Abbott

Diabetes Care

EU Declaration of Conformity

Product Name(s)

FreeStyle Precision Blood B-Ketone Test Strips
FreeStyle Optium Blood B-Ketone Test Strips
(FreeStyle Optium B-Ketone Blood B-Ketone Test
Strips)

Optium Xido Blood B-Ketone Test Strips

Legal Manufacturer

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL

UK

Legal Manufacturer SRN

GB-MF-000029309

Authorised Representative

AbbottB.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Authorised Representative SRN

NL-AR-000012577

First Date of CE Mark

09 May 2006

GMDN

62643

Intended Purpose

The FreeStyle Precision Blood B-Ketone Test Strips, FreeStyle Optium Blood B-Ketone Test Strips, and
Optium Xido B-Ketone Test Strips are in vitro medical devices intended for the automated
quantitative measurement of B hydroxybutyrate in fresh whole capillary blood from the fingertip or

venous blood for the monitoring of ketone in individuals with diabetes mellitus and ketosis including

diabetic ketoacidosis (DKA).

In Vitro Diagnostic Directive 98/79/EC

Classification

IVD Self-Testing

Conformity Route Annex IV

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

EC Certificate CE 603082

V.12

CEDEC103 REV-C

EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/MT/PL/PT/RO/SKI/SL/ES/SV
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In Vitro Diagnostic Device Regulation 2017/746

Basic UDI-DI 5021791PKT0001K7

Classification Class C

Conformity Route Annex IX

Notified Body BSI Group The Netherlands B.V.

Notified Body Identification No. 2797

EC Certificate Annex IX, Chapter | & Il Certificate: IVDR 745236 RO00
Annex IX, Chapter Il Certificate: IVDR 773376 RO00

Abbott Diabetes Care hereby declare that the above-mentioned productis in conformity with the
following legislative acts:

e 98/79/EC In Vitro Diagnostics Directive

e 2017/746 In Vitro Diagnostic Device Regulation
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.

— END OF DOCUMENT —
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JAeknapauua 3a cboreeTcreue Ha EC

HavmeHoBaHMe Ha npoayKTa(ute)

TecToBM NEHTMYKM 3a B-KeTOHM B KpbBTa FreeStyle
Precision

TecToBM NEHTMYKM 3a B-KeTOHM B KpbBTa FreeStyle
Optium

TecToBM NIEHTUYKM 33 B-KETOHM B KpbBTa FreeStyle
Optium B-Ketone

TecToBM NEHTUYKM 3a B-KeTOHM B KpbBTa Optium Xido

3aKoHeH npoussoauTen

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL

Ob6epmnHeHO KpancTeo

EavHeH pernctpaumoned Homep (SRN) Ha
3aKOHHWA NpousBoauTeN

GB-MF-000029309

YNbNHOMOLLEH NpeacTaBUTeN

Abbott B.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Huaepnangua

EavHeH pernctpaumoned Homep (SRN) Ha
YNbAHOMOLEHMA NpeacTaBuTen

NL-AR-000012577

MbpBOHAYaNHa gaTa Ha MapKkuMposkaTta ,,CE“

9 main 2006 .

GMDN

62643

MNpeaHasHavyeHue

TecToBMTE NEHTUYKM 3a B-KETOHU B KpbBTa FreeStyle Precision, TeCTOBUTE IEHTUYKM 32 B-KETOHMU B

KpbBTa FreeStyle Optium 1 TecToBUTE NEHTUYKM 3a B-KETOHM B KpbBTa Optium Xido npeacrasnasat

in vitro MmegnunHCKn n3genna, npeagHasHa4yeHu 3a aBToOMaTn4HO KO/IMYeCTBEHO M3MepBaHe Ha

XMAPOKCUBYTMPAT B NPACHA LANa KanWaAapHa KPbB OT BbPXa Ha NPbCTa UM BEHO3Ha KPbB 3a

npocneaAasaHe Ha KETOHUTE NPU 1ML CbC 3aXapeH ,a,ma6eT M KeTO03a, BKAKYUTENTHO AMa6eTHa

KeToauuao3sa (DKA).
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Oupektuea 98/79/EO OTHOCHO in vitro anarHocTMKara

Knacudukayma CamoTtecTtBaHe 4ypes in vitro gnarHocTmnKa
Mpoueaypa 3a CbOTBETCTBME MpwunoxeHwne IV

HotudunumpaH oprax BSI Group The Netherlands B.V.
NaoeHTudMKaLuMoHEeH HoMep Ha 2797

HOTUGULMPAHWNA OpraH

CepTtudunkaTt Ha EO CE 603082

In vitro anarHocTuKa cbrnacHo Pernament 2017/746 3a meAVMUMHCKUTE U3aenusara

basos UDI-DI 5021791PKT0001K7
Knacnoukauymsa Knac C

Mpoueaypa 3a CbOTBETCTBME MpunoxeHune IX

HotudunumpaH oprax BSI Group The Netherlands B.V.
NaeHTMPMKaLMOHEH HOMEP Ha 2797

HOTUGULMPAHUA OpraH

CepTndukat Ha EO Fnasa | u Il oT npunoxkenue IX, cepTuduKar:
IVDR 745236 RO00

Fnasa Il ot npunoxerue IX, ceptuduKar:
IVDR 773376 RO0O

C HacTosaweTo Abbott Diabetes Care aeknapupa, 4e ropenoco4YeHUAT NPOAYKT CbOTBETCTBA
Ha ClegHUTE 3aKOHO4ATE/IHM AKTOBE:

e [lnpektnsa 98/79/EO oTHOCHO in vitro AnarHocTMkaTta

e PernameHT 2017/746 OTHOCHO in Vitro AMarHOCTMKaTa Ha MeANLMHCKUTE U3aenmaTa
LsanaTa conbTcTBaLWLA AOKYMEHTALMSA Ce CbXpaHsaBa nog ynpasaeHneto Ha Abbott Diabetes
Care Ltd. n moxe ga 6bae npefocTaBeHa 3a npernea npu nonckeaHe. HacroawaTa
AEeKNapauma ce n3gasa M3LAN0 Ha OTFOBOPHOCTTA M e NognMcaHa OT MMETO Ha 3aKOHHMUA

npoussoguten Abbott Diabetes Care Ltd.

— KPAN HA LOKYMEHTA —

V.12 CEDEC103 REV-C
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EU izjava o sukladnosti

Naziv(i) proizvoda

Test-trake za mjerenje B-ketonau krvi FreeStyle Precision
Test-trake za mjerenje B-ketona u krvi FreeStyle Optium
(Test-trake za mjerenje B-ketona u krvi FreeStyle Optium)
Test-trake za mjerenje B-ketona u krvi Optium Xido

Zakonski proizvodac

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL

UK

SRN zakonskog proizvodaca

GB-MF-000029309

Ovlasteni predstavnik

AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nizozemska

SRN ovlastenog predstavnika

NL-AR-000012577

Datum prve CE oznake

9. svibanj 2006.

GMDN

62643

Namjena

Test trake za mjerenje B-ketona u krvi FreeStyle Precision, test trake za mjerenje B-ketona u krvi

FreeStyle Optium i test trake za mjerenje B-ketona u krvi Optium Xido su in vitro medicinski

proizvodi namijenjeni automatiziranom kvantitativnom B hidroksibutirata u svjezoj punoj kapilarnoj
krvi iz vrha prsta te pracenju ketona u osoba sa Secernom boleséu i ketoze ukljucujuci dijabeti¢ku

ketoacidozu (DKA).

Direktiva 98/79/EZ za in vitro dijagnostiku

Klasifikacija

In vitro dijagnosticko samostalno mjerenje

Smijer sukladnosti

Dodatak IV

Prijavljeno tijelo

BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacijski broj prijavljenog tijela

2797

EZ certifikat

CE 603082

V.12

CEDEC103 REV-C
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Uredba 2017/746 za in vitro dijagnosti¢ke uredaje

Osnovni UDI-DI 5021791PKT0O001K7

Klasifikacija Klasa C

Smjer sukladnosti Prilog IX

Prijavljeno tijelo BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacijski broj prijavljenog tijela 2797

EZ certifikat Prilog IX, certifikat povelja lilll IVDR 745236 RO00
Prilog IX, certifikat povelje Il: IVDR 773376 ROOO

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

e Direktiva 98/79/EZ za in vitro dijagnostiku

e Uredba 2017/746 za in vitro dijagnosticke uredaje
Abbott Diabetes Care Ltd. zadrZava sve pratece dokumente koji su dostupni za pregled na zahtjev.
Ova izjava o sukladnosti izdaje se na iskljuéivu odgovornost zakonskog proizvodaca, drustva Abbott
Diabetes Care Ltd. i potpisana je u njegovo ime.

— KRAJ DOKUMENTA —

V.12 CEDEC103 REV-C
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EU prohlaseni o shodé

Nazev produktu (produktt) Testovaci prouzky pro méreni B ketoldtek v krvi
FreeStyle Precision

Testovaci prouzky pro méreni B ketoldtek v krvi
FreeStyle Optium

(Testovaci prouzky B ketolatek pro méreni B ketolatek
v krvi FreeStyle Precision)

Testovaci prouzky pro méreni B ketoldtek v krvi
Optium Xido

Zakonny vyrobce Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

OX29 0YL

Velka Britanie

SRN zdkonného vyrobce GB-MF-000029309

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

SRN autorizovaného zastupce NL-AR-000012577

Zacatek oznaceni CE 9. kvétna 2006

GMDN 62643

Zamysleny ucel

Testovaci prouzky pro méreni B ketolatek v krvi FreeStyle Precision, testovaci prouzky pro méreni B
ketolatek v krvi FreeStyle Optium a testovaci prouzky pro méreni B ketolatek v krvi Optium Xido jsou
zdravotnické prostredky in vitro ur¢ené k automatizovanému kvantitativnimu méreni
hydroxybutyratu v cerstvé plné kapilarni krvi ze Spicky prstu nebo v Zilni krvi za i¢elem monitorovani
ketolatek u osob s onemocnénim diabetes mellitus a ketdzou, véetné diabetické ketoaciddzy (DKA).

V.12 CEDEC103 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro 98/79/ES

Klasifikace Sebetestovani IVD

Postup posuzovani shody Priloha IV

Oznameny subjekt BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacni ¢islo oznameného subjektu 2797

ES certifikat CE 603082

Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro 2017/746

Zakladni UDI-DI 5021791PKT0001K7

Klasifikace Tfida C

Postup posuzovani shody Priloha IX

Oznameny subjekt BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacni ¢islo oznameného subjektu 2797

ES certifikat

Priloha IX, kapitola | a lll Certifikat: IVDR 745236 RO00
Priloha IX, kapitola Il Certifikat: IVDR 773376 RO00

Spole¢nost Abbott Diabetes Care timto prohlasuje, Ze vySe uvedeny vyrobek je v souladu

s nasledujicimi pravnimi predpisy:

e 98/79/ES Smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

e 2017/746 Narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
Veskera podplirnd dokumentace je uchovavana pod kontrolou spole¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
a na vyzadani je k dispozici k nahlédnuti. Toto prohlaseni je vydano na vyhradni odpovédnost a
podepsano jménem zakonného vyrobce, spole¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.

— KONEC DOKUMENTU —

V.12

CEDEC103 REV-C

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

Template: 7.2.102T02_Rev-F

Page 9 of 51




Abbott
Diabetes Care

EU-overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e)

FreeStyle Precision teststrimler til B-keton i blod
FreeStyle Optium teststrimler til B-keton i blod
(FreeStyle Optium B-keton teststrimler til B-keton i blod)
Optium Xido teststrimler til B-keton i blod

Juridisk producent

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL

Storbritannien

Den juridiske producents SRN

GB-MF-000029309

Autoriseret reprasentant AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Holland

Den autoriserede repraesentants SRN NL-AR-000012577

Dato for fgrste CE-meerkning 9. maj 2006

GMDN 62643

Tilsigtet formal

FreeStyle Precision teststrimler til B-keton i blod, FreeStyle Optium teststrimler til B-keton i blod og

Optium Xido teststrimler til B-keton er medicinsk in vitro-udstyr beregnet til automatisk kvantitativ

maling af B-hydroxybutyrat i friskt kapillaert fuldblod fra fingerspidsen eller vengst blod til overvagning

af keton hos personer med diabetes mellitus og ketose, herunder diabetisk ketoacidose (DKA).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Klassificering IVD-selvtest
Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag IV

Bemyndiget organ BSI Group The Netherlands B.V.
Det bemyndigede organs identifikationsnr. | 2797

EF-certifikat CE 603082

V.12

CEDEC103 REV-C

EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Grundlaeggende UDI-DI 5021791PKT0001K7

Klassificering Klasse C

Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag IX

Bemyndiget organ BSI Group The Netherlands B.V.

Det bemyndigede organs identifikationsnr. | 2797

EF-certifikat Bilag IX, kapitel | og Ill — certifikat: IVDR 745236 RO0O
Bilag IX, kapitel Il — certifikat: IVDR 773376 RO00

Abbott Diabetes Care erkleerer hermed, at ovennaevnte produkter er i overensstemmelse med
felgende lovgivningsmaessige retsakter:
e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik
e Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik
Al understgttende 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.

— SLUT PA DOKUMENT —

V.12 CEDEC103 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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EU-conformiteitsverklaring

Productna(a)m(en)

FreeStyle Precision bloed B-ketonenteststrips
FreeStyle Optium bloed B-ketonenteststrips

(FreeStyle Optium B-ketonen bloed B-ketonenteststrips)
Optium Xido bloed B-ketonenteststrips

Wettelijke fabrikant

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0X29 0YL

VK

SRN van de wettelijke fabrikant

GB-MF-000029309

Gemachtigde vertegenwoordiger

AbbottB.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Nederland

SRN van de gemachtigde
vertegenwoordiger

NL-AR-000012577

Eerste datum van CE-markering 9 mei 2006
GMDN 62643
Beoogd doel

De FreeStyle Precision bloed B-ketonenteststrips, FreeStyle Optium bloed B-ketonenteststrips en de
Optium Xido bloed B-ketonenteststrips zijn in vitro medische hulpmiddelen bedoeld voor de

geautomatiseerde kwantitatieve meting van B-hydroxybutyraat in vers capillair volbloed uit de

vingertop of veneus bloed voor de monitoring van ketonen bij personen met diabetes mellitus en

ketose, met inbegrip van diabetische ketoacidose (DKA).

Richtlijn 98/79/EC betreffende in-vitrodiagnostiek

Classificatie

IVD zelftesten

Conformiteitstraject

Bijlage IV

Aangemelde instantie

BSI Group The Netherlands B.V.

V.12

CEDEC103 REV-C
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Identificatienr. van aangemelde instantie 2797

EC-certificaat CE 603082

Verordening 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek

Basic UDI-DI 5021791PKT0001K7
Classificatie Klasse C

Conformiteitstraject Bijlage IX

Aangemelde instantie BSI Group The Netherlands B.V.

Identificatienr. van aangemelde instantie 2797

EC-certificaat Bijlage IX, Hoofdstuk | & Il certificaat: IVDR 745236 RO00
Bijlage IX, Hoofdstuk Il certificaat:IVDR 773376 RO0O

Abbott Diabetes Care verklaart hierbij dat het bovengenoemde product voldoet aan de volgende
wettelijke besluiten:

e Richtlijn 98/79/EC voor in-vitrodiagnostiek

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

— EINDE DOCUMENT —

V.12 CEDEC103 REV-C
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EL-i vastavusdeklaratsioon

Tootenimi (-nimed)

Vere B-ketoonide testribad FreeStyle Precision

Vere B-ketoonide testribad FreeStyle Optium

(Vere B-ketoonide testribad FreeStyle Optium B-Ketone)
Vere B-ketoonide testribad Optium Xido

Seaduslik tootja

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL
Uhendkuningriik

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 kuupdev 9. mai 2006

GMDN 62643

Sihtotstarve

Vere B-ketoonide testribad FreeStyle Precision, vere B-ketoonide testribad FreeStyle Optium ja

B-ketoonide testribad Optium Xido on in vitro meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud B-

hudrokstbutiraadi automaatseks kvantitatiivseks mootmiseks sGrmeotsa vOi veeni varske

kapillaarse taisvere proovist ketoonitaseme jalgimise eesmargil melliitdiabeedi ja ketoosiga,

sh diabeetiline ketoatsidoos (DKA) inimestel.

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete direktiiv 98/79/EU

Klassifikatsioon

IVD enesetestimine

Vastavuse alus IV lisa

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

EU sertifikaat CE 603082

V.12

CEDEC103 REV-C
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In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maarus 2017/746

P6hi-UDI-DI 5021791PKT0001K7

Klassifikatsioon Klass C

Vastavuse alus IX lisa

Teavitatud asutus BSI Group The Netherlands B.V.

Teavitatud asutuse tunnuskood 2797

EU sertifikaat IX lisa | ja lll peatiki kohane sertifikaat: IVDR 745236 RO00
IX lisa Il peatliki kohane sertifikaat: IVDR 773376 ROOO

Abbott Diabetes Care teatab siinkohal, et eespool nimetatud toode on vastavuses jargmiste
Oigusaktidega:

e 98/79/EU, in vitro diagnostikameditsiiniseadmete direktiiv

e 2017/746, in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maarus
Koiki tdendavaid dokumente sailitatakse ettevétte Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolli all ning need
tehakse taotluse korral |dbivaatamiseks kattesaadavaks. Kdesolev deklaratsioon antakse vélja seadusliku
tootja, Abbott Diabetes Care Ltd., ainuvastutusel ja allkirjastatakse tema nimel.

— DOKUMENDI LOPP —

V.12 CEDEC103 REV-C
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EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotteen nimi/nimet

FreeStyle Precision -veren B-ketoaineen mittausliuskat
FreeStyle Optium -veren B-ketoaineen mittausliuskat
(FreeStyle Optium -veren B-ketoaineen mittausliuskat)
Optium Xido -veren B-ketoaineen mittausliuskat

Laillinen valmistaja

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0X29 0YL

Iso-Britannia

Laillisen valmistajan SRN

GB-MF-000029309

Valtuutettu edustaja

Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Alankomaat

Valtuutetun edustajan SRN

NL-AR-000012577

CE-merkinndn ensimmainen paivamaara

9.5.2006

GMDN

62643

Kayttotarkoitus

FreeStyle Precision -veren B-ketoaineen mittausliuskat, FreeStyle Optium -veren B-ketoaineen

mittausliuskat ja Optium Xido -B-ketoaineen mittausliuskat ovat in vitro -1dakinnallisia laitteita, jotka

on tarkoitettu B-hydroksibutyraatin automatisoituun kvantitatiiviseen mittaukseen tuoreesta

sormenpadadsta tai laskimoveresta otetusta kapillaariveresta ketoaineiden seurantaa varten

henkilGilla, joilla on diabetes mellitus ja ketoosi, mukaan lukien diabeettinen ketoasidoosi (DKA).

In vitro -diagnostiikkaa koskeva direktiivi 98/79/EY

Luokittelu

IVD-itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite

Vaatimustenmukaisuusmenettely

Liite IV

[Imoitettu laitos

BSI Group The Netherlands B.V.

[Imoitetun laitoksen tunnusnumero

2797

EY-todistus

CE 603082
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In vitro -diagnostisista laitteista annettu asetus 2017/746

Yksilollinen UDI-DI-tunnus 5021791PKT0001K7

Luokittelu Luokka C

Vaatimustenmukaisuusmenettely Liite IX

lImoitettu laitos BSI Group The Netherlands B.V.

[Imoitetun laitoksen tunnusnumero 2797

EY-todistus Liite IX, luku | & 11l todistus: IVDR 745236 RO00
Liite IX, luku Il todistus:IVDR 773376 RO00

Abbott Diabetes Care vakuuttaa téten, ettd edelld mainittu tuote on seuraavien sdadosten mukainen:
e 98/79/EY In vitro -diagnostiikkaa koskeva direktiivi
e 2017/746 In vitro -diagnostisia laitteita koskeva asetus
Kaikkia tuki asiakirjoja sailytetdan 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.

— ASIAKIRJA LOPPUU TAHAN —
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Déclaration de conformité UE

Nom(s) du ou des produit(s)

Bandelettes de test de la cétonémie FreeStyle Precision
Bandelettes de test de la cétonémie FreeStyle Optium
(Bandelettes de test de la cétonémie FreeStyle Optium)
Bandelettes de test de la cétonémie Optium Xido

Fabricant légal

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL

Royaume-Uni

Numéro d’enregistrement unique du
fabricant légal

GB-MF-000029309

Mandataire AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Pays-Bas

Numéro d’enregistrement unique du NL-AR-000012577

mandataire

Premiére date de marquage CE 9 mai 2006

GMDN 62643

Usage prévu

Les bandelettes de test de la cétonémie FreeStyle Precision, les bandelettes de test de la cétonémie

FreeStyle Optium et les bandelettes de test de la cétonémie Optium Xido sont des dispositifs médicaux

de diagnostic in vitro destinés au dosage quantitatif automatisé du B hydroxybutyrate dans le sang

capillaire total frais prélevé au bout du doigt ou dans le sang veineux total pour la surveillance de la

cétonémie chez les personnes atteintes de diabéte sucré et de cétose, y compris I'acidocétose

diabétique (ACD).
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Directive 98/79/EC relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Classification

Autosurveillance DMDIV

Parcours de conformité

Annexe IV

Organisme notifié

BSI Group The Netherlands B.V.

N° d’identification de I’organisme notifié

2797

Certificat CE

CE 603082

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

UDI-DI de base 5021791PKTO001K7
Classification Classe C
Parcours de conformité Annexe IX

Organisme notifié

BSI Group The Netherlands B.V.

N° d’identification de I'organisme notifié

2797

Certificat CE

Annexe IX, chapitre | et Il certificat : IVDR 745236 RO00
Annexe IX, chapitre Il certificat : IVDR 773376 RO00

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

législatifs suivants :

e Directive 98/79/EC relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
e Réglement 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Tous les documents justificatifs sont conservés sous le contréle 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.

— FIN DU DOCUMENT —
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EU-Konformitatserklarung

Produktname(n) FreeStyle Precision -Blutketonteststreifen
FreeStyle Optium R-Blutketonteststreifen
(FreeStyle Optium R-Keton-R-Blutketonteststreifen)
Optium Xido R-Blutketonteststreifen
Verantwortlicher Hersteller Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney
Oxon
0OX29 0YL
Vereinigtes Konigreich
SRN des verantwortlichen Herstellers GB-MF-000029309
Bevollmachtigter Vertreter AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Niederlande
SRN des bevollmachtigten Vertreters NL-AR-000012577
Erstmalige CE-Kennzeichnung 09. Mai 2006
GMDN 62643

Zweckbestimmung

Die FreeStyle Precision B-Blutketon-Teststreifen, FreeStyle Optium R-Blutketon-Teststreifen und
Optium Xido R-Keton-Teststreifen sind In-vitro-Diagnostika, die fir die automatisierte quantitative
Messung von R-Hydroxybutyrat in frischem kapillarem Vollblut aus der Fingerbeere oder vendsem
Vollblut zur Uberwachung der Ketonwerte bei Personen mit Diabetes mellitus und Ketose,
einschlielRlich diabetischer Ketoazidose (DKA), vorgesehen sind.

Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika

Risikoklasse IVD-Selbsttests
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang IV
Benannte Stelle BSI Group The Netherlands B.V.
Kenn-Nr. der benannten Stelle 2797
EG-Zertifikat CE 603082
V.12 CEDEC103 REV-C

EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
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Verordnung (EU) 2017/746 liber In-vitro-Diagnostika

Basis-UDI-DI 5021791PKT0001K7

Risikoklasse Klasse C

Konformitatsbewertungsverfahren Anhang IX

Benannte Stelle BSI Group The Netherlands B.V.

Kenn-Nr. der benannten Stelle 2797

EG-Zertifikat Anhang IX, Kapitel | und lll Zertifikat: IVDR 745236 RO00
Anhang IX, Kapitel Il Zertifikat:IVDR 773376 RO0O

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

e Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika

e Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika
Samtliche Begleitunterlagen 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 von Abbott Diabetes Care Ltd. erstellt und im Namen des verantwortlichen
Herstellers unterzeichnet.

— ENDE DES DOKUMENTS —
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AnAwon ocuppopdwonc EE

Ovopuaoia/-g¢ mpoiovtog/-wv

FreeStyle Precision tawieg pétpnong B-ketdvng alpatog
FreeStyle Optium tawieg pétpnong B-ketovng aipartog
(FreeStyle Optium B-ketdvn aipatog talwvieg pétpnong
B-keTOVNG QpaTOg)

Optium Xido tawvieg pétpnong B-ketovng aipatog

NOULUOC KATAOKEUOOTNG

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0X29 0YL

HB

SRN VOULOU KATAOKELAOTA

GB-MF-000029309

E€ouolodotnuévoc avtmpoownog

Abbott B.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
OMavéia

SRN e€ouaclodotnuévou avIUTpOoWIToU

NL-AR-000012577

Mpwtn nuepounvia ocrpavong CE

09 Maiou 2006

GMDN

62643

NpoBAEMOUEVOC GKOTIOC

OLtawvieg pétpnong B-ketovng aipatog FreeStyle Precision, oL tatvieg pétpnong B-KeTovVNG alpatog
FreeStyle Optium kot ot Tawvieg pétpnong B-ketovne aipatog Optium Xido eivat in vitro

LOTPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA TTOU TIPoopPIilovTal yLla TNV LUTOLOTOTIOLNEVN TTOOOTIK) LETPNON TOU

B-udpofuBoutuplkol of€og oe delypata dpéokou oAlkol TPLXOELSIKOU atpatog and to SAKTUAO )
dAeBLkoU aipatog yla tnv napakoAolBOnon tng KETOVNG o€ dtopa Le cakyopwdn StaBntn kat
KETwon, oupneplappavopévng tng dtapntikng ketoofEwaonc (AKO).
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Odnyia yia Latpotexvoloyikd BonOrpato mou xpnowonotouvtat oth Stdtyvwon in vitro 98/79/EK

Ta&wounon

IVD autoéAeyyxog

Awadikaoia agloAdynong cuppopdwong

MNapaptnua IV

Kowvomotnuévog opyaviopog

BSI Group The Netherlands B.V.

Ap. avoyvwpLong TOU KOLVOTIOLNLEVOU 2797
opyaviopou
MoTOMOLNTIKO CUUUOPPWAONG HE TIG CE 603082

Eupwmnaikéc O8nyieg (EC)

Kavoviepocg mepi 6UGKEUV WV IOV XpNoLUOTIoloUvTalL 6Th Stdlyvwaen in vitro 2017/746

Baowo UDI-DI

5021791PKTO001K7

Tawounon

Katnyopia C

Awadikaoia agloAdynong cuppopPwong

MNapaptnua IX

Kowvomotnuévog opyaviopog

BSI Group The Netherlands B.V.

Ap. avayvwpLong TOU KOWVOTOLNUEVOU
opyaviopou

2797

MLOTOMOLNTIKO CUUUOPDWONC HE TLG
Eupwnaikég 06nyieg (EC)

MNapaptnua IX, KeddaAlaio | & Il Miotonontiko:
IVDR 745236 R0O00

MNapaptnua IX, KedbaAato I Miotomontiko:
IVDR 773376 RO00

Me tnv mapouca n Abbott Diabetes Care dnAwvel O0TL T0 MpoavadpepOUEVO TPOIOV

OUMHOPPWVETOAL LE TLG TTOPOAKATW VOLOOETIKEG TTPALELG:

e Odbnylayla latpotexvoloyika BonBripata mou xpnotpomnotlouvtal otn Sldyvwaon

in vitro 98/79/EK

e Kavoviopdg mepl cuokeuwv ou Xpnotomnolovvtal otn dtdyvwan in vitro 2017/746 OAo to

UTTOOTNPLKTLKO UALKO TeKUNpilwong Statnpeitatl umno tov éAeyyxo tng Abbott Diabetes Care Ltd. kat

uropel va kataotel SLaBEoLpo yla EAeyX0o KOTOTLV altipatog. H mapouoa SnAwaon ekdidetal pe tTnv

QTOKAELOTIKY) EVBUVN TOU VOULUOU Kataokeuaoth, Abbott Diabetes Care Ltd.

V.12

— TEAOZ EITPADOY —

CEDEC103 REV-C

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

Template: 7.2.102T02_Rev-F

Page 23 of 51




Abbott

Diabetes Care

EU megfeleldségi nyilatkozat

A termék(ek) neve(i)

FreeStyle Precision vér B-keton tesztcsikok
FreeStyle Optium vér B-keton tesztcsikok
(FreeStyle Optium B-keton vér B-keton tesztcsikok)
Optium Xido vér B-keton tesztcsikok

Hivatalos gyarté

Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road
Witney

Oxon

0X29 0YL
Egyesilt Kiralysag

Hivatalos gyarté SRN-szama

GB-MF-000029309

Meghatalmazott képvisel§

AbbottB.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Hollandia

Meghatalmazott képvisel6 SRN-szama

NL-AR-000012577

A CE jelolés els6 datuma

2006. majus 9.

GMDN

62643

Rendeltetés

A FreeStyle Precision vér B-keton tesztcsikok, a FreeStyle Optium vér B-keton tesztcsikok és az

Optium Xido B-keton tesztcsikok olyan in vitro orvostechnikai eszk6zok, amelyek a B-hidroxibutirat

automatizalt kvantitativ mérésére szolgalnak ujjbegybdl vett friss teljes kapillarisvérben vagy vénas

vérben a ketonszint nyomon kdvetésére diabétesz mellituszban és ketdzisban szenvedd egyéneknél,

beleértve a diabéteszes ketoaciddzist (DKA).

In vitro diagnosztikai irdnyelv (98/79/EK)

Besorolas

IVD 6nvizsgalat

Megfelel6ségi utvonal

IV. melléklet

Bejelentett szervezet

BSI Group The Netherlands B.V.

Bejelentett szervezet azonositdoszama

2797
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EK-tanusitvany CE 603082

In vitro diagnosztikai eszkézokre vonatkozé 2017/746 rendelet

Alapvet6 UDI-DI 5021791PKT0O001K7

Besorolas C osztaly

MegfelelGségi utvonal IX. melléklet

Bejelentett szervezet BSI Group The Netherlands B.V.
Bejelentett szervezet azonositdszama 2797

EK-tandsitvany IX. melléklet, I. és llI. fejezet tanusitvanya:

IVDR 745236 RO00
IX. melléket, II. fejezet tanusitvanya:IVDR 773376 RO00

Az Abbott Diabetes Care kijelenti, hogy a fent emlitett termék megfelel az alabbi jogszabalyoknak:
e 98/79/EK in vitro diagnosztikai iranyelv
e Invitro diagnosztikai eszkdzokre vonatkoz6 2017/746 rendelet
A megfelelséget alatdmasztd 6sszes dokumentum az Abbott Diabetes Care Ltd. ellenSrzése alatt
marad, és kérésre megtekinthetd. Jelen nyilatkozat kiaddsa a hivatalos gyartd, az Abbott Diabetes
Care Ltd. kizardlagos felel§ssége mellett torténik, és a gyartd nevében kerdl aldirasra.

— DOKUMENTUM VEGE —

V.12 CEDEC103 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LVILT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
Template: 7.2.102T02_Rev-F

Page 26 of 51




Abbott
Diabetes Care

Dearbhi Comhréireachta AE

Ainm(neacha) Tairge FreeStyle Precision Stiallacha Tastala B-Céatdin Fola
FreeStyle Optium Stiallacha Tastala B-Céatdin Fola
(FreeStyle Optium Stiallacha Tastala B-Céatdin Fola B-
Céatain)
Optium Xido Stiallacha Tastdala B-Céatdin Fola
Monarair Dlithiuil Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney
Oxon
0OX29 0YL
RA
Monardir Dlithiuil 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 09 Bealtaine 2006
GMDN 62643

Cuspair Beartaithe

Is feisti leighis in vitro iad na FreeStyle Precision Stiallacha Tastala B-Céatdin Fola, FreeStyle Optium
Stiallacha Tastala B-Céatdin Fola, and Optium Xido Stiallacha Tastédla B-Céatdin Fola ata ceaptha le
haghaidh tomhas uathoibrithe cainniochtuil B hydroxybutyrate san fhuil iomlan ribeach Ur é bharran
mhéar nd san fhuil venous chun monatéireacht a dhéanamh ar céatéin i ndaoine aonair a bhfuil
diaibéiteas mellitus agus ceatdis orthu lena n-airitear cetoacidosis diaibéitis (DKA).
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In Vitro Treoir Diagnéiseacha 98/79/EC

Aicmiu

Féintastail IVD

Bealach Comhréireachta

larscribhinn IV

Combhlacht a dtugtar Fégra

BSI Group The Netherlands B.V.

Uimhir Aitheantais an Chomhlachta a dtugtar| 2797
Fogra
Deimhniu CE CE 603082

In Vitro Rialachan Feisti Diagndiseacha 2017/746

SF-SFU Bunusach

5021791PKT0O001K7

Aicmiu

Aicme C

Bealach Comhréireachta

larscribhinn IX

Combhlacht a dtugtar Fégra

BSI Group The Netherlands B.V.

Uimhir Aitheantais an Chomhlachta a dtugtar
Fogra

2797

Deimhniu CE

larscribhinn IX, Caibidill & Il Deimhniu:
IVDR 745236 RO00
larscribhinn IX, Caibidil Il Deimhniu: IVDR 773376 RO00

Dearbhaionn Abbott Diabetes Care leis seo go
gniomhartha reachtacha seo a leanas:
e 98/79/EC In Vitro Treoir Diagnodiseacha

bhfuil an tairge thuasluaite i gcomhréir leis na

e 2017/746 In Vitro Rialachan Treoir Diagndiseacha

Coinnitear gach doiciméad tacaiochta faoi rial

U Abbott Diabetes Care Ltd. agus cuirtear ar fail iad

lena n-athbhreithnild arna iarraidh sin. Eisitear an dearbhu seo faoi fhreagracht iomlan an mhonardra

dhlithidil, Abbott Diabetes Care Ltd., agus sinitear é thar ceann an mhonaréra dhlithidil.

— DEIREADH AN DOICIMEAD —
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Dichiarazione di conformita UE

Nome/i del/i prodotto/i Strisce reattive per il test del -chetone nel sangue

FreeStyle Precision

Strisce reattive per il test del B-chetone nel sangue

FreeStyle Optium

(Strisce reattive per il test del B-chetone nel sangue
FreeStyle Optium)

Strisce reattive per il test del B-chetone nel sangue

Optium Xido

Fabbricante legale Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL

Regno Unito

SRN del fabbricante legale GB-MF-000029309

Mandatario AbbottB.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Paesi Bassi

SRN del mandatario NL-AR-000012577

Data di inizio della marcatura CE 09 maggio 2006

GMDN 62643

Scopo previsto

Le strisce reattive per il test del B-chetone nel sangue FreeStyle Precision, FreeStyle Optium e
Optium Xido sono dispositivi medici in vitro destinati alla misurazione quantitativa automatizzata di
beta-idrossibutirrato nel sangue capillare intero fresco prelevato dal polpastrello o nel sangue
venoso per monitorare i chetoni nei soggetti affetti da diabete mellito e chetosi, compresa la
chetoacidosi diabetica (DKA).
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Direttiva 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro

Classificazione

Autocontrollo IVD

Percorso di conformita Allegato IV

Organismo notificato BSI Group The Netherlands B.V.
N. di identificazione dell'organismo notificato | 2797

Certificato CE CE 603082

Regolamento 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro

UDI-DI di base 5021791PKT0001K7
Classificazione Classe C

Percorso di conformita Allegato IX

Organismo notificato BSI Group The Netherlands B.V.
N. di identificazione dell'organismo notificato | 2797

Certificato CE

Allegato IX, capitolo | e lll Certificato: IVDR 745236 RO00
Allegato IX, capitolo Il Certificato: IVDR 773376 RO00

Con la presente Abbott Diabetes Care dichiara che il prodotto summenzionato € conforme alle

seguenti normative:

e Direttiva 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro

e Regolamento 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro
Tutta la documentazione a supporto e conservata da Abbott Diabetes Care Ltd. ed e disponibile per la
consultazione su richiesta. La presente dichiarazione & emessa sotto esclusiva responsabilita del
fabbricante legale, Abbott Diabetes Care Ltd. e firmata a nome dello stesso.

— FINE DEL DOCUMENTO —
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ES atbilstibas deklaracija

Izstradajuma(-u) nosaukums(-i) FreeStyle Precision teststremeles B ketonu noteiksanai
asinis
FreeStyle Optium teststrémeles B ketonu noteiksanai
asinis
(FreeStyle Optium B-Ketone teststremeles B ketonu
noteikSanai asinis)
Optium Xido teststrémeles B ketonu noteikSanai asinis
Likumigais razotajs Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney
Oxon
0OX29 0YL
Apvienota Karaliste
Likumiga razotaja VRN GB-MF-000029309
Pilnvarotais parstavis AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Niderlande
Pilnvarota parstavja VRN NL-AR-000012577
Pirmais CE markéjuma pieskirSsanas datums | 2006. gada 9. maijs
GMDN 62643

Paredzétais noluks

FreeStyle Precision teststrémeles B ketonu noteikSanai asinis, FreeStyle Optium teststrémeles
B ketonu noteiksanai asinis un Optium Xido teststrémeles B ketonu noteikSanai asinis ir in vitro
mediciniskas ierices, kas paredzétas [ hidroksisviestskabes automatizétai kvantitativai mérisanai
svaigas kapilaru pilnasinis no pirksta vai venozas asinis ketonu [Tmena kontrolei cilvékiem cukura
diabétu un ketozi, tai skaita diabétisko ketoacidozi (DKA).
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In vitro diagnostikas ieri€u direktiva 98/79/EK

Klasifikacija

IVD paskontrolei

Atbilstibas cel$

IV pielikums

Pilnvarota iestade

BSI Group The Netherlands B.V.

Pilnvarotas iestades identifikacijas Nr. 2797

EK sertifikats CE 603082

In vitro diagnostikas iericu regula 2017/746

Pamata UDI-DI 5021791PKT0O001K7
Klasifikacija C klase

Atbilstibas cel$ IX pielikums

Pilnvarota iestade

BSI Group The Netherlands B.V.

Pilnvarotas iestades identifikacijas Nr.

2797

EK sertifikats

IX pielikums, | un lll nodala, sertifikats: IVDR 745236 RO00
IX pielikums, Il nodala, sertifikats: IVDR 773376 R000

Abbott Diabetes Care ar So pazino, ka iepriekS minétais izstradajums atbilst talak noraditajiem tiesibu

aktiem.

e 98/79/EK in vitro diagnostikas ieri¢u direktiva

e 2017/746 in vitro diagnostikas iericu regula

Visa apstiprinosa dokumentacija paliek Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolé un tiek uzradita

izskati$anai péc pieprasijuma. Si atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz likumiga raZotaja Abbott

Diabetes Care Ltd. atbildibu un ir parakstita ta varda.

— DOKUMENTA BEIGAS —
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ES atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas (-ai)

»FreeStyle Precision” B ketony kiekio kraujyje tyrimo
juostelés

,FreeStyle Optium“ B ketony kiekio kraujyje tyrimo
juostelés

(,FreeStyle Optium“ B ketony kiekio kraujyje tyrimo
juostelés)

,Optium Xido“ B ketony kiekio kraujyje tyrimo juostelés

Teisinis gamintojas

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL

JK

Teisinio gamintojo SRN

GB-MF-000029309

Jgaliotasis atstovas

AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nyderlandai

Jgaliotojo atstovo SRN

NL-AR-000012577

Pirmoji CE Zenklo suteikimo data

2006 m. geguzeés 9 d.

GMDN

62643

Paskirtis

»FreeStyle Precision” B ketony kiekio kraujyje tyrimo juostelés, , FreeStyle Optium*“ 3 ketony kiekio
kraujyje tyrimo juostelés ir ,,Optium Xido“ B ketony kiekio kraujyje tyrimo juostelés yra in vitro
medicinos prietaisai, skirti automatizuotam kiekybiniam B hydroksibutirato matavimui SvieZziame
visame kapiliariniame kraujyje, paimtame i$ pirsto galiuko, arba veniniame kraujyje, norint stebéti
ketony kiekj asmenims, kurie serga cukriniu diabetu ir ketoze, jskaitant diabetine ketoacidoze (DKA).
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Diagnostikos in vitro direktyva 98/79/EB

Klasifikacija IVD savityra

Atitikties proceddra IV priedas

Notifikuotoji jstaiga BSI Group The Netherlands B.V.
Notifikuotosios jstaigos identifikacijos Nr. 2797

EB pazymeéjimas CE 603082

Diagnostikos in vitro prietaisy reglamentas 2017/746

Pagrindinis UDI-DI 5021791PKT0001K7
Klasifikacija C klaseé

Atitikties proceddra IX priedas

Notifikuotoji jstaiga BSI Group The Netherlands B.V.
Notifikuotosios jstaigos identifikacijos Nr. 2797

EB pazyméjimas

IX priedas, | ir lll pazyméjimo skyriai: IVDR 745236 RO00
IX priedas, Il pazyméjimo skyrius: IVDR 773376 R000

,Abbott Diabetes Care” pareiskia, kad pirmiau minétas gaminys atitinka toliau nurodytg (-

us) teisés aktg (-us):

e 98/79/EB Diagnostikos in vitro direktyva
e 2017/746 Diagnostikos in vitro prietaisy reglamentas

,Abbott Diabetes Care Ltd.” saugo visus patvirtinamuosius dokumentus ir, gavusi prasymg, gali juos

pateikti perzitrai. UZ Sig deklaracijg atsako ir jg pasiraso teisinis gamintojas ,,Abbott Diabetes Care

Ltd.”.

— DOKUMENTO PABAIGA —
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Dikjarazzjoni ta' Konformita tal-UE

Isem/ismijiet tal-Prodott

FreeStyle Precision Strixxi ghall-Ittestjar tal-B-Ketone
fid-Demm

FreeStyle Optium Strixxi ghall-Ittestjar tal-B-Ketone
fid-Demm

(FreeStyle Optium Strixxi ghall-Ittestjar tal-B-Ketone
fid-Demm B-Ketone)

Optium Xido Strixxi ghall-Ittestjar tal-B-Ketone fid-Demm

Manifattur Legali

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL

Ir-Renju Unit

Manifattur Legali SRN

GB-MF-000029309

Rapprezentant Awtorizzat

AbbottB.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
In-Netherlands

Rapprezentant Awtorizzat SRN

NL-AR-000012577

L-Ewwel Data tal-Marka CE

09 ta' Mejju 2006

GMDN

62643

Ghan Mahsub

L-Istrixxi ghall-Ittestjar tal-B-Ketone fid-Demm FreeStyle Precision, I-Istrixxi ghall-Ittestjar tal-B-

Ketone fid-Demm FreeStyle Optium, u I-Istrixxi ghall-Ittestjar tal-B-Ketone Optium Xido huma

apparati medici in vitro mahsubin ghall-kejl kwantitattiv awtomatizzat ta' B hydroxybutyrate f'demm

shih tal-kapillari frisk mill-ponta tas-saba' jew demm tal-vini ghall-monitoragg tal-ketone f'individwi

bid-diabetes mellitus u |-ketozi inkluza |-ketoacidozi dijabetika (DKA, diabetic ketoacidosis).
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Direttiva 98/79/KE dwar id-Dijanjostika In Vitro

Klassifikazzjoni

Awtoittestjar bl-IVD

Rotta ta' Konformita Anness IV

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

Certifikat KE CE 603082

Regolament 2017/746 dwar Apparati Mediéi Dijanjosti¢i In Vitro

UDI-DI Baziku 5021791PKT0001K7
Klassifikazzjoni Klassi C

Rotta ta' Konformita Anness IX

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

Certifikat KE

Anness IX, Kapitolu | u Il Certifikat: IVDR 745236 RO00
Anness IX, Kapitolu Il Certifikat: IVDR 773376 RO00

Abbott Diabetes Care. b'dan jiddikjaraw li I-prodotti msemmija hawn fug huma konformi mal- atti

legizlattivi li gejjin:

e Direttiva 98/79/KE dwar id-Dijanjostika In Vitro
e Regolament 2017/746 dwar Apparati Medici Dijanjostici In Vitro

Id-dokumentazzjoni ta' sostenn kollha tinzamm taht il-kontroll ta' Abbott Diabetes Care Ltd. u hija

disponibbli ghal revizjoni fug talba. Din id-dikjarazzjoni ged tinhareg taht ir- responsabbilta unika ta',

u ffirmata f'isem il-manifattur legali, Abbott Diabetes Care Ltd.

— TMIEM TAD-DOKUMENT —
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Deklaracja zgodnosci UE

Nazwy produktow

Paski testowe do badania stezenia ciat B-ketonowych
we krwi FreeStyle Precision

Paski testowe do badania stezenia ciat B-ketonowych
we krwi FreeStyle Optium

(Paski testowe do badania stezenia ciat f-ketonowych
we krwi FreeStyle Optium)

Paski testowe do badania stezenia ciat B-ketonowych
we krwi Optium Xido

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

AbbottB.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Niderlandy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)
autoryzowanego przedstawiciela

NL-AR-000012577

Pierwsza data otrzymania znaku CE

9 maja 2006 r.

GMDN

62643

Przeznaczenie

Paski testowe do badania stezenia ciat B-ketonowych we krwi FreeStyle Precision, paski testowe do

badania stezenia ciaf B-ketonowych we krwi FreeStyle Optium oraz paski testowe do badania stezenia

ciat B-ketonowych we krwi Optium Xido to wyroby medyczne do diagnostyki in vitro przeznaczone do

automatycznego ilosSciowego pomiaru kwasu B-hydroksymastowego w swiezej krwi petnej

wtosniczkowe]j pobranej z opuszki palca lub we krwi zylnej na potrzeby monitorowania stezenia ciat

ketonowych u 0sdb z cukrzycg oraz ketozg, w tym z cukrzycowa kwasicg ketonowg (CKK).
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Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Klasyfikacja Samokontrola w ramach diagnostyki in vitro
Sciezka oceny zgodnosci Zatacznik IV

Jednostka notyfikowana BSI Group The Netherlands B.V.

Numer identyfikacyjny jednostki 2797

notyfikowanej

Certyfikat WE CE 603082

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

Kod Basic UDI-DI 5021791PKT0001K7

Klasyfikacja Klasa C

Sciezka oceny zgodnosci Zatacznik IX

Jednostka notyfikowana BSI Group The Netherlands B.V.

Numer identyfikacyjny jednostki 2797

notyfikowanej

Certyfikat WE Zatgcznik IX, Rozdziat | i lll, Certyfikat: IVDR 745236 RO00

Zafacznik IX, Rozdziat Il, Certyfikat: IVDR 773376 RO0O

Firma Abbott Diabetes Care niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymieniony produkt jest
zgodny z nastepujacymi aktami prawnymi:

e Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

e Rozporzadzenie 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro Cata
dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana pod kontrolg firmy Abbott Diabetes Care Ltd. i
udostepniana do wgladu na zgdanie. Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytgczng
odpowiedzialnos¢ i podpisana w imieniu producenta prawnego, firmy
Abbott Diabetes Care Ltd.

— KONIEC DOKUMENTU —
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Declara¢ao de conformidade UE

Nome do(s) produto(s)

Tiras de teste de B-cetonemia FreeStyle Precision
Tiras de teste de B-cetonemia FreeStyle Optium
(Tiras de teste de B-cetonemia e de B-cetonas
FreeStyle Optium)

Tiras de teste de B-cetonemia Optium Xido

Fabricante legal

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL

Reino Unido

SRN do Fabricante legal

GB-MF-000029309

Representante Autorizado

AbbottB.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Paises Baixos

SRN do Representante autorizado

NL-AR-000012577

Primeira data da marcac¢do CE

9 de maio de 2006

GMDN

62643

Finalidade prevista

As Tiras de teste de B-cetonemia FreeStyle Precision, Tiras de teste de B-cetonemia FreeStyle

Optium e Tiras de teste de B-cetonas Optium Xido sdo dispositivos médicos para diagndstico in vitro
destinados a medicdo quantitativa automatizada de B-hidroxibutirato sangue capilar total fresco da

ponta do dedo ou sangue venoso para a monitorizacdo de cetonas em individuos com diabetes

mellitus e cetose incluindo cetoacidose diabética (CAD).

Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro

Classificacao

Autotestes IVD

Via de conformidade Anexo IV

Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.
N.2 de identificacdo do organismo notificado | 2797

Certificado CE CE 603082
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Regulamento 2017/746 relativo aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro

UDI-DI basico 5021791PKT0001K7

Classificagao Classe C

Via de conformidade Anexo IX

Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.

N.2 de identificagdo do organismo 2797

notificado

Certificado CE Anexo IX, Capitulo | e lll Certificado: IVDR 745236 RO00
Anexo IX, Capitulo Il Certificado: IVDR 773376 RO00

A Abbott Diabetes Care declara que o produto acima mencionado esta em conformidade com os
seguintes atos legislativos:

e Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro

e Regulamento 2017/746 relativo aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro Toda a
documentacdo comprovativa encontra-se na posse da Abbott Diabetes Care Ltd. e esta disponivel para
analise mediante pedido. A presente declaracdo foi emitida sob a exclusiva responsabilidade e
assinada em nome do fabricante legal, a Abbott Diabetes Care Ltd.

— FIM DO DOCUMENTO —
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Declaratie de conformitate UE

Denumirea produsului

Lamele de testare a B-cetonei din sange FreeStyle
Precision

Lamele de testare a B-cetonei din sange FreeStyle
Optimum

(Lamele de testare a B-cetonei din sange FreeStyle
Optium)

Lamele de testare a B-cetonei din sdnge Optium Xido

Producatorul legal

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0X29 0YL

Regatul Unit

Producatorul legal SRN

GB-MF-000029309

Reprezentantul autorizat

AbbottB.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Tarile de Jos

Reprezentantul autorizat SRN

NL-AR-000012577

Prima data a marcajului CE

09 mai 2006

GMDN

62643

Scopul prevazut

Lamelele de testare a B-cetonei din sange FreeStyle Precision, Lamele de testare a B-cetonei din
sange FreeStyle Optiumsi Lamelele de testare a B-cetonei din sange Optium Xido sunt dispozitive
medicale in vitro destinate mdsuratorii cantitative automatizate a B hidroxibutiratului in sangele

capilar integral proaspat din varful degetului si in probele de sange venos pentru monitorizarea

cetonei in cazul persoanelor cu diabet zaharat si cetoza inclusiv cetoacidoza diabetica (CAD)).
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Directiva 98/79/CE privind Diagnosticul in vitro

Clasificare Auto-testare IVD
Traseul de conformitate Anexa IV
Organismul notificat BSI Group The Netherlands B.V.

Nr. de identificare al organismului notificat | 2797

Certificat CE CE 603082

Regulamentul 2017/746 privind Diagnosticul in vitro

UDI-DI de baza 5021791PKT0001K7

Clasificare Clasa C

Traseul de conformitate Anexa IX

Organismul notificat BSI Group The Netherlands B.V.

Nr. de identificare al organismului notificat | 2797

Certificat CE Anexa IX, Capitolul I si lll Certificat: IVDR 745236 R000
Anexa IX, Capitolul Il Certificat: IVDR 773376 RO00

Abbott Diabetes Care declara, prin prezentul, ca produsul mentionat mai sus este in
conformitate cu urmatoarele documente legislative:

e Directiva 98/79/CE privind Diagnosticul in vitro

e Regulamentul 2017/746 privind Diagnosticul in vitro
Toata documentele justificative sunt pastrate sub controlul Abbott Diabetes Care Ltd. sisunt 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.

— SFARSITUL DOCUMENTULUI —
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EU vyhlasenie o zhode

Nazov produktu (produktov) Testovacie pruzky na meranie B-keténov v krvi
FreeStyle Precision

Testovacie pruzky na meranie B-keténov v krvi
FreeStyle Optium

(Testovacie pruzky B-keténov na meranie B-keténov v
krvi FreeStyle Optium)

Testovacie pruzky na meranie B-ketdnov v krvi
Optium Xido

Zakonny vyrobca Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

OX29 0YL

Spojené kralovstvo

SRN zdkonného vyrobcu GB-MF-000029309

Autorizovany zastupca Abbott B.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Holandsko

SRN autorizovaného zastupcu NL-AR-000012577

Zaciatok oznacenia CE 9. maja 2006

GMDN 62643

Uéel uréenia

Testovacie pruzky na meranie B-keténov v krvi FreeStyle Precision, testovacie pruzky na meranie B-
ketdnov v krvi FreeStyle Optium a testovacie pruzky na meranie B-keténov v krvi Optium Xido su
zdravotnicke pomocky in vitro uréené na automatizované kvantitativne meranie B-hydroxybutyratu v
Cerstvej plnej kapilarnej krvi z vpichu do prsta alebo vendznej krvi na monitorovanie keténov u oséb
s ochorenim diabetes mellitus a ketézou vratane diabetickej ketoacidozy (DKA).
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Smernica 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro

Klasifikacia

Zdravotnicka pomécka in vitro na samotestovanie

SpoOsob preukazovania zhody

Priloha IV

Notifikovana osoba

BSI Group The Netherlands B.V.

Identifika¢né Cislo notifikovanej osoby

2797

ES certifikat

CE 603082

Nariadenie 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro

Zakladny UDI-DI 5021791PKT0001K7

Klasifikacia Trieda C

Spo6sob preukazovania zhody Priloha IX

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

ES certifikat

Priloha IX, kapitola I a lll certifikat: IVDR 745236 RO00
Priloha IX, kapitola Il certifikat: IVDR 773376 RO00

Spolo¢nost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuje, Ze vyssie uvedeny produkt je v sulade s

nasledujucimi pravnymi predpismi:

e Smernica 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro

e Nariadenie 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
Vsetka podpornd dokumentacia sa uchovava pod spravou spolo¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd. a na
poziadanie sa spristupni na nahliadnutie. Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost a je
podpisané v mene zakonného vyrobcu, spolo¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.

— KONIEC DOKUMENTU —
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Izjava o skladnosti EU

Ime/imena izdelkov

Testni listiCi za beta ketone v krvi FreeStyle Precision
Testni listici za beta ketone v krvi FreeStyle Optimum
Testni listi¢i za beta ketone v krvi FreeStyle Optimum
Testni listici za beta ketone v krvi Optimum Xido

Pravni proizvajalec

Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney

Oxon

0X29 0YL

Zdruzeno kraljestvo

Enotna registrska Stevilka (SRN) pravnega
proizvajalca

GB-MF-000029309

Pooblasceni zastopnik

Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nizozemska

Enotna registrska Stevilka (SRN)
pooblas¢enega zastopnika

NL-AR-000012577

Prvi datum oznake CE

9. maj 2006

GMDN

62643

Predvideni namen

Testni listiCi za beta ketone v krvi FreeStyle Precision FreeStyle Optium in Optium Xido so in vitro

medicinski pripomocki, namenjeni za avtomatizirano kvantitativho merjenje B-hidroksibutirata v

svezi polni kapilarni krvi, odvzeti iz konice prsta, ali venski krvi za spremljanje ketonov pri
posameznikih s sladkorno boleznijo in ketozo, vklju¢no z diabeti¢no ketoacidozo (DKA).

Direktiva 98/79/ES o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomo¢ékih

Klasifikacija

IVD za samotestiranje

Pot skladnosti

Priloga IV

Priglaseni organ

BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacijska St. priglasenega organa

2797

Certifikat CE

CE 603082
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Uredba 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomoékih

Osnovni UDI-DI 5021791PKT0001K7

Klasifikacija Razred C

Pot skladnosti Priloga IX

Priglaseni organ BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacijska St. priglaSenega organa 2797

Certifikat CE Priloga IX, poglaviji | in Ill, certifikat: IVDR 745236 RO00
Priloga IX, poglavje Il, certifikat:IVDR 773376 RO00

Abbott Diabetes Care izjavlja, da je zgoraj omenjeni izdelek v skladu z naslednjimi
zakonodajnimi akti:

e Direktiva 98/79/ES o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih

e Uredba 2017/746 o in vitro diagnostic¢nih medicinskih pripomockih
Vso spremno dokumentacijo hrani podjetje Abbott Diabetes Care Ltd. in je na zahtevo na voljo za
pregled. Ta izjava je izdana pod izklju¢no odgovornostjo in podpisana vimenu pravnega proizvajalca,
podjetja Abbott Diabetes Care Ltd.

— KONEC DOKUMENTA —
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Declaracion de conformidad de la UE

Nombre(s) del producto Tiras reactivas de B-cetona en sangre FreeStyle Precision
Tiras reactivas de B-cetona en sangre FreeStyle Optium
(Tiras reactivas de B-cetona en sangre FreeStyle Optium)
Tiras reactivas de B-cetona en sangre Optium Xido

Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL

Reino Unido

SRN del fabricante legal GB-MF-000029309

Representante autorizado Abbott B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Paises Bajos

SRN del representante autorizado NL-AR-000012577
Primera fecha del marcado CE 9 de mayo de 2006
GMDN 62643

Finalidad prevista

Las tiras reactivas de B-cetona en sangre FreeStyle Precision, las tiras reactivas de B-cetona en
sangre FreeStyle Optium y las tiras reactivas de B-cetona Optium Xido son productos sanitarios para
diagndstico in vitro previstos para la medicién cuantitativa automatica de B hidroxibutirato en
sangre capilarfresca procedente de puncidn digital o sangre venosa para el control de los cuerpos
cetdnicos en personas con diabetes mellitus y cetosis, incluida la cetoacidosis diabética.

Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro

Clasificacién Autocontrol de diagndstico in vitro
Ruta de conformidad Anexo IV
Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.
N.2 del organismo notificado 2797
Certificado CE CE 603082
V.12 CEDEC103 REV-C
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Reglamento 2017/746 sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro

UDI-DI basico 5021791PKT0O001K7

Clasificacién Clase C

Ruta de conformidad Anexo IX

Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.

N.2 del organismo notificado 2797

Certificado CE Anexo IX, capitulo | y Ill, certificado: IVDR 745236 RO00
Anexo IX, capitulo Il, certificado: IVDR 773376 R000

Abbott Diabetes Care por la presente declara que el producto mencionado anteriormente
cumplecon los siguientes actos legislativos:

e Directiva 98/79/CE sobre diagndstico in vitro

e Reglamento 2017/746 sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro
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.

— FIN DEL DOCUMENTO —
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EU-forsakran om overensstammelse

Produktens namn FreeStyle Precision blod B-ketonteststickor
FreeStyle Optium blod B-ketonteststickor
(FreeStyle Optium B-keton blod B-ketonteststickor)
Optium Xido blod B-ketonteststickor

Juridiskt ansvarig tillverkare Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

OX29 0YL

Storbritannien

SRN for juridiskt ansvarig tillverkare GB-MF-000029309

Auktoriserad representant Abbott B.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Nederldnderna

SRN for auktoriserad representant NL-AR-000012577
Forsta datum for CE-markning 9 maj 2006
GMDN 62643

Avsett dndamal

FreeStyle Precision blod B-ketonteststickor, FreeStyle Optium blod B-ketonteststickor och

Optium Xido B-ketonteststickor ar medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. De ar avsedda
for automatiserad kvantitativ matning av B-hydroxybutyrat i farska kapillara helblodsprover fran
fingertoppen, eller vendst blod, fér 6vervakning av keton hos individer med diabetes mellitus och
ketos, inklusive diabetisk ketoacidos (DKA).

Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik

Klassificering In vitro-diagnostisk sjalvtestning
Vag till 6verensstammelse Bilaga IV
Anmalt organ BSI Group The Netherlands B.V.
Anmailt organs identifieringsnummer 2797
EU-certifikat CE 603082
V.12 CEDEC103 REV-C
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Férordning 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Grundlaggande UDI-DI 5021791PKT0O001K7
Klassificering Klass C
Vag till 6verensstammelse Bilaga IX
Anmailt organ BSI Group The Netherlands B.V.
Anmalt organs identifieringsnummer 2797
EU-certifikat Certifikat enligt bilaga IX, avsnitt | och lll:
IVDR 745236 RO00
Certifikat enligt bilaga IX, avsnitt II: IVDR 773376 RO00

Abbott Diabetes Care forsakrar harmed att den ovan namnda produkten uppfyller kraven i foljande
lagstiftningsakter:

e Direktiv98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

e Forordning 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
All stodjande dokumentation forvaras under kontroll av Abbott Diabetes Care Ltd. och finns tillganglig
for granskning pa begéran. Denna forsdkran har utfardats och undertecknats med fullt ansvar av den
juridiskt ansvariga tillverkaren Abbott Diabetes Care Ltd.

— DOKUMENT SLUT —

V.12 CEDEC103 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/IDE/EL/HU/GA/T/LVILTIMT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
Template: 7.2.102T02_Rev-F

Page 50 of 51




Abbott

Diabetes Care

Signature/ Mopgnuc/ Potpis/ Podpis/ Underskrift/
Handtekening/ Allkiri/ Allekirjoitus/ Signature/
Unterschrift/ Yrnoypadr)/ Aldiras/ Sinit/ Firma/
Paraksts/ Parasas/ Firma/ Podpis/ Assinatura/
~Semnaturd/ Podpis/ Podpis/ Firma/ Underskrift:

/
%(V A~ :

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

Amit Agrawal

Position/ OnbxHocT/ Funkcija/ Pozice/ Stilling/
Functie/ Amet/ Tehtavanimike/ Position/ Stelle/
O¢fon/ Beosztas/ Freagracht/ Posizione/ Amats/
Pareigos/ Pozizzjoni/ Stanowisko/ Cargo/ Functie/
Pozicia/ PoloZaj/ Cargo/ Befattning:

Regulatory Affairs Director, EMEA

Datum/ Data/ Data/ Datums/ Data/ Data/ Data/
Data/ Data/ Datum/ Datum/ Fecha/ Datum:

Place/ Macto/ 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/ [lata/ Datum/ Datum/ Dato/ Datum/ 9t October 2023

Kuupiev/ Paivimaari/ Date/ Datum/ Huepounvia/
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