an Chomhlachta ar larscribhinn 1X, Caibidil | & IIl Deimhnia: IVDR 745236 RO00
tugadh fogra ina leith larscribhinn IX, Caibidil Il Deimhniu: IVDR 773379

An Treoir um Shrianadh ar Shubstainti Guaiseacha 2011/65/AE

Caighdeain Chomhchuibhithe EN IEC 63000:2018

* Dearbhaionn Abbott Diabetes Care leis seo go bhfuil na Méadair FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo agus Optium Xido Neo agus na Cérais FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo agus
Optium Xido Neo i gcomhréir leis na gniomhartha reachtacha seo a leanas:

e 98/79/CE Treoir Diagndiseacha In Vitro
e 2011/65/AE Treoir um Shrianadh ar Shubstainti Guaiseacha

Dearbhaionn Abbott Diabetes Care leis seo go bhfuil na Méadair FreeStyle Optium Neo agus Optium
Xido Neo agus na Corais FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo agus Optium Xido Neo i gcomhréir
leis na gniomhartha reachtacha seo a leanas:

e 2017/746 Rialachan Treoir Diagndiseacha In Vitro

e 2011/65/AE Treoir um Shrianadh ar Shubstainti Guaiseacha
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Coinnitear na doiciméid tacaiochta go léir faoi riali Abbott Diabetes Care Ltd. agus cuirtear ar fail iad le
haghaidh athbhreithnithe ar iarratas. Eisitear an dearbhu seo faoi fhreagracht iomlan an mhonardra
dhlithidil, Abbott Diabetes Care Ltd., agus sinitear é thar ceann an mhonardra dhlithiuil.
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Dichiarazione di conformita UE

Misuratore dei chetoni e della glicemia FreeStyle

Precision Neo*

Sistema di monitoraggio della glicemia e della chetonemia
nel sangue FreeStyle Precision Neo

i ) i Misuratore dei chetoni e della glicemia FreeStyle Optium Neo
Nome/i del/i prodotto/i . ) ) ) ) . .
Sistema di monitoraggio della glicemia e della chetonemia
nel sangue FreeStyle Optium Neo

Misuratore dei chetoni e della glicemia Optium Xido Neo
Sistema di monitoraggio della glicemia e della chetonemia

nel sangue Optium Xido Neo

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Produttore legale Witney

Oxon

0X29 0YL, Regno Unito

SRN del produttore legale GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Paesi Bassi

Rappresentante autorizzato

SRN del rappresentante autorizzato | NL-AR-000012577

Data di inizio della marcatura CE 19 settembre 2013

GMDN 62643

Scopo previsto

| misuratori FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo e i sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo e Optium Xido Neo sono destinati alla misurazione quantitativa automatizzata della glicemia
e dei B-chetoni del sangue (B- idrossibutirrato) e sono indicati per I'autocontrollo, anche da parte dei
caregiver, e per l'uso professionale come ausilio nel monitoraggio del diabete mellito e della chetosi,
compresa la chetoacidosi diabetica (DKA). Gli operatori sanitari possono utilizzare questi dispositivi per
controllare i valori della glicemia e della chetonemia nei pazienti.
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*Direttiva 98/79/CE sui dispositivi diagnostici in vitro

Classificazione Allegato Il, elenco B
Percorso di conformita Allegato IV
Organismo notificato BSI Group, The Netherlands B.V.

N. di identificazione

. - 2797
dell'organismo notificato

Certificato/i dell'organismo identificato | CE 603082

Regolamento 2017/746 sui dispositivi diagnostici in vitro

UDI-DI di base 5021791PNMO001HZ
Classificazione Classe C

Percorso di conformita Allegato IX

Organismo notificato BSI Group, The Netherlands B.V.

N. di identificazione

. o 2797
dell'organismo notificato

Allegato IX, capitolo | e Il Certificato: IVDR 745236 R0O00

Certificato/i dell'organismo identificato ) o
Allegato IX, capitolo Il Certificato: IVDR 773379

Direttiva sulla restrizione delle sostanze pericolose 2011/65/UE

Norme armonizzate EN [EC 63000:2018

*Con la presente Abbott Diabetes Care dichiara che i misuratori FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium
Neo e Optium Xido Neo e i sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo sono
conformi alle seguenti direttive:

e Direttiva 98/79/CE sui dispositivi diagnostici in vitro
e Direttiva sulla restrizione delle sostanze pericolose 2011/65/UE

Con la presente Abbott Diabetes Care dichiara che i misuratori FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo e i
sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo sono conformi alle seguenti direttive:
e Regolamento 2017/746 sui dispositivi diagnostici in vitro

e Direttiva sulla restrizione delle sostanze pericolose 2011/65/UE

Tutta la documentazione di supporto € conservata da Abbott Diabetes Care Ltd. ed e disponibile per la
consultazione su richiesta. La presente dichiarazione e emessa sotto esclusiva responsabilita del
produttore legale, Abbott Diabetes Care Ltd. e firmata a nome dello stesso.
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ES atbilstibas deklaracija

FreeStyle Precision Neo glikozes [Tmena un ketonu

meritajs asinis*

FreeStyle Precision Neo kontroles sistéma glikozes un
ketonu limena noteik$anai asinis

FreeStyle Optimum Neo glikozes [Tmena un ketonu
Izstradajuma(-u) nosaukums(-i) meritajs asinis

FreeStyle Optium Neo kontroles sistéma glikozes un ketonu
[Tmena noteikSanai asinis

Optimum Xido Neo glikozes limena un ketonu méritajs asinis
Optium Xido Neo kontroles sistema glikozes un ketonu
[Tmena noteiksanai asinis

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Likumigais razotajs Witney

Oxon

OX29 0YL, Apvienota Karaliste

Likumiga razotaja VRN GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Niderlande

Pilnvarotais parstavis

Pilnvarota parstavja VRN NL-AR-000012577

Pirmais CE markéjuma -
ey 2013. gada 19. septembri
pieskirSanas datums

GMDN 62643

Paredzétais noliiks

FreeStyle Optium Neo un Optium Xido Neo méritaji un FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo un
Optium Xido Neo sistémas ir paredzétas automatizétai glikozes un asins B-ketonu (B-hidroksibutirata)
kvantitativai mérisanai un ir piemérotas pasparbaudei, tai skaita izmantosanai apripétajiem un profesionalai
lietoSanai ka paliglidzeklim cukura diabéta un ketozes, tostarp diabétiskas ketoacidozes (DKA) uzraudziba.

Veselibas apripes specialisti var lietot So sistému, lai noteiktu pacienta glikozes un ketonu limeni asins.
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* In vitro diagnostikas ieri¢u direktiva 98/79/EK

Klasifikacija Il pielikums, B saraksts
Atbilstibas ce|$ IV pielikums

Pilnvarota iestade BSI Group, The Netherlands B.V.
Pilnvarotas iestades identifikacijas Nr. | 2797

Pilnvarotas iestades sertifikats(-i) CE 603082

In vitro diagnostikas ieri¢u regula 2017/746

Pamata UDI-DI 5021791PNMO001HZ
Klasifikacija C klase

Atbilstibas ce|$ IX pielikums

Pilnvarota iestade BSI Group, The Netherlands B.V.

Pilnvarotas iestades identifikacijas Nr. | 2797

IX pielikums, | un lll nodala, sertifikats: IVDR 745236 RO00

Pilnvarotas iestades sertifikats(-i) o o
IX pielikums, Il nodala, sertifikats: IVDR 773379

Direktiva par bistamu vielu ierobeZo$anu 2011/65/ES

Saskanotie standarti EN IEC 63000:2018

*Ar So Abbott Diabetes Care pazino, ka FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo un Optium Xido
Neo meritaji un FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo un Optium Xido Neo sistémas atbilst
sadiem tiesibu aktiem:

e 98/79/EK in vitro diagnostikas ieri¢u direktiva
e 2011/65/ES direktiva par bistamu vielu ierobezo$anu

Ar $o Abbott Diabetes Care pazino, ka FreeStyle Optium Neo un Optium Xido Neo méritaji un FreeStyle
Precision Neo, FreeStyle Optium Neo un Optium Xido Neo sistémas atbilst Sadiem tiesibu aktiem:

e 2017/746 in vitro diagnostikas iericu regula

e 2011/65/ES direktiva par bistamu vielu ierobezo$anu

Visa apstiprinosa dokumentacija paliek Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolé un tiek uzradita izskatiSanai
péc pieprasijuma. ST atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz likumiga raZotaja Abbott Diabetes Care Ltd.
atbildibu un ir parakstita ta varda.

V.17 CEDEC101 REV-E
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/LT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
Template: 7.2.102T02_Rev-F

Page 35 of 56




Abbott
Diabetes Care

ES atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas (-ai)

FreeStyle Precision Neo gliukozés ir ketony kiekio kraujyje
matuoklis*

FreeStyle Precision Neo gliukozés ir ketony kiekio kraujyje
stebéjimo sistema

FreeStyle Optium Neo gliukozés ir ketony kiekio kraujyje
matuoklis

FreeStyle Optium Neo gliukozés ir ketony kiekio kraujyje
stebéjimo sistema

Optium Xido Neo gliukozés ir ketony kiekio kraujyje
stebéjimo sistema

Teisinis gamintojas

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Witney

Oxon

0X29 0YL, JK

Teisinio gamintojo SRN

GB-MF-000029309

|galiotasis atstovas

Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nyderlandai

|galiotojo atstovo SRN

NL-AR-000012577

Pirmoji CE Zenklo suteikimo data

2013 m. rugséjo 19 d.

GMDN

62643

Paskirtis

FreeStyle Optium Neo irOptium Xido

Neo matuokliai bei FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo

irOptium Xido Neo sistemos skirtos skirtos automatiniam kiekybiniam gliukozés ir B-ketony

(B-hidroksibutirato) matavimui kraujyje ir tinka savikontrolei, jskaitant jy globéjy ir profesionaly naudojima

kaip pagalbine priemone cukrinio diabeto ir ketozés, jskaitant diabetine ketoacidoze (DKA), stebéjimui.

Sveikatos priezilros specialistai gali naudoti Sig sistemg pacienty gliukozés ir ketony kiekiui kraujyje patikrinti.
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*Diagnostikos in vitro direktyva 98/79/EB

Klasifikacija I, priedas, B sgrasas
Atitikties procedira IV priedas
Notifikuotoji jstaiga BSI Group, The Netherlands B.V.

Notifikuotosios jstaigos

2797
identifikacijos Nr. ?

Notifikuotosios jstaigos sertifikatas (-ai) | CE 603082

Diagnostikos in vitro prietaisy reglamentas 2017/746

Pagrindinis UDI-DI 5021791PNMO001HZ
Klasifikacija C klasé

Atitikties procedira IX priedas

Notifikuotoji jstaiga BSI Group, The Netherlands B.V.

Notifikuotosios jstaigos

2797
identifikacijos Nr. ?

IX priedas, lir lll skyrius, sertifikatas: IVDR 745236 RO00

Notifikuotosios jstaigos sertifikatas (-ai) ) ] .
IX priedas, Il skyrius, sertifikatas: IVDR 773379

Pavojingy medZiagy apribojimo direktyva 2011/65/ES

Darnieji standartai EN IEC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care pareiskia, kad FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo ir Optium Xido Neo Meters
bei FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo irOptium Xido Neo sistemos atitinka Siuos teisinius aktus:

e 98/79/EB In Vitro Diagnostics direktyva
e 2011/65/ES Pavojingy medZiagy apribojimo direktyva

Abbott Diabetes Care pareiskia, kade FreeStyle Optium Neo and Optium Xido Neo Meters bei FreeStyle
Precision Neo, FreeStyle Optium Neo ir Optium Xido Neo sistemos atitinka Siuos teisinius aktus:

e 2017/746 Diagnostikos in vitro prietaisy reglamenta

e 2011/65/ES Pavojingy medZiagy apribojimo direktyva

»Abbott Diabetes Care Ltd.” saugo visus patvirtinamuosius dokumentus ir, gavusi prasyma, gali juos
pateikti perzidrai. UZ Sig deklaracijg atsako ir jg pasiraso teisinis gamintojas ,, Abbott Diabetes Care Ltd.”.
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Dikjarazzjoni ta' Konformita tal-UE

FreeStyle Precision Neo Miter tal-Glukozju u |-Ketone
fid-Demm*

FreeStyle Precision Neo Sistema ta' Monitoragg tal-Glukozju
u I-Ketone fid-Demm

FreeStyle Optium Neo Miter tal-Glukozju u |-Ketone fid-Demm
Isem/Ismijiet tal-Prodott . . . .. ..
FreeStyle Optium Neo Sistema ta' Monitoragg tal-Glukozju
u |-Ketone fid-Demm

Optium Xido Neo Miter tal-Glukozju u I-Ketone fid-Demm
Optium Xido Neo Sistema ta' Monitoragg tal-Glukozju

u I-Ketone fid-Demm

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Manifattur Legali Witney

Oxon

0X29 0YL, Ir-Renju Unit

Manifattur Legali SRN GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
In-Netherlands

Rapprezentant Awtorizzat

Rapprezentant Awtorizzat SRN NL-AR-000012577

L-Ewwel Data tal-Marka CE 19 ta' Settembru 2013

GMDN 62643

Ghan Mahsub

[I-Miters FreeStyle Optium Neo u Optium Xido Neo u s-Sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium
Neo u Optium Xido Neo huma mahsuba ghall-kejl kwantitattiv awtomatizzat tal-glukozju fid-demm u tal-
B-ketones fid-demm (B-hydroxybutyrate) u huma adattati ghall-awtottestjar, inkluzi dawk li jiehdu hsieb
il-pazjent, u ghall-uzu professjonali bhala ghajnuna fil-monitoragg tad-diabetes mellitus u tal-ketozi,
inkluza I-ketoacidozi dijabetika (DKA, diabetic ketoacidosis). ll-professjonisti tal-kura tas-sahha jistghu
juzaw din is-sistema biex jic¢ekkjaw il-valuri tal-glukozju u I-ketone fid-demm tal-pazjent.
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*Direttiva 98/79/KE dwar id-Dijanjostika In Vitro

Klassifikazzjoni Anness Il, Lista B
Rotta ta' Konformita Anness IV
Korp Innotifikat BSI Group, The Netherlands B.V.
Nru ta' Identifikazzjoni tal-Korp
. 2797
Innotifikat
Certifikat(i) tal-Korp Innotifikat CE 603082

Regolament 2017/746 dwar Apparati Dijanjostiéi In Vitro

UDI-DI Baziku 5021791PNMO001HZ
Klassifikazzjoni Klassi C
Rotta ta' Konformita Anness IX
Korp Innotifikat BSI Group, The Netherlands B.V.
Nru ta' Identifikazzjoni tal-Korp

. 2797
Innotifikat

Anness IX, Kapitolu | u Il Certifikat: IVDR 745236 RO00

Certifikat(i) tal-Korp Innotifikat ) .
Anness IX, Kapitolu Il Certifikat: IVDR 773379

Direttiva 2011/65/UE dwar ir-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Perikoluzi

Standards Armonizzati EN IEC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care b'dan jiddikjaraw li I-Miters FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo u
Optium Xido Neo u s-Sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo u Optium Xido Neo huma
konformi mal-atti legizlattivi li gejjin:

e Direttiva 98/79/KE dwar id-Dijanjostika In Vitro
e Direttiva 2011/65/UE dwar ir-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Perikoluzi

Abbott Diabetes Care b'dan jiddikjaraw li I-Miters FreeStyle Optium Neo u Optium Xido Neo u s-Sistemi
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo u Optium Xido Neo huma konformi mal-atti legizlattivi li gejjin:
e Regolament 2017/746 dwar Apparati Dijanjostici In Vitro

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

Id-dokumentazzjoni ta' sostenn kollha tinzamm taht il-kontroll ta' Abbott Diabetes Care Ltd. u hija
disponibbli ghal revizjoni fuq talba. Din id-dikjarazzjoni qed tinhareg taht ir-responsabbilta unika ta',
u ffirmata f'isem il-manifattur legali, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Deklaracja zgodnosci UE

Nazwy produktow

Glukometr do oznaczania stezenia glukozy i ciat ketonowych
we krwi FreeStyle Precision Neo*

System monitorowania stezenia glukozy i ketonéw we krwi
FreeStyle Precision Neo

Glukometr do oznaczania stezenia glukozy i ciat ketonowych
we krwi FreeStyle Optium Neo

System monitorowania stezenia glukozy i ketondw we krwi
FreeStyle Optium Neo

Glukometr do oznaczania stezenia glukozy i ciat ketonowych
we krwi Optium Xido Neo

System monitorowania stezenia glukozy i ketondw we krwi
Optium Xido Neo

Producent prawny

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL, Wielka Brytania

Niepowtarzalny numer
rejestracyjny (SRN)
producenta prawnego

GB-MF-000029309

Autoryzowany Przedstawiciel

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Holandia

Niepowtarzalny numer
rejestracyjny (SRN)
autoryzowanego przedstawiciela

NL-AR-000012577

Pierwsza data otrzymania znaku CE

19 wrzesnia 2013 r.

GMDN

62643
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Przeznaczenie

Glukometry FreeStyle Optium Neo oraz Optium Xido Neo, a takze systemy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo i Optium Xido Neo sg przeznaczone do automatycznego ilosciowego pomiaru stezenia glukozy
we krwi oraz stezenia B-ketondw (kwasu B-hydroksymastowego) i s3 odpowiednie do samokontroli (ktora
obejmuje réwniez udziat opiekundw) oraz do profesjonalnego uzytku jako pomoc w monitorowaniu cukrzycy
i ketozy, w tym cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA). Pracownicy stuzby zdrowia moga uzywac tego
systemu, aby sprawdza¢ wartosci stezenia glukozy i ciat ketonowych we krwi pacjentow.

* Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro

Klasyfikacja Zatacznik Il, lista B
Sciezka oceny zgodnosci Zatacznik IV
Jednostka notyfikowana BSI Group, The Netherlands B.V.

Numer identyfikacyjny jednostki
: y‘l acyjny jednostki 2797
notyfikowanej

Certyfikat(y) jednostki notyfikowanej | CE 603082

Rozporzadzenie 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

Kod Basic UDI-DI 5021791PNMO001HZ
Klasyfikacja Klasa C

Sciezka oceny zgodnosci Zatgcznik IX

Jednostka notyfikowana BSI Group, The Netherlands B.V.

Numer identyfikacyjny jednostki
: y‘l acyjny jednostki 2797
notyfikowanej

Zatfacznik IX, Rozdziat | i Ill, Certyfikat: IVDR 745236 RO0O

Certyfikat(y) jednostki notyfikowanej . . .
Zatacznik IX, Rozdziat Il, Certyfikat: IVDR 773379

Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji

Normy zharmonizowane EN IEC 63000:2018

* Firma Abbott Diabetes Care niniejszym o$wiadcza, ze glukometry FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo i Optium Xido Neo oraz systemy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo i Optium
Xido Neo sg zgodne z nastepujgcymi aktami prawnymi:

e Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
e Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substanciji.
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Firma Abbott Diabetes Care niniejszym oswiadcza, ze glukometry FreeStyle Optium Neo i Optium Xido
Neo oraz systemy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo i Optium Xido Neo sg zgodne

z nastepujacymi aktami prawnymi:

e Rozporzadzenie 2017/746 w sprawie wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro

e Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substanciji.

Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana pod kontrolg firmy Abbott Diabetes Care Ltd.
i udostepniana do wgladu na zadanie. Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnosé
i podpisana w imieniu producenta prawnego, firmy Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaragao de conformidade UE

Dispositivo de medicdo da glicemia e cetonemia
FreeStyle Precision Neo*

Sistema de monitorizagao da glicemia e cetonemia
FreeStyle Precision Neo

Dispositivo de medicdo da glicemia e cetonemia
Nome do(s) produto(s) FreeStyle Optium Neo

Sistema de monitorizacdo da glicemia e cetonemia
FreeStyle Optium Neo

Dispositivo de medicao da glicemia e cetonemia
Optium Xido Neo

Sistema de monitorizacdo da glicemia e cetonemia

FreeStyle Xido Neo

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Fabricante legal Witney

Oxon

0X29 0YL, Reino Unido

SRN do Fabricante legal GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Paises Baixos

Representante autorizado

SRN do Representante autorizado NL-AR-000012577
Primeira data da marcacao CE 19 de setembro de 2013
GMDN 62643

Finalidade prevista

Os Dispositivos de medicao FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo e os Sistemas FreeStyle Precision
Neo, FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo destinam-se a medi¢do quantitativa automatizada de
glicemia e B-cetonemia (B-hidroxibutirato) e sdo adequados para autotestes, incluindo os seus
prestadores de cuidados, e para utilizacdo profissional como auxiliares na monitorizacao da diabetes
mellitus e cetose, incluindo cetoacidose diabética (CAD). Os profissionais de salide podem utilizar este
sistema para verificar os valores de glicemia e cetonemia dos pacientes.
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*Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro*

Classificacdo Anexo I, Lista B
Via de conformidade Anexo IV
Organismo notificado BSI Group, The Netherlands B.V.

N.2 de identificacdo do organismo notificado | 2797

Certificado(os) do organismo notificado CE 603082

Regulamento 2017/746 relativo aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro

UDI-DI basico 5021791PNMO0001HZ
Classificagdo Classe C

Via de conformidade Anexo IX

Organismo notificado BSI Group, The Netherlands B.V.

N.2 de identificagdo do organismo notificado | 2797

Anexo IX, Capitulo | e lll Certificado: IVDR 745236 RO00

Certificado(os) do organismo notificado i .
Anexo IX, Capitulo Il Certificado: IVDR 773379

Diretiva 2011/65/UE relativa a restricio do uso de determinadas substincias perigosas

Normas harmonizadas EN IEC 63000:2018

*A Abbott Diabetes Care declara que os Dispositivos de medicdo FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium
Neo e Optium Xido Neo e os Sistemas FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo
estdo em conformidade com os seguintes atos legislativos:

e Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro
e Diretiva 2011/65/UE relativa a restrigdo do uso de determinadas substéncias perigosas

A Abbott Diabetes Care declara que os Dispositivos de medi¢do FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo
e os Sistemas FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo estdo em conformidade
com os seguintes atos legislativos:

e Regulamento 2017/746 relativo aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro

e Diretiva 2011/65/UE relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas

Toda a documentagdo comprovativa encontra-se na posse da Abbott Diabetes Care Ltd. e esta disponivel
para analise mediante pedido. A presente declara¢do foi emitida sob a exclusiva responsabilidade e
assinada em nome do fabricante legal, a Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaratie de conformitate UE

Denumirea produsului

Aparat de masurare pentru glicemie si cetona FreeStyle
Precision Neo*

Sistem de monitorizare a glicemiei si a cetonei FreeStyle
Precision Neo

Aparat de masurare pentru glicemie si cetona FreeStyle
Optium Neo

Sistem de monitorizare a glicemiei si a cetonei FreeStyle
Optium Neo

Aparat de masurare pentru glicemie si cetona Optium Xido Neo
Sistem de monitorizare a glicemiei si a cetonei Optium Xido Neo

Producatorul legal

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL, Regatul Unit

Producatorul legal SRN

GB-MF-000029309

Reprezentantul autorizat

Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Tarile de Jos

Reprezentantul autorizat SRN

NL-AR-000012577

Prima data a marcajului CE

19 septembrie 2013

GMDN

62643

Scopul prevazut

Aparatele de masurare FreeStyle Optium Neo si Optium Xido Neo si sistemele FreeStyle Precision Neo,

FreeStyle Optium Neo si Optium Xido Neo sunt destinate masuratorii cantitative automate a glicemiei si

a B-cetonei din sange (B-hidroxibutirat)

si sunt adecvate pentru auto-testare, inclusiv pentru ingrijitorii

acestora si pentru utilizarea profesionala ca ajutor in monitorizarea diabetului zaharat si a cetozei,

inclusiv a cetoacidozei diabetice (CAD).

Personalul medical calificat poate utiliza acest sistem pentru a

verifica valorile glicemiei si ale cetonei din sangele pacientilor.
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*Directiva 98/79/CE privind Diagnosticul in vitro

Clasificare

Anexa ll, Lista B

Traseul de conformitate

Anexa IV

Organismul notificat

BSI Group, The Netherlands B.V.

Nr. de identificare al organismului
notificat

2797

Certificatul (certificatele)
organismului notificat

CE 603082

Regulamentul 2017/746 privind Diagnosticul in vitro

UDI-DI de baza 5021791PNMO0001HZ
Clasificare Clasa C
Traseul de conformitate Anexa IX

Organismul notificat

BSI Group, The Netherlands B.V.

Nr. de identificare al organismului

2797

notificat

Certificatul (certificatele) Anexa IX, Capitolul | si lll Certificat: IVDR 745236 RO00

organismului notificat Anexa IX, Capitolul Il Certificat: IVDR 773379

Directiva 2011/65/UE privind restrictionarea substantelor periculoase

Standarde armonizate EN IEC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care declara prin prezenta ca aparatele de masurare FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo si Optium Xido Neosi sistemele FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo si Optium
Xido Neo sunt in conformitate cu urmatoarele acte legislative:

e Directiva 98/79/CE privind Diagnosticul in vitro
e Directiva 2011/65/UE privind restrictionarea substantelor periculoase

Abbott Diabetes Care declara prin prezenta ca aparatele de masurare FreeStyle Optium Neo si Optium
Xido Neo si sistemele FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo si Optium Xido Neo sunt in
conformitate cu urmatoarele acte legislative:

e Regulamentul 2017/746 privind Diagnosticul in vitro

e Directiva 2011/65/UE privind restrictionarea substantelor periculoase
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Toate documentele justificative sunt pastrate sub controlul Abbott Diabetes Care Ltd si sunt puse la
dispozitie pentru analiza, la cerere. Prezenta declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a
producatorului legal si este semnata in numele acestuia, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU vyhlasenie o zhode

Glukomer a ketomer FreeStyle Precision Neo*
Systém na monitorovanie glukdzy a keténov v krvi
FreeStyle Precision Neo

Glukomer a ketomer FreeStyle Optium Neo
Nazov produktu (produktov) Systém na monitorovanie glukdzy a keténov v krvi
FreeStyle Optium Neo

Glukomer a ketomer Optium Xido Neo

Systém na monitorovanie glukdzy a keténov v krvi
Optium Xido Neo

Abbott Diabetes Care Ltd

Range Road
Zakonny vyrobca Witney

Oxon

0X29 OYL, Spojené kralovstvo
SRN zakonného vyrobcu GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Autorizovany zastupca \zl\ggzajlaDalil]ogc’)fddorp,

Holandsko
SRN autorizovaného zastupcu NL-AR-000012577
Datum prvého oznacenia CE 19. septembra 2013
GMDN 62643

Uéel uréenia

Merace FreeStyle Optium Neo a Optium Xido Neo a systémy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo
a Optium Xido Neo su uréené na automatizované kvantitativne meranie glukdzy v krvi a B-keténov
(B-hydroxybutyrat) a si vhodné na samotestovanie aj zo strany opatrovatelov a pouZitie odbornikmi ako
pomadcka pri monitorovani ochorenia diabetes mellitus a ketdzy vratane stavu diabetickej ketoaciddzy (DKA).
Zdravotnicki pracovnici m6zu tento systém pouzivat na kontrolu hodnét glukdzy a ketdnov v krvi pacientov.
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*Smernica 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro

Klasifikacia Priloha Il, zoznam B

Spdsob preukazovania zhody Priloha IV

Notifikovana osoba BSI Group, The Netherlands B.V.
Identifikacné Cislo notifikovanej osoby 2797

Certifikaty notifikovanej osoby CE 603082

Nariadenie 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro

Zakladny UDI-DI 5021791PNMO0001HZ
Klasifikacia Trieda C
Spdsob preukazovania zhody Priloha IX
Notifikovana osoba BSI Group, The Netherlands B.V.
Identifikacné ¢islo notifikovanej osoby 2797

o - _ Priloha IX, kapitola | a Il certifikat: IVDR 745236 RO00
Certifikaty notifikovanej osoby i . L

Priloha IX, kapitola Il certifikat: IVDR 773379

Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania uréitych nebezpeénych latok

Harmonizované normy EN IEC 63000:2018

*Spoloc¢nost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuje, Ze merace FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium
Neo a Optium Xido Neo a systémy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo a Optium Xido Neo su
v stlade s nasledujucimi pravnymi predpismi:

e Smernica 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
e Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania uritych nebezpe&nych latok

Spolo¢nost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuje, Zze merace FreeStyle Optium Neo a Optium Xido Neo
a systémy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo a Optium Xido Neo su v stlade s nasledujicimi
pravnymi predpismi:

e Nariadenie 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdockach in vitro

e Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouZivania ur¢itych nebezpeénych latok

Vsetka podpornd dokumentacia sa uchovava pod spravou spolocnosti Abbott Diabetes Care Ltd. a na
poziadanie sa spristupni na nahliadnutie. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradni zodpovednost aje
podpisané v mene zakonného vyrobcu, spolo¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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Izjava o skladnosti EU

Merilnik glukoze in ketonov v krvi FreeStyle Precision Neo*
Sistem za nadzor glukoze in ketonov v krvi FreeStyle
Precision Neo

) . Merilnik glukoze in ketonov v krvi FreeStyle Optium Neo
Ime/imena izdelkov ) ] ]
Sistem za nadzor glukoze in ketonov v krvi
FreeStyle Optium Neo

Merilnik glukoze in ketonov v krvi Optium Xido Neo

Sistem za nadzor glukoze in ketonov v krvi Optium Xido Neo

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Pravni proizvajalec Witney

Oxon

0X29 0YL, Zdruzeno kraljestvo

Enotna registrska Stevilka (SRN)
o GB-MF-000029309
pravnega proizvajalca

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nizozemska

Pooblasceni zastopnik

Enotna registrska Stevilka (SRN)
» _ NL-AR-000012577
pooblas¢enega zastopnika

Prvi datum oznake CE 19. september, 2013

GMDN 62643

Predvideni namen

Merilnika FreeStyle Optium Neo in Optium Xido Neo ter sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo in Optium Xido Neo so namenjeni za avtomatizirano kvantitativho merjenje glukoze in
B-ketonov (B-hidroksibutirat) v krvi in so primerni za samotestiranje (tudi Ce testiranje opravljajo
negovalci) ter za profesionalno uporabo kot pripomocek za spremljanje sladkorne bolezni in ketoze,
vklju€no z diabeti¢no ketoacidozo (DKA). Zdravstveni delavci lahko ta sistem uporabljajo za preverjanje
vrednosti glukoze in ketonov v krvi pri bolniku.
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*Direktiva 98/79/ES o in vitro diagnostié¢nih medicinskih pripomog¢kih

Klasifikacija Priloga Il, seznam B

Pot skladnosti Priloga IV

Priglaseni organ BSI Group, The Netherlands B.V.
Identifikacijska St. priglasenega organa | 2797

Certifikat(-i) priglasenega organa CE 603082

Uredba 2017/746 o in vitro diagnostiénih medicinskih pripomoékih

Osnovni UDI-DI 5021791PNMO001HZ
Klasifikacija Razred C

Pot skladnosti Priloga IX

Priglaseni organ BSI Group, The Netherlands B.V.
Identifikacijska St. priglasenega organa | 2797

Certifikat(-i) priglasenega organa

Priloga IX, poglavji | in Ill, certifikat: IVDR 745236 RO00
Priloga IX, poglavje Il Certifikat: IVDR 773379

Direktiva 2011/65/EU o0 omejevanju nevarnih snovi

Usklajeni standardi

EN IEC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care izjavlja, da so merilniki FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo in Optium

Xido Neo ter sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo in Optium Xido Neo v skladu z

naslednjimi zakonodajnimi akti:

Direktiva 98/79/ES o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih
Direktiva 2011/65/EU o omejevanju nevarnih snovi

Abbott Diabetes Care izjavlja, da so merilnika FreeStyle Optium Neo in Optium Xido Neo ter sistemi FreeStyle

Precision Neo, FreeStyle Optium Neo in Optium Xido Neo v skladu z naslednjimi zakonodajnimi akti:

Vso spremno dokumentacijo hrani podj

Uredba 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih
Direktiva 2011/65/EU o omejevanju nevarnih snovi

etje Abbott Diabetes Care Ltd. in je na zahtevo na voljo za

pregled. Ta izjava je izdana pod izklju¢no odgovornostjo in podpisana v imenu pravnega proizvajalca,

podjetja Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaracion de conformidad de la UE

Medidor de glucosa y cuerpos ceténicos en sangre
FreeStyle Precision Neo*

Sistema de control de glucosa y cuerpos cetdnicos en
sangre FreeStyle Precision Neo

Medidor de glucosa y cuerpos ceténicos en sangre
Nombre(s) del producto F!'eeSter Optium Neo o
Sistema de control de glucosa y cuerpos cetdnicos en
sangre FreeStyle Optium Neo

Medidor de glucosa y cuerpos ceténicos en sangre
Optium Xido Neo

Sistema de control de glucosa y cuerpos cetdnicos en

sangre Optium Xido Neo

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Fabricante legal Witney

Oxon

0OX29 0YL, Reino Unido

SRN del fabricante legal GB-MF-000029309

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Paises Bajos

Representante autorizado

SRN del representante autorizado | NL-AR-000012577

Primera fecha demarcado CE 19 de septiembre de 2013

GMDN 62643

Finalidad prevista

Los medidores FreeStyle Optium Neo y Optium Xido Neo y los sistemas FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo y Optium Xido Neo estan previstos para la medicidn cuantitativa automatica de la glucosa en
sangre y de los cuerpos cetdnicos en sangre (B-hidroxibutirato) y son aptos para el autocontrol, incluso el
control por parte de los cuidadores, y para el uso profesional como ayuda en el control de la diabetes
mellitus y la cetosis, incluida la cetoacidosis diabética. Los profesionales sanitarios pueden utilizar este
sistema para comprobar los valores de glucosa y cuerpos cetdnicos en sangre de los pacientes.
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*Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro

Clasificacién Anexo I, lista B

Evaluacién de la conformidad Anexo IV

Organismo notificado BSI Group, The Netherlands B.V.
N.2 del organismo notificado 2797

Certificado(s) del organismo notificado | CE 603082

Reglamento 2017/746 sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro

UDI-DI basico 5021791PNMO0001HZ
Clasificacion Clase C

Evaluacion de la conformidad Anexo IX

Organismo notificado BSI Group, The Netherlands B.V.
N.2 del organismo notificado 2797

Certificado(s) del organismo
notificado

Certificado conforme al anexo IX, capitulos | y IlI:
IVDR 745236 RO00
Certificado conforme al anexo IX, capitulo Il: IVDR 773379

Directiva 2011/65/UE sobre restriccio

nes a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas

Normas armonizadas

EN IEC 63000:2018

*Abbott Diabetes Care por la presente
Optium Neo y Optium Xido Neo y los s
Xido Neo son conformes con los siguie

declara que los medidores FreeStyle Precision Neo, FreeStyle

istemas FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo y Optium

ntes actos legislativos:

Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro
Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas

Abbott Diabetes Care por la presente declara que los medidores FreeStyle Optium Neo y Optium Xido

Neo y los sistemas FreeStyle Precision
los siguientes actos legislativos:
[ ]

Neo, FreeStyle Optium Neo y Optium Xido Neo son conformes con

Reglamento 2017/746 sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro
Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas

Abbott Diabetes Care Ltd. conserva toda la documentacion justificativa que se puede consultar previa

solicitud. Esta declaracién se emite baj

fabricante legal, Abbott Diabetes Care

o la responsabilidad exclusiva de, y se firma en nombre del
Ltd.
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EU-forsakran om overensstammelse

Produktnamn

FreeStyle Precision Neo blodglukos- och ketonméatare*
FreeStyle Precision Neo system for blodglukos- och
ketondvervakning

FreeStyle Optium Neo blodglukos- och ketonmatare
FreeStyle Optium Neo system for blodglukos- och
ketonovervakning

Optium Xido Neo blodglukos- och ketonmaétare

Optium Xido Neo system for blodglukos- och ketonévervakning

Juridiskt ansvarig tillverkare

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL, Storbritannien

SRN for juridiskt ansvarig tillverkare

GB-MF-000029309

Auktoriserad representant

Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nederlanderna

SRN for auktoriserad

NL-AR-000012577

representant
Forsta datum for CE-markning 19 september 2013
GMDN 62643

Avsett dndamal

Matarna FreeStyle Optium Neo och Optium Xido Neo samt systemen FreeStyle Precision Neo, FreeStyle

Optium Neo och Optium Xido Neo ar avsedda for automatiserad kvantitativ matning av blodglukos och

B-ketoner (B-hydroxybutyrat) i blod, och de &r lampliga foér saval sjdlvtestning som anvandning av vardare

och sjukvardspersonal som ett hjalpmedel for att vervaka diabetes mellitus och ketos, inklusive

diabetisk ketoacidos (DKA). Sjukvardspersonal kan anvdnda systemet for att kontrollera patienters

blodglukos- och ketonvarden.
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* Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Klassificering Bilaga Il, lista B

Vag till bverensstammelse Bilaga IV

Anmilt organ BSI Group, The Netherlands B.V.
Anmalt organs identifieringsnummer | 2797

Anmalt organs certifikat CE 603082

Forordning 2017/746 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik

Grundlaggande UDI-DI 5021791PNMO0001HZ
Klassificering Klass C

Vag till dverensstammelse Bilaga IX

Anmilt organ BSI Group, The Netherlands B.V.

Anmalt organs identifieringsnummer | 2797

Certifikat enligt bilaga IX, avsnitt | och Ill: IVDR 745236 RO00

Anmalt organs certifikat . ) ) .
Certifikat enligt bilaga IX, avsnitt Il: IVDR 773379

Direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa farliga Gmnen (RoHS)

Harmoniserade standarder EN [EC 63000:2018

* Abbott Diabetes Care forsakrar harmed att matarna FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo och
Optium Xido Neo samt systemen FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo och Optium Xido Neo
Ooverensstammer med foéljande rattsakter:

e Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
e Direktiv2011/65/EU om begrinsning av anvandning av vissa farliga &mnen

Abbott Diabetes Care forsdakrar harmed att matarna FreeStyle Optium Neo och Optium Xido Neo samt
systemen FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo och Optium Xido Neo Overensstaimmer med
foljande rattsakter:

e Forordning 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

e Direktiv 2011/65/EU om begrénsning av anvandning av vissa farliga dmnen

All stodjande dokumentation férvaras under kontroll av Abbott Diabetes Care Ltd. och finns tillganglig for
granskning pa begéaran. Denna forsakran har utfardats och undertecknats med fullt ansvar av den juridiskt
ansvariga tillverkaren Abbott Diabetes Care Ltd.
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Signature/ Moanwuc/ Potpis/ Podpis/ Underskrift/
Handtekening/ Allkiri/ Allekirjoitus/ Signature/ '\ ,

Unterschrift/ Yroypadr/ Aldirds/ SiniG/ Firma/ I\../J(\ s AN
Paraksts/ Para%as/ Firma/ Podpis/ Assinatura/ | : (O)

Semnétura/ Podpis/ Podpis/ Firma/ Underskrift:

Name/ Mme/ Ime i prezime/ Iméno/ Navn/ Naam/ Amit Agrawal
Nimi/ Nimi/ Nom/ Name/ Ovopa/ Név/ Ainm/
Nome/ Vards, uzvards/ Vardas ir pavarde/ Isem/
Imie i nazwisko/ Nome/ Nume/ Meno/ Ime/
Nombre/ Namn:

Position/ OnbHocT/ Funkcija/ Pozice/ Stilling/ Regulatory Affairs Director, EMEA
Functie/ Amet/ Tehtévanimike/ Position/ Stelle/
©fon/ Beosztéds/ Freagracht/ Posizione/ Amats/
Pareigos/ Pozizzjoni/ Stanowisko/ Cargo/ Funciie/
Pozicia/ PoloZaj/ Cargo/ Befattning:

Place/ Macro/ Mjesto/ Misto/ Sted/ Locatie/ Koht/ Witney, UK
Paikka/ Lieu/ Ort/ Tomog/ Hely/ Ait/ Luogo/ Vieta/
Vieta/ Post/ Miejsce/ Local/ Locatie/ Miesto/ Kraj/
Lugar/ Ort:

Date/ Data/ Datum/ Datum/ Dato/ Datum/
Kuupdev/ Paivamaari/ Date/ Datum/ Huepopnvie/
Datum/ Data/ Data/ Datums/ Data/ Data/ Data/
Data/ Dat3/ Datum/ Datum/ Fecha/ Datum:

O8- SAanNuAL Y -202 .

— END OF DOCUMENT —
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