Abbott
Diabetes Care

EU Declaration of Conformity

Product Name(s) Medisense Glucose and Ketone Control
Solutions
Legal Manufacturer Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0X29 0YL, UK
Legal Manufacturer Single Registration GB-MF-000029309
Number
Authorised Representative Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands
Authorised Representative Single Registration | NL-AR-000012577

Number

First Date of CE Mark 25 August 2009
GMDN 41819

EMDN W0101060108

Intended Purpose

MediSense Glucose and Ketone Control Solution is an in vitro medical device intended for the
automated quantitative glucose and ketone quality control test for a blood glucose and ketone
meter and test strip. People with diabetes and their caregivers can use the control solutions to
verify that the system is working correctly. Healthcare professionals can use the control
solutions to check patients’ blood glucose and ketone meters or facility meters are working
correctly.

In Vitro Diagnostic Device Regulation 2017/746

Basic UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Classification C
Conformity Route Annex IX
Notified Body BSI Group, The Netherlands B.V.
Notified Body Identification No. 2797
Notified Body Certificate(s) Annex IX, Chapter | and lll Certificate IVDR 745236 R0O00
Annex IX, Chapter Il Certificate: IVDR 773384 RO00
V.13 CEDEC083 REV-C

EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott Diabetes Care hereby declare that the above-mentioned product is in conformity with the

following legislative acts:

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.

V.13 CEDEC083 REV-C
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EC aeKnapauus 3a CbOoTBETCTBUE

Mme(Ha) Ha npoaykTa Medisense Pa3TBOpM 3a KOHTPO/ HA I/1IOKO3a U KETOHU
JNeraneH npounssoguten Abbott Diabetes Care Ltd,

Range Road,

Witney

Oxon,

0OX29 0YL, BennkobpuTaHus
EanHeH pernctpaumMoHeH Homep Ha GB-MF-000029309

3aKOHHMA nNpounssoauTen

YnbAHOMOLLEH NpeacTaBUTen Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands
EavHeH perncrpayMoHeH Homep Ha NL-AR-000012577

yNnb/IHOMOLUWEH npeacTtaBuUTen

MNbpBa gata Ha mapkmposkaTa CE 25 asryct 2009 r.

GMDN 41819

EMDN W0101060108
NpegHa3HayeHue

MediSense Pa3TBOpK 32 KOHTPOJ Ha F/IFOKO3a M KETOHM € in Vitro MeanLMHCKO YCTPOWMCTBO,
npesHasHa4yeHo 3a aBTOMaTM3MPaH KOJIMYECTBEH TECT 3a KOHTPO1 HA KAYeCcTBOTO Ha F/10K03a U1
KETOHM 3a [IIOKOMEP M TECT NeHTa 3a KPbBHa 3axap M KeTOHW. XopaTa ¢ AnabeT u anuata, KouTo
Ce rpuart 3a TAX, MoraT i@ M3Moa3BaT KOHTPOIHUTE Pa3TBOPMU, 33 A NPOBEPAT Aa/IM CUCTEMATA
pabotu npaBunHO. MeAUUMHCKUTE CNeLManmcTi MmoraT Aa U3MNoA3BaT KOHTPOIHUTE peLleHus,
3a @ NPOBEPAT Aa/IM [NTIOKOMEPUTE Ha NaLLUEHTUTE U FIHOKOMEPUTE Ha KETOHWU UK ypeanuTe
paboTAT npaBuUaHO.

In Vitro PernameHT 3a AMarHocTMYHM ycTpoiictea 2017/746

OcHoseH UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Knacudukaums C

MNbT 32 cboTBETCTBUE Mpunoxenune IX

Hotnduumpan opraH BSI Group, The Netherlands B.V.
NaeHTUPMKAUMOHEH HOMEp Ha 2797

HOTUULMPAH opraH

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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CepTndunkat(n) Ha HoTMdMLUMpPaH Mpunoxenwue IX, rnasa | u lll Ceptndukat IVDR 745236
opraH ROOO
MpunoxeHwue IX, Fnasa Il Ceptudukar: IVDR 773384
R0O00

Abbott Diabetes Care aeknapupa, 4e ropenoco4YeHnAT NPOAYKT € B CbOTBETCTBUE CbC CAeaHUTE
3aKOHOaTe/IHN aKToBe:

o PernamenT (EC) 2017/746 3a uH 8UMpPO ANATHOCTUYHU MEANLMNHCKN U34enns

Uanata noakpensalia 4OKYMEHTaLMA Ce CbXpaHABa NoZ KOHTpona Ha Abbott Diabetes Care Ltd. u
ce npenocTaBAT 3a Mpernes nNpu MNouckBaHe. Tasu Jeknapauma ce M3[aBa M3UAMO Ha
OTrOBOPHOCTTA M Ce NoAMNNCBa OT MMETO Ha 3aKOHHMA NpoussoauTen, Abbott Diabetes Care Ltd.

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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EU izjava o sukladnosti

Naziv proizvoda

Medisense kontrolna otopina za mjerenje razine glukoze
i ketona

Zakonski proizvodac

Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,

Witney

Oxon,

0OX29 0YL, UK

Jedinstveni registracijski broj
zakonskog proizvodaca

GB-MF-000029309

Ovlasteni zastupnik

Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Jedinstveni registracijski broj
ovlastenog zastupnika

NL-AR-000012577

Datum prve oznake CE

25. kolovoza 2009.

Globalna nomenklatura medicinskih | 41819

proizvoda
EMDN W0101060108
Namjena

Kontrolna otopina za mjerenje razine glukoze i ketona MediSense in vitro je medicinski proizvod
namijenjen za kontrolu kvalitete automatiziranog kvantitativnog testa razine glukoze i ketona,
koji se upotrebljava s mjeraem glukoze i ketona u krvi i test trakicom. Osobe koje boluju od
Secéerne bolesti i njihovi njegovatelji mogu upotrebljavati kontrolne otopine za provjeru
ispravnosti rada sustava. Zdravstveni radnici mogu upotrebljavati kontrolne otopine za provjeru
ispravnosti mjeraca glukoze i ketona u krvi kojima se koriste bolesnici ili ustanova.

Uredba o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima 2017/746

Osnovni UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Klasifikacija C
Ocjena sukladnosti prema: Prilogu IX.

Prijavljeno tijelo

BSI Group, The Netherlands B.V.

Identifikacijski broj prijavljenog tijela | 2797

V.13

CEDECO083 REV-C

EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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Potvrde prijavljenog tijela Prilog IX., poglavlje I. i lll. Potvrda IVDR 745236 R000
Prilog IX., poglavlje Il. Potvrda: IVDR 773384 RO00

Abbott Diabetes Care ovime izjavljuje da je gore navedeni proizvod u skladu sa sljede¢im
zakonodavnim aktima:

e Uredba 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima

Sva popratna dokumentacija pod nadzorom je drustva Abbott Diabetes Care Ltd. i dostupna je za
pregled na zahtjev. Ova izjava izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoscu i potpisana je u ime
zakonskog proizvodaca, drustva Abbott Diabetes Care Ltd.

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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EU prohlaseni o shodé

Nazevproduktu

Medisense roztok pro kontrolu glukézy a ketolatek

Zakonny vyrobce

Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,

Witney

Oxon,

OX29 0YL, VELKA BRITANIE

Jednotné registracéni Cislo zakonného
vyrobce

GB-MF-000029309

Autorizovany zastupce

Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Jednotné registracni Cislo
autorizovaného zastupce

NL-AR-000012577

Prvni datum oznaceni CE

25. srpna 2009

GMDN

41819

EMDN

W0101060108

Zamysleny ucel

Medisense roztok pro kontrolu glukézy a ketolatek je zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k

automatizovanému kvantitativnimu testu kontroly kvality glukdzy a ketolatek pro glukometr a

testovaci prouZek. Lidé s diabetem a osoby o né pecujici mohou pomoci kontrolnich roztokd

ovérit, zda systém funguje spravné. Zdravotnicti pracovnici mohou pomoci kontrolnich roztoku

kontrolovat spravnou funkci glukometrd na méreni glukdzy a ketolatek.

Nafizeni 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Zakladni UDI-DI 5021791MCS0001DZ

Klasifikace C

Postup posuzovani shody Ptiloha IX

Ozndmeny subjekt BSI Group, The Netherlands B.V.
Identifika¢ni ¢islo ozndmeného 2797

subjektu

Certifikat(y) oznameného subjektu

Priloha IX, kapitola | a Ill Osvédceni IVDR 745236 RO00
Ptiloha IX, Kapitola Il Osvédceni: IVDR 773384 R0O00

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott Diabetes Care timto prohlasuje, Ze vySe uvedeny vyrobek je v souladu s nasledujicimi

pravnimi predpisy:

e Nafizeni 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Veskera podplirna dokumentace je uchovavana pod kontrolou spole¢nosti Abbott Diabetes Care
Ltd. a na pozadani je k dispozici k nahlédnuti. Toto prohlaseni je vydano na vyhradni odpovédnost
a podepsano jménem zakonného vyrobce, Abbott Diabetes Care Ltd.

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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EU-overensstemmelseserklzering

Produktnavn(e) Medisense Glukose- og ketonkontroloplgsninger
Juridisk producent Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0X29 0YL, Storbritannien
Juridisk producents SRN (Single GB-MF-000029309
Registration Number)
Autoriseret repraesentant Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Autoriseret repraesentants SRN NL-AR-000012577
(Single Registration Number)

F@rste dato for CE-maerkning 25. august 2009
GMDN 41819

EMDN W0101060108

Tilsigtet formal
MediSense glukose- og ketonkontroloplgsninger er en in vitro medicinsk enhed beregnet til

automatisk kvantitativ glukose- og ketonkvalitetskontroltest til en blodglukose- og ketonmaler
og teststrimmel. Personer med diabetes og deres pargrende kan bruge kontroloplgsningerne til
at kontrollere, at systemet fungerer korrekt. Sundhedspersonale kan bruge
kontroloplgsningerne til at kontrollere patienters blodglukose- og ketonmalere, eller at
facilitetens malere fungerer korrekt.

Forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Grundlaeggende UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Klassifikation C

Grundlag for overensstemmelse Bilag IX

Bemyndiget organ BSI Group, The Netherlands B.V.

Bemyndiget organs identifikationsnr. | 2797
Bemyndiget organs certifikat(er) Bilag IX, kapitel | og Il certifikat IVDR 745236 RO00
Bilag IX, kapitel Il certifikat: IVDR 773384 RO00

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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Abbott Diabetes Care erkleerer hermed, at ovennavnte produkt er i overensstemmelse med
felgende forordning:

e Forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Al understgttende dokumentation opbevares under af Abbott Diabetes Care Ltd. og stilles til
radighed for gennemgang efter anmodning. Denne erklzaering er udstedt under eneansvar af og
underskrevet pa vegne af den juridiske producent, Abbott Diabetes Care Ltd.

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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EU-conformiteitsverklaring

Productnaam/-namen Medisense Controlevloeistoffen voor glucose en
ketonen
Wettelijke fabrikant Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0OX29 0YL, Verenigd Koninkrijk
Enkelvoudig registratienummer GB-MF-000029309
wettelijke fabrikant
Gemachtigde vertegenwoordiger Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands
Enkelvoudig registratienummer NL-AR-000012577
gemachtigde vertegenwoordiger

Datum eerste CE-markering 25 augustus 2009

GMDN 41819

EMDN W0101060108
Beoogd doel

MediSense glucose- en ketonencontrolevloeistof is een in vitro medisch hulpmiddel dat bedoeld
is voor de geautomatiseerde kwantitatieve glucose- en ketonenkwaliteitscontrole voor een
bloedglucose- en ketonenmeter en -teststrip. Mensen met diabetes en hun zorgverleners
kunnen de controlevloeistoffen gebruiken om te controleren of het systeem correct werkt.
Zorgverleners kunnen de controlevloeistoffen gebruiken om te controleren of de

bloedglucosemeters of ketonenmeters van de patiént correct werken.

Verordening 2017/746 inzake in-vitro diagnostische hulpmiddelen
Basis-UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Classificatie C
Nalevingsroute Bijlage IX
Aangemelde instantie BSI Group, The Netherlands B.V.
Identificatienummer aangemelde 2797
instantie
V.13 CEDEC083 REV-C

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-H
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Certificaat/certificaten aangemelde Bijlage IX, hoofdstuk | en Ill Certificaat IVDR 745236 RO00
instantie Bijlage IX, Hoofdstuk Il Certificaat: IVDR 773384 R000

Abbott Diabetes Care verklaart hierbij dat het bovengenoemde product in overeenstemming is
met de volgende wetgeving:

e 2017/746 verordening inzake in-vitro diagnostische hulpmiddelen

Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard onder toezicht van Abbott Diabetes Care Ltd.
en op verzoek beschikbaar gesteld voor beoordeling. Deze verklaring wordt afgegeven onder de
exclusieve verantwoordelijkheid van en ondertekend namens de wettelijke fabrikant, Abbott
Diabetes Care Ltd.

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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ELi vastavusdeklaratsioon

Toote nimi(nimed) Medisense Glikoosi ja ketooni kontroll-lahused
Seaduslik tootja Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0X29 0YL, Uhendkuningriik
Seadusliku tootja tksik GB-MF-000029309
registreerimisnumber
Volitatud esindaja Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands
Volitatud esindaja tihtne NL-AR-000012577
registreerimisnumber

CE-margise esimene kuupdaev 25. august 2009
GMDN 41819
EMDN W0101060108

Sihtotstarve

MediSense Glucose and Ketone Control Solution (MediSense 'i gliikoosi ja ketooni kontroll-
lahus) on in vitro meditsiiniseade, mis on ette ndhtud vere glikoositaseme ja ketooni mdoturi
ning testriba automaatseks kvantitatiivseks gliikoosi ja ketooni kvaliteedikontrolliks. Diabeediga
inimesed ja nende hooldajad saavad kasutada kontroll-lahendusi, et kontrollida, kas slisteem
tootab Gigesti. Tervishoiutdotajad saavad kasutada kontroll-lahendusi, et kontrollida, kas
patsientide vere gliikoosisisaldus ja ketoonarvestid vGi asutuse arvestid tootavad digesti.

In vitro diagnostikaseadmete maéarus 2017/746

P&hiline UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Klassifikatsioon C

Vastavusmarsruut IX lisa

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

identifitseerimisnumber

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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Teavitatud asutuse IX lisa, | ja lll peatiki sertifikaat IVDR 745236 R0O00
sertifikaat(sertifikaadid) IX lisa, Il peatiiki sertifikaat: IVDR 773384 RO00

Abbott Diabetes Care kinnitab kaesolevaga, et Ulalnimetatud toode vastab jargmistele
Oigusaktidele:

e n vitro diagnostikaseadmete méaarus 2017/746

Koiki tdiendavaid dokumente sailitatakse ettevotte Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolli all ja
tehakse taotluse korral Ulevaatamiseks kattesaadavaks. See deklaratsioon on vélja antud
seadusliku tootja Abbott Diabetes Care Ltd. ainuvastutusel ja allkirjastatud selle nimel.

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi/-nimet Medisense -glukoosi- ja ketonikontrolliliuokset
Laillinen valmistaja Abbott Diabetes Care Ltd,

Range Road,

Witney

Oxon,

0OX29 0YL, Yhdistynyt kuningaskunta
Laillisen valmistajan rekisterinumero | GB-MF-000029309

Valtuutettu edustaja Abbott B.V,

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp

The Netherlands

Valtuutetun edustajan NL-AR-000012577

rekisterinumero

CE-merkinndn ensimmainen 25. elokuuta 2009
myodntamispaiva
GMDN 41819

EMDN W0101060108

Kayttotarkoitus
MediSense -glukoosi- ja ketonikontrolliliuos on in vitro -lddkintalaite, joka on tarkoitettu

verenglukoosi- ja ketonimittarien ja mittausliuskojen automatisoituun kvantitatiiviseen
glukoosin ja ketonien laadunvalvontatestaukseen. Diabeetikot ja heidan hoitajansa voivat
kayttaa kontrolliliuoksia jarjestelman toiminnan tarkistamiseen. Terveydenhuollon
ammattilaiset voivat kayttaa kontrolliliuoksia tarkistaakseen, etta potilaiden verenglukoosi- ja
ketonimittarit tai laitoksen mittarit toimivat oikein.

Asetus (EU) 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista Iddkinnallisista laitteista

Basic UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Luokitus C
Vaatimustenmukaisuuden Liite IX

arviointimenettely
IImoitettu laitos BSI Group, The Netherlands B.V.
IImoitetun laitoksen tunnistenumero | 2797

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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IImoitetun laitoksen sertifikaatti Liite IX, luku I ja Il Sertifikaatti IVDR 745236 R0OOO.
(sertifikaatit) Liite IX, luku Il Sertifikaatti: IVDR 773384 RO00

Abbott Diabetes Care vakuuttaa taten, ettd edelld esitetty tuote on seuraavien sadadosten
mukainen:

e asetus (EU) 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista.

Kaikkia vaatimustenmukaisuutta tukevia asiakirjoja sailytetddan Abbott Diabetes Care Ltd:n
valvonnassa, ja ne ovat saatavissa pyynnosta. Vakuutus mydnnetaan laillisen valmistajan, Abbott

Diabetes Care Ltd:n, yksinomaisella vastuulla ja sen puolesta allekirjoitettuna.

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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Déclaration de conformité UE

Nom(s) du produit

Medisense Solutions de contréle de la glycémie et de la
cétonémie

Fabricant légal

Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,

Witney

Oxon,

0OX29 0YL, Royaume-Uni

Numeéro d’enregistrement unique du
fabricant légal

GB-MF-000029309

Mandataire

Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Numéro d’enregistrement unique du
mandataire

NL-AR-000012577

Date du premier marquage CE

25 aodt 2009

GMDN

41819

EMDN

W0101060108

Usage prévu
La solution de contrdle de la glycémie et de la cétonémie MediSense est un dispositif médical de
diagnostic in vitro destiné au test de la qualité du controle quantitatif automatisé de la glycémie
et de la cétonémie pour un lecteur et une bandelette de test de glycémie et de cétonémie. Les
personnes diabétiques et leurs soignants peuvent utiliser ces solutions de contrdle pour vérifier

gue le systeme fonctionne correctement. Les professionnels de santé peuvent utiliser ces
solutions de controle pour vérifier le bon fonctionnement des lecteurs de glycémie et de
cétonémie des patients ou des lecteurs de I'établissement.

Réglement 2017/746 sur les dispositifs de diagnostic in vitro

UDI-DI de base 5021791MCS0001DZ
Classification C

Voie de conformité Annexe IX

Organisme notifié BSI Group, The Netherlands B.V.

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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N° d’identification de I'organisme 2797

notifié
Certificat(s) de I'organisme notifié Annexe IX, Chapitre | et lll Certificat IVDR 745236 RO00
Annexe IX, Chapitre Il Certificat : IVDR 773384 RO00

Abbott Diabetes Care déclare par la présente que le produit susmentionné est conforme aux
normes législatives suivantes :

e Reéglement 2017/746 sur les dispositifs de diagnostic in vitro

Tous les documents justificatifs sont conservés sous le controle d’Abbott Diabetes Care Ltd. et mis
a disposition pour examen sur demande. La présente déclaration est émise sous la seule
responsabilité du fabricant Iégal et signée au nom de celui-ci, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-Konformitatserklarung

Produktname(n) Medisense Glukose- und Keton-Kontrollldsungen
Verantwortlicher Hersteller Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0OX29 0YL, Vereinigtes Kdnigreich
Einmalige Registrierungsnummer GB-MF-000029309
des verantwortlichen Herstellers
Bevollmachtigter Vertreter Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Einmalige Registrierungsnummer NL-AR-000012577

des bevollmachtigten Vertreters

Erstmalige CE-Kennzeichnung 25. August 2009

GMDN 41819

EMDN W0101060108
Verwendungszweck

MediSense Glukose- und Ketonkontrollldsung ist ein In-vitro-Medizinprodukt fiir den
automatisierten quantitativen Glukose- und Ketonqualitatskontrolltest fiir ein Blutzucker- und
Ketonmessgerat sowie die Teststreifen. Menschen mit Diabetes und ihre Betreuungspersonen
kénnen die Kontrolllésungen verwenden, um zu tiberpriifen, ob das System korrekt funktioniert.
Medizinisches Fachpersonal kann die Kontrolllésungen verwenden, um zu lberprifen, ob die
Blutzucker- und Ketonmessgeréate oder die Messgerate in der Einrichtung korrekt funktionieren.

Verordnung 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika

Basis-UDI-DI 5021791MCS0001DZ

Klassifizierung C

Konformitatsroute Anhang IX

Benannte Stelle BSI Group, The Netherlands B.V.

Identifikationsnummer der 2797

benannten Stelle

Zertifikat(e) der benannten Stelle Anhang IX, Kapitel | und lll, Zertifikat IVDR 745236 RO00
V.13 CEDEC083 REV-C

EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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| Anhang IX, Kapitel II, Zertifikat: IVDR 773384 RO00

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

e Verordnung 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika

Samtliche Begleitdokumente werden unter der Kontrolle von Abbott Diabetes Care Ltd.
aufbewahrt und auf Anfrage zur Einsicht bereitgestellt. Diese Erklarung wird unter der alleinigen
Verantwortung des verantwortlichen Herstellers Abbott Diabetes Care Ltd. abgegeben.

V.13 CEDEC083 REV-C
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET /FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT /LV /LT /MT /PL/PT /RO/SK/SL/ES/SV
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ARAwon cuppopdwong EE

‘Ovopa(-ta) mpoiovrog Medisense AUoeLg eAéyxou YAUKOING KAl KETOVWV
NOMLLOG KATOOKEUAOTAG Abbott Diabetes Care Ltd,

Range Road,

Witney

Oxon,

0X29 0YL, HNQMENO BAZIAEIO
Eviaiog aplBuog UNTpwou VOLLLOoU GB-MF-000029309

KOTOLOKEUOLOTN
E€ouolobotnuévog avTutpOowog Abbott B.V,
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp
The Netherlands
Eviaiog aplBuog puntpwou NL-AR-000012577
g€oucloSoTNUEVOU AVTLTPOCWITOU
Mpwtn nuepounvia cnuavong CE 25 Auyoucotou 2009
GMDN 41819
EMDN W0101060108

NpoBAEMOUEVOC GKOTIOC

H AUon eAéyxou yAukolng kat ketovwv MediSense amote)el éva in vitro LatpotexvoAoyikod
TPOLOV MOV TTPOOopPIlETAL YL TNV AUTOLOTOTIOLNLEVN TTIOCOTIKA SOKLUN EAEYXOU TTOLOTNTAG
YAUKOTNG KL KETOVWV yLa évav PeTpNTH YAUKOTNC KAl KETOVWV OTO Lol KOL Lot Tavior eAéyyxou.
Ta dtopa pe StaBntn Kat ot pPOVILOTEG TOUG UITOPOUV VA XPNOLUOTIOLOUV TLG AUCELG EAEYXOU yLa
va emaAnBevouv OtTL To cuoTnua Aettoupyetl owotd. OL emayyeAatieg vyeiag prmopolv va
XPNOLUOTIOLOUV TIG AUOELG EAEYXOU YLOL VOL EAEYXOUV TN CWOTH AELTOUPYLO TWV HETPNTWV
YAUKOTNG KOl KETOVWV OTO QO TwV aoBEVWV 1 TWV PETPNTWY EYKATACTACNG.

Kavoviopuog 2017/746 yio TtV in vitro SLoyvwotikl GUGKEUN

Baown UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Tawounon C

Awadpopr cuppopdpwaong Mapaptnua IX

Kowomnotnuévog dopéag BSI Group, The Netherlands B.V.
AplOuUOG avayvwpLlong 2797

Kolvomolnpévou dopéa

V.13 CEDEC083 REV-C
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MLOTOMOLNTIKO(-a) KOLVOTIOLNLEVOU MNapaptnua IX, kepdAato | kat Il Motomointikd IVDR
dopéa 745236 RO00
Mapaptnua IX, KeddaAato Il Motomowntiko: IVDR 773384
RO0OO

H Abbott Diabetes Care dnAwvelL OTL TO MPOAVAPEPOUEVO TPOIOV CUMUOPDWVETAL UE TIG
0KOAOUDBEC VOLLOBETIKEG TIPALELG:

e Kavoviopog 2017/746 in vitro 510yVwOTIKIG CUGKEUNG

OAa ta Sikatohoyntika £yypada Statnpouvtal umo tov EAeyxo tng Abbott Diabetes Care Ltd. ka
gival Sabéowpa yla g€étaon katomwyv attiuotog. H mapovoa SnAwon ekdidetal umo tnv
OMOKAELOTIKA €UBUVN KaLl UTIOYpPAdETOAL EK LEPOUC TOU VOULUOU Katookeuaotr, Abbott Diabetes
Care Ltd.

V.13 CEDEC083 REV-C
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EU-megfeleldségi nyilatkozat

Termékneve(k)

Medisense Glukdz és keton kontrolloldatok

Torvényes gyartd

Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,

Witney

Oxon,

0OX29 0YL, Egyesiilt Kirdlysag

Torvényes gyartd egyedi
regisztracidos szama

GB-MF-000029309

Meghatalmazott képviselé

Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Meghatalmazott képvisel6 egyedi
regisztraciés szama

NL-AR-000012577

CE-jel6lés elsé datuma

2009. augusztus 25.

GMDN

41819

EMDN

W0101060108

Rendeltetés

A MediSense gliikdz és keton kontrolloldat egy in vitro orvostechnikai eszk6z, amelyet a
vércukor- és ketonmérdk, illetve tesztcsikok automatizalt kvantitativ gliikdz és keton minéség-
ellenérzésére terveztek. A cukorbetegek és gondozdik a kontrolloldatok segitségével
ellendrizhetik, hogy a rendszer megfelel6en m(ikédik-e. Az egészségligyi szakemberek a
kontrolloldatok segitségével ellenérizhetik, hogy a betegek vércukor- és ketonszintmérdgi vagy az
intézmény mérGi megfeleléen miikédnek-e.

In vitro diagnosztikai eszk6z6krdl sz616 2017/746 rendelet

szama

Alapvet6 UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Osztalyozas C

MegfelelGségi eljaras IX. melléklet

Bejelentett szervezet BSI Group, The Netherlands B.V.
A bejelentett szervezet azonosité 2797

A bejelentett szervezet
tanusitvanya(i)

IX. melléklet, I. és IIl. fejezet IVDR 745236 R0O0O

tanusitvany

V.13

CEDECO083 REV-C
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| IX. melléklet, II. fejezet, tanusitvany: IVDR 773384 RO00

Az Abbott Diabetes Care ezennel kijelenti, hogy a fent emlitett termék megfelel a kdvetkezd
jogszabalyoknak:

e Invitro diagnosztikai eszk6zokrdl sz616 2017/746 rendelet

Az Abbott Diabetes Care Ltd. az 6sszes igazold dokumentumot ellenérzése alatt tartja, és kérésre
felllvizsgalatra rendelkezésre bocsatja. Ez a nyilatkozat kizardlag a torvényes gyartd, az Abbott

Diabetes Care Ltd. felelssége alatt all, és az 6 nevében van aldirva.

V.13 CEDEC083 REV-C
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Dearbhi Comhréireachta AE

Ainm(neacha) Tairge Medisense Tuaslagain Chéimheasa Ghlucdis agus
Chéatodin
Monardir Dlithiuil Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0OX29 0YL, RA
Uimhir Aonair Chlaruchain an GB-MF-000029309
Mhonardra Dhlithidil
lonadai Udaraithe Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Uimhir Aonair Chlardchdin an NL-AR-000012577
lonadai Udaraithe

Data na Céad-Mharcala CE 25 Lanasa 2009
GMDN 41819

EMDN W0101060108

Cuspdir Beartaithe

Is feiste leighis in vitro é Tuaslagan Céimheasa Glucdis agus Céatdin MediSense ata beartaithe
leis an uath-thastail rialaithe chailiochta chainniochtuil a dhéanamh ar ghlicds agus céatdn le
haghaidh méadar agus stiall tastala glucdis fola agus céatdin. Is féidir le daoine a bhfuil
diaibéiteas orthu agus a gcuid ciramairi na tuaslagdin chdimheasa a Usaid chun a dheimhniu go
bhfuil an céras ag obair i gceart. Is féidir le gairmithe curaim sldinte na tuaslagain chéimheasa a
usdid chun a sheiceail go bhfuil méadair ghlucds fola agus cheatdn a n-othar né méadair na

saordide ag oibril i gceart.

Rialachan 2017/746 maidir le Feisti Leighis Diagnédiseacha in Vitro
SUF-SF Bunusach 5021791MCS0001DZ
Aicmiu C
Bealach Comhréireachta larscribhinn 1X
Combhlacht faoina dTugtar Fogra BSI Group, The Netherlands B.V.
V.13 CEDEC083 REV-C
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Uimh. Aitheantais an Chomhlachta 2797
faoina dTugtar Fogra
Deimhniu/Deimhnithe Comhlachta larscribhinn IX, Caibidil | agus Ill Deimhniu IVDR 745236
da dtugtar fogra R0O00O

larscribhinn IX, Caibidil Il Deimhniu: IVDR 773384 RO00

Dearbhaionn Abbott Diabetes Care leis seo go bhfuil an tairge thuasluaite i gcomhréir leis na
gniomhartha reachtacha seo a leanas:

e Rialachan 2017/746 maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro

Coinnitear an doiciméadacht tacaiochta uile faoi riali Abbott Diabetes Care Ltd. agus cuirfear ar
fail i lena hathbhreithnid arna iarraidh sin. Is faoi fhreagracht an mhonardéra dhlithidil amhdin a
eisitear an dearbhu seo, Abbott Diabetes Care Ltd, agus sinitear é thar ceann an mhonardra
dhlithiuil.

V.13 CEDEC083 REV-C
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Dichiarazione di conformita UE

Nome/i del prodotto Medisense Soluzioni di controllo del glucosio e dei
chetoni
Produttore legale Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0OX29 0YL, Regno Unito
Numero di registrazione unico del GB-MF-000029309
produttore legale
Rappresentante autorizzato Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Numero di registrazione unico del NL-AR-000012577
rappresentante autorizzato

Data di inizio del marchio CE 25 agosto 2009
GMDN 41819

EMDN W0101060108

Scopo previsto
La soluzione di controllo del glucosio e dei chetoni MediSense & un dispositivo medico in vitro
destinato all'uso nel test di controllo qualita automatico quantitativo del glucosio e dei chetoni

per la striscia reattiva per glucometro e misuratore di chetoni. | pazienti con diabete e i loro
caregiver possono utilizzare le soluzioni di controllo per verificare che il sistema funzioni
correttamente. Gli operatori sanitari possono utilizzare le soluzioni di controllo per verificare il
corretto funzionamento dei glucometri e misuratori di chetoni dei pazienti o i misuratori della
struttura.

Regolamento sui dispositivi diagnostici in vitro 2017/746

UDI-DI di base 5021791MCS0001DZ
Classificazione C
Percorso di conformita Allegato IX
Organismo notificato BSI Group, The Netherlands B.V.
V.13 CEDEC083 REV-C
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N. di identificazione dell’organismo 2797

notificato

Certificato/i dell’organismo Allegato IX, Capitolo | e Ill Certificato IVDR 745236 R000
notificato Allegato IX, Capitolo Il Certificato: IVDR 773384 RO00

Abbott Diabetes Care dichiara con la presente che il suddetto prodotto & conforme ai seguenti
atti legislativi:

e Regolamento sui dispositivi diagnostici in vitro 2017/746

Tutta la documentazione di supporto € conservata sotto il controllo di Abbott Diabetes Care Ltd.
ed e consultabile su richiesta. La presente dichiarazione € rilasciata sotto la responsabilita
esclusiva di Abbott Diabetes Care Ltd. e firmata per conto del produttore legale.

V.13 CEDECO083 REV-C
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ES atbilstibas deklaracija

Produkta(-u) nosaukums(-i) Medisense Glikozes un ketonvielu kontroles risinajumi
Likumigais razotajs Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0OX29 0YL, Apvienota Karaliste
Likumiga razotaja vienotais GB-MF-000029309
registracijas numurs
Pilnvarotais parstavis Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands
Pilnvarota parstavja vienotais NL-AR-000012577
registracijas numurs

CE markéjuma pirmais datums 2009. gada 25. augusts
GMDN 41819
EMDN W0101060108

Paredzétais merkis

MediSense glikozes un ketonvielu kontroles Skidums ir in vitro medicinas ierice, kas paredzéta
glikozes un ketonvielu méritaja un teststrémelu automatiskai kvantitativai glikozes un ketonvielu
kvalitates kontrolei. Diabéta slimnieki un vinu apripétaji var izmantot kontroles risinajumus, lai
parbauditu, vai sistéma darbojas pareizi. Veselibas aprupes specialisti var izmantot kontroles
Skidumus, lai parbauditu, vai pacientu glikozes un ketonvielu meéritaji vai iestades mérierices
darbojas pareizi.

In vitro diagnostikas iericu regula 2017/746

Pamata UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Klasifikacija C
Atbilstibas cels IX pielikums
Pilnvarota iestade BSI Group, The Netherlands B.V.
Pilnvarotas iestades identifikacijas 2797
Nr.
V.13 CEDEC083 REV-C
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Pilnvarotas iestades sertifikats(-i) IX pielikums, | un lll nodalas sertifikats IVDR 745236
RO0O
IX pielikums, 1l nodalas sertifikats: IVDR 773384 R000

Ar So Abbott Diabetes Care pazino, ka ieprieks minétais produkts atbilst Sadiem tiestbu aktiem:

e n vitro diagnostikas ieri¢u regula 2017/746

Visi apliecinoSie dokumenti tiek glabati Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolé un ir pieejami
parskati$anai péc pieprasijuma. St deklaracija ir izdota vienigi uz likumiga razotaja Abbott Diabetes
Care Ltd. atbildibu un parakstita S raZotaja varda.

V.13 CEDEC083 REV-C
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ES atitikties deklaracija

Produkto pavadinimas (-ai)

Medisense Gliukozés ir ketony kontrolés tirpalai

Teisétas gamintojas

Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,

Witney

Oxon,

0OX29 0YL, JK

Teiséto gamintojo unikalus
registracijos numeris

GB-MF-000029309

|galiotasis atstovas

Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Jgaliotojo atstovo unikalus
registracijos numeris

NL-AR-000012577

Pirmoji CE Zenklo data

2009 m. rugpjacio 25d

GMDN

41819

EMDN

W0101060108

Numatytoji paskirtis

»,MediSense” gliukozés ir ketony kontrolés tirpalas yra in vitro medicinos priemoné, skirta
automatiniam kiekybiniam gliukozés ir ketony kokybés kontrolés tyrimui gliukozés ir ketony
kiekio kraujyje matuokliu ir diagnostine juostele. Diabetu sergantys ir jais besirlipinantys
Zmoneés gali naudoti kontrolés tirpalus, kad patikrinty, ar sistema veikia tinkamai. Sveikatos
priezilros specialistai gali naudoti kontrolés tirpalus, kad patikrinty, ar tinkamai veikia pacienty
gliukozés ir ketony matuokliai arba jstaigos matuokliai.

In vitro Diagnostikos prietaisy reglamentas 2017/746

Pagrindinis UDI-DI 5021791MCS0001Dz
Klasifikacija C

Atitikties kelias IX priedas

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

identifikavimo Nr.

V.13

CEDECO083 REV-C
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Notifikuotosios jstaigos sertifikatas (- | IX priedo | ir lll skyriaus pazyméjimas IVDR 745236 RO00
ai) IX priedoll skyriaus pazyméjimas: IVDR 773384 R0O00

,Abbott Diabetes Care” pareiskia, kad minétasis produktas atitinka Siuos teisés aktus:

e 2017/746 In vitro diagnostikos prietaisy reglamentas

Visi patvirtinamieji dokumentai yra saugomi Abbott Diabetes Care Ltd. ir pateikiami perzidrai
paprasius. Si deklaracija parengta ir pasiradyta vien tik teiséto gamintojo Abbott Diabetes Care
Ltd vardu.

V.13 CEDEC083 REV-C
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Dikjarazzjoni ta' Konformita tal-UE

Isem/Ismijiet tal-Prodott

Medisense Soluzzjonijiet ghall-Kontroll tal-Glukozju u |-
Ketone

Manifattur Legali

Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,

Witney

Oxon,

0X29 0YL, ir-Renju Unit

Numru Uniku ta' Registrazzjoni Legali
tal-Manifattur

GB-MF-000029309

Rapprezentant Awtorizzat

Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Numru Uniku ta' Registrazzjoni tar-
Rapprezentant Awtorizzat

NL-AR-000012577

L-Ewwel Data tal-Marka CE

25 ta' Awwissu 2009

GMDN

41819

EMDN

W0101060108

L-Ghan Intenzjonat

Is-soluzzjoni ghall-Kontroll tal-Glukozju u I-Ketone MediSense hija apparat mediku in vitro

mahsub ghall-ittestjar kwantitattiv awtomatizzat biex tigi kkontrollata I-kwalita tal-glukozju u |-

ketone u tintuza mal-miter u mal-istrixxa tal-ittestjar tal-glukozju u I-ketone fid-demm. Dawk li

ghandhom id-dijabete u min jiehu hsiebhom jistghu juzaw is-soluzzjonijiet ta' kontroll biex

jivverifikaw li s-sistema ged tahdem sew. ll-professjonisti tal-kura tas-sahha jistghu juzaw is-

soluzzjonijiet ta' kontroll biex jiccekkjaw li I-miters tal-glukozju u I-ketone fid-demm tal-pazjenti

jew il-miters tal-facilita qed jahdmu sew.

Ir-Regolament 2017/746 Dwar Apparati Mediéi Dijanjostici in Vitro

UDI-DI bazici 5021791MCS0001DZ
Klassifikazzjoni C
Rotta ta' Konformita Anness IX

Korp Notifikat

BSI Group, The Netherlands B.V.

V.13 CEDEC083 REV-C
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Nru ta' Identifikazzjoni tal-Korp 2797

Notifikat.

Certifikat(i) tal-Korp Notifikat Anness IX, Kapitolu | u Ill Certifikat IVDR 745236 RO00
Anness IX, Kapitolu Il Certifikat: IVDR 773384 RO00

B'din id-dikjarazzjoni, Abbott Diabetes Care tiddikjara li I-prodott imsemmi hawn fuq jikkonforma
mal-atti legizlattivi li gejjin:

e Ir-Regolament 2017/746 dwar Apparati Medici Dijanjostici in Vitro

Id-dokumentazzjoni ta' sostenn kollha tinzamm taht il-kontroll ta' Abbott Diabetes Care Ltd. u tigi
pprovduta ghal revizjoni fuq talba. Din id-dikjarazzjoni gieghda tinhareg taht ir-responsabbilta

unika tal-manifattur legali, Abbott Diabetes Care Ltd., u hija ffirmata f'ismu.

V.13 CEDEC083 REV-C
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-H

Page 34 of 49



Abbott
Diabetes Care

Deklaracja Zgodnosci CE

Nazwa (nazwy) produktu

Medisense Roztwory kontrolne glukozy i ketondw

Legalny producent

Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,

Witney

Oxon,

0OX29 0YL, Wielka Brytania

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
legalnego producenta

GB-MF-000029309

Upowazniony przedstawiciel

Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
upowaznionego przedstawiciela

NL-AR-000012577

Data pierwszego oznakowania CE

25 sierpnia 2009 r.

Globalna nomenklatura wyrobdéw 41819
medycznych (GMDN)
EMDN W0101060108

Przeznaczenie

Roztwér kontrolny glukozy i ketonéw MediSense jest wyrobem medycznym in vitro,
przeznaczonym do automatycznego iloSciowego testu kontroli stezenia poziomu glukozy i ciat
ketonowych,wykonywanego przy uzyciu glukometru oraz paska testowego. Osoby z cukrzycy i
ich opiekunowie moga korzystac z roztwordw kontrolnych w celu sprawdzenia, czy system dziata
prawidtowo. Personel medyczny moze korzystac z roztwordw kontrolnych w celu sprawdzenia,
czy system do oznaczania poziomu glukozy i ciat ketonowych uzywany przez pacjentéw i w
placéwce medycznej dziata prawidtowo.

Rozporzadzenie w sprawie urzadzen do diagnostyki in vitro nr 2017/746

Kod Basic UDI-DI 5021791MCS0001DZ

Klasyfikacja C

Procedura zapewnienia zgodnosci Zatgcznik IX

Jednostka notyfikowana BSI Group, The Netherlands B.V.
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Nr identyfikacyjny jednostki 2797
notyfikowanej
Certyfikat(y) jednostki notyfikowanej | Zatgcznik IX, Rozdziat | i lll, Certyfikat: IVDR 745236 RO00
Zatgcznik IX, Rozdziat Il, Certyfikat: IVDR 773384 RO00

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

e Rozporzadzenie w sprawie urzadzen do diagnostyki in vitro nr 2017/746

Catos¢ dokumentacji pomocniczej jest przechowywana pod kontrolg Abbott Diabetes Care Ltd. i
udostepniana do wgladu na Zzadanie. Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytaczng
odpowiedzialnos¢ i legalnego producenta, Abbott Diabetes Care Ltd. i podpisana w jego imieniu.
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Declaragao UE de conformidade

Nome(s) do(s) produto(s) Medisense Solugdes de controlo de glicose e cetonas
Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0OX29 0YL, REINO UNIDO
Numero de registo Unico do GB-MF-000029309
fabricante legal
Representante autorizado Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Numero de registo Unico do NL-AR-000012577
representante autorizado

Primeira data da marca CE 25 de agosto de 2009
GMDN 41819

EMDN W0101060108

Finalidade prevista

A Solugdo de controlo de glicose e cetonas MediSense é um dispositivo médico in vitro
destinado ao teste quantitativo automatizado de controlo de qualidade da glicose e das cetonas
para um medidor e tira de teste de glicemia e cetonas no sangue. As pessoas com diabetes e os
respetivos cuidadores podem utilizar as solugdes de controlo para verificar se o sistema esta a
funcionar corretamente. Os profissionais de salde podem utilizar as solu¢des de controlo para
verificar se os medidores de glicemia e cetonas dos doentes ou os medidores da instituicdo
estdo a funcionar corretamente.

Regulamento 2017/746 relativo aos dispositivos para diagndstico in vitro

UDI-DI basico 5021791MCS0001DZ
Classificacdo C
Via de conformidade Anexo IX
Organismo notificado BSI Group, The Netherlands B.V.
N.2 de identificacdo do organismo 2797
notificado
V.13 CEDEC083 REV-C
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Certificado(s) do organismo Anexo IX, Capitulo | e lll do Certificado IVDR 745236
notificado RO00
Anexo IX, Capitulo Il do Certificado: IVDR 773384 R000

A Abbott Diabetes Care declara pelo presente que o produto supramencionado estd em
conformidade com os seguintes atos legislativos:

e Regulamento 2017/746 relativo aos dispositivos para diagndstico in vitro

Toda a documentagdo de apoio é mantida sob o controlo da Abbott Diabetes Care Ltd. e
disponibilizada para analise mediante pedido. Esta declaracdo é emitida sob a exclusiva

responsabilidade do fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd., e assinada em nome deste.
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Declaratia de conformitate UE

Numele produsului (produselor) Medisense Solutii de control al glucozei si cetonei
Producator legal Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0OX29 0YL, REGATUL UNIT
Producator legal Numar unic de GB-MF-000029309
inregistrare
Reprezentant autorizat Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands
Reprezentant autorizat Numar unic NL-AR-000012577
de inregistrare

Prima data a marcajului CE 25 august 2009

GMDN 41819

EMDN W0101060108
Scopul vizat

Solutia de control al glucozei si cetonei MediSense ste un dispozitiv medical in vitro destinat
testarii de control calitativ al calitatii glucozei si cetonei pentru un glucometru si o banda de
testare. Persoanele cu diabet si ingrijitorii acestora pot utiliza solutiile de control pentru a
verifica daca sistemul functioneaza corect. Profesionistii din domeniul sanatatii pot utiliza
solutiile de control pentru a verifica functionarea corecta a glucometrelor si a dispozitivelor de
madsurare a cetonei detinute de pacienti.

Regulamentul privind dispozitivele de diagnostic in vitro 2017/746

UDI-DI de baza 5021791MCS0001DZ

Clasificare C

Metoda de conformitate Anexa IX

Organism notificat BSI Group, The Netherlands B.V.
Nr. de identificare organism notificat | 2797

V.13 CEDEC083 REV-C
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Certificatul/Certificatele Anexa IX, Capitolul I si lll Certificat IVDR 745236 RO00
organismului notificat Anexa IX, Capitolul Il Certificat: IVDR 773384 RO00

Abbott Diabetes Care declara prin prezenta ca produsul mentionat mai sus este in conformitate
cu urmatoarele acte legislative:

e Regulamentul privind dispozitivele de diagnostic in vitro 2017/746

Toate documentele justificative sunt pastrate sub controlul Abbott Diabetes Care Ltd. si sunt puse
la dispozitie pentru examinare la cerere. Aceasta declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva

si semnata in numele producatorului legal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU vyhlasenie o zhode

Nazvov produktu

Medisense kontrolny roztok glukdzy a keténov

Zakonny vyrobca

Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,

Witney

Oxon,

0OX29 0YL, Spojené kralovstvo

Jednotné registracné Cislo
zakonného vyrobcu

GB-MF-000029309

Splnomocneny zastupca

Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Jednotné registracné Cislo
splnomocneného zastupcu

NL-AR-000012577

Prvy datum oznacenia CE

25. augusta 2009

GMDN

41819

EMDN

W0101060108

Zamyslany ucel

Medisense kontrolny roztok glukézy a keténov je in vitro zdravotnicka pomaocka uréena na
automatizovany kvantitativny test kvality glukdzy a keténov pre glukomer a testovacie pruzky.
Ludia s cukrovkou a ich opatrovatelia mozu pouzit kontrolné roztoky na overenie, ¢i systém
funguje spravne. Zdravotnicki pracovnici mézu pouzit kontrolné roztoky na kontrolu spravneho
fungovania pristrojov na meranie glukdzy v krvi a keténov.

Nariadenie 2017/746 o diagnostickych pomédckach in vitro

organu

Zakladné UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Klasifikacia C

Sp6sob preukazovania zhody Priloha IX

Notifikovany organ BSI Group, The Netherlands B.V.
Identifikacné Cislo notifikovaného 2797

Certifikat(y) notifikovaného organu

Priloha IX, kapitola | a lll certifikat IVDR 745236 R0O00
Priloha IX, kapitola Il certifikat: IVDR 773384 RO00
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Spolo¢nost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuje, Ze vysSie uvedeny produkt je v sulade
s nasledujucimi legislativnymi predpismi:

e Nariadenie 2017/746 o diagnostickych pomdckach in vitro

Vsetka podporna dokumentdcia je uchovavana pod kontrolou spoloc¢nosti Abbott Diabetes Care
Ltd. a na poZiadanie su k dispozicii na preskimanie. Toto vyhldsenie sa vydava na vyhradnu

zodpovednost a je podpisané v mene zdkonného vyrobcu, spoloénosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU izjava o skladnosti

Ime(-na) izdelka

Medisense Kontrolne raztopine glukoze in ketonov

Zakoniti proizvajalec

Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,

Witney

Oxon,

0OX29 0YL, Zdruzeno kraljestvo

Enotna registrska Stevilka zakonitega
proizvajalca

GB-MF-000029309

Pooblascéeni zastopnik

Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Enotna registrska Stevilka
pooblas¢enega zastopnika

NL-AR-000012577

Prvi datum oznake CE

25. avgust 2009

GMDN

41819

EMDN

W0101060108

Predvideni namen

MediSense kontrolna raztopina glukoze in ketonov je medicinski pripomocek in vitro, namenjen

za avtomatizirani kvantitativni test kontrole kakovosti glukoze in ketonov za merilnik glukoze in

ketonov v krvi ter testni trak. Osebe s sladkorno boleznijo in njihovi oskrbovalci lahko z uporabo

kontrolnih raztopin preverijo, ali sistem deluje pravilno. Zdravstveni delavci lahko z uporabo

kontrolnih raztopin preverijo, ali merilniki, ki jih bolniki ali ustanova uporabljajo za merjenje

glukoze in ketonov v krvi, delujejo pravilno.

Uredba 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih pripomockih

Osnovni UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Razvrstitev c

Pot potrditve skladnosti Priloga IX

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

organa

Certifikat(-i) priglasenega organa

Priloga IX, poglavji | in llI, certifikat: IVDR 745236 R000
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| Priloga IX, poglavje Il, certifikat: IVDR 773384 RO00

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

e Uredbo 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih pripomockih
Vsa podporna dokumentacija se hrani pod nadzorom druzbe Abbott Diabetes Care Ltd. in je na

zahtevo na voljo za pregled. Ta izjava je izdana na izklju¢no odgovornost zakonitega proizvajalca,
tj. druzbe Abbott Diabetes Care Ltd., in podpisana v njegovem imenu.
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Declaracion de conformidad de la UE

Nombre(s) del producto Medisense Soluciones de control de glucosa y cuerpos
cetdnicos
Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd,
Range Road,
Witney
Oxon,
0X29 0YL, Reino Unido
Numero de registro unico del GB-MF-000029309
fabricante legal
Representante autorizado Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands

Numero de registro unico del NL-AR-000012577
representante autorizado

Primera fecha de la marca CE 25 de agosto de 2009
GMDN 41819

EMDN W0101060108

Finalidad prevista

La solucién de control de glucosa y cuerpos cetdnicos MediSense es un producto sanitario in
vitro disefiado para realizar una prueba de control de calidad cuantitativa y automatizada de
glucosa y cuerpos cetdnicos en un medidor en sangre y en una tira reactiva. Las personas con
diabetes y sus cuidadores pueden utilizar las soluciones de control para verificar que el sistema
funciona correctamente. Los profesionales sanitarios pueden utilizar las soluciones de control
para comprobar que los medidores de glucosa y cuerpos cetdnicos en sangre de los pacientes o

de los centros funcionan correctamente.

Reglamento sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro 2017/746
UDI-DI bdsico 5021791MCS0001DZ
Clasificacién C
Via de conformidad Anexo IX
Organismo notificado BSI Group, The Netherlands B.V.
V.13 CEDEC083 REV-C
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N.2 de identificacién del organismo 2797

notificado

Certificado(s) del organismo Anexo IX, Capitulos | y lll, Certificado: IVDR 745236 R000
notificado Anexo IX, Capitulo Il, Certificado: IVDR 773384 RO00

Abbott Diabetes Care declara por la presente que el producto mencionado se ajusta a los
siguientes decretos legislativos:

e 2017/746 - Reglamento sobre los productos sanitarios para diagndstico /n vitro

Toda la documentacién justificativa se conserva bajo el control de Abbott Diabetes Care Ltd.,
pudiéndose poner a disposicidon para su revision previa solicitud. Esta declaracion se emite bajo
la exclusiva responsabilidad del fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd., y se firma en su
nombre.
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EU-forsakran om overensstammelse

Produktnamn Medisense Glukos- och ketonkontrollésningar
Juridisk tillverkare Abbott Diabetes Care Ltd,

Range Road,

Witney

Oxon,

0X29 0YL, Storbritannien
Eudamed-registreringsnummer for GB-MF-000029309
juridisk tillverkare

Auktoriserad representant Abbott B.V,
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp
The Netherlands
Eudamed-registreringsnummer for NL-AR-000012577
auktoriserad representant

Forsta datum for CE-mérkning 25 augusti 2009
GMDN 41819
EMDN W0101060108

Avsett dndamal

MediSense glukos- och ketonkontrolldsning ar en in vitro-medicinteknisk produkt avsedd for
automatiserade kvantitativa glukos- och ketonkvalitetskontrolltester for en blodglukos- och
ketonmatare samt testremsa. Personer med diabetes och deras vardgivare kan anvanda
kontrollésningarna for att verifiera att systemet fungerar korrekt. Halso- och sjukvardspersonal
kan anvdanda kontrollésningarna for att kontrollera patienternas blodglukos- och ketonmatare
eller klinikmatare fungerar korrekt.

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

Grundldggande UDI-DI 5021791MCS0001DZ
Klassificering C
Beddomningsforfarande for Bilaga IX
Overensstammelse
Anmalt organ BSI Group, The Netherlands B.V.
Identifieringsnummer fér anmalt 2797
organ
V.13 CEDEC083 REV-C
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Intyg fran anmalt organ Bilaga IX, Kapitel | och Il Intyg IVDR 745236 R0O00
Bilaga IX, Kapitel Il Intyg: IVDR 773384 RO00

Abbott Diabetes Care intygar hdarmed att ovan namnda produkt éverensstimmer med féljande

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

All stédjande dokumentation férvaras under kontroll av Abbott Diabetes Care Ltd. och gors
tillganglig for granskning pa begéran. Denna deklaration utfardas under det fulla ansvaret av, och
undertecknas pa uppdrag av den lagliga tillverkaren, Abbott Diabetes Care Ltd.
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