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EU Declaration of Conformity 

Product Name(s) 

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

Legal Manufacturer 

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road 
Witney
Oxon
OX29 0YL, UK

Legal Manufacturer SRN GB-MF-000029309

Authorised Representative 

Abbott B.V.
Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp,  
The Netherlands 

Authorised Representative SRN NL-AR-000012577
First Date of CE Mark 19 September 2013
GMDN 62643

Intended Purpose 
The FreeStyle Optium Neo and Optium Xido Neo Meters and FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium 
Neo and Optium Xido Neo Systems are intended for the automated quantitative measurement of blood 

- -hydroxybutyrate) and are suitable for self-testing including their 
caregivers and professional use as an aid in the monitoring of diabetes mellitus and ketosis including 
diabetic ketoacidosis (DKA). Healthcare professionals can use this system to check patients’ blood 
glucose and ketone levels. 
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In Vitro Diagnostic Device Regulation 2017/746
Basic UDI-DI 5021791PNM0001HZ
Classification Class 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 I & III Certificate: IVDR 745236 R000
Annex IX, Chapter II Certificate: IVDR 773379 

 
Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU 
Harmonised Standards EN IEC 63000:2018 
 
Abbott Diabetes Care hereby declare that the FreeStyle Optium Neo and Optium Xido Neo Meters and 
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo and Optium Xido Neo Systems are in conformity with the 
following legislative acts: 

 2017/746 In Vitro Diagnostic Device Regulation 
 2011/65/EU Restriction of Hazardous Substances Directive 

All supporting documentation is retained under the control of Abbott Diabetes Care Ltd. and made 
available for review upon request. This declaration is issued under the sole responsibility of, and signed on 
behalf of the legal manufacturer, Abbott Diabetes Care Ltd. 
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FreeStyle Precision Neo

FreeStyle Optium Neo
FreeStyle Optium Neo

Optium Xido Neo  
Optium Xido Neo

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

(SRN  
GB-MF-000029309

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

 

(SRN NL-AR-000012577

GMDN 62643
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FreeStyle Optium Neo Optium Xido Neo FreeStyle Precision Neo, FreeStyle
Optium Neo Optium Xido Neo

- -

DKA). 
 

 

In vitro
-DI 5021791PNM0001HZ

 

 BSI Group, The Netherlands B.V.

 
2797 

  
IX I & III IVDR 745236 R000
IX II IVDR 773379 

 

 EN IEC 63000:2018 

Abbott Diabetes Care FreeStyle Optium Neo Optium Xido
Neo FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo Optium Xido Neo 

: 
 In Vitro  
  

 
Abbott Diabetes Care Ltd

Abbott Diabetes Care Ltd. 
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EU izjava o sukladnosti

Naziv(i) proizvoda

Precision Neo

Optium Neo 

Optium Neo

Optium 
Xido Neo
Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road 
Witney
Oxon
OX29 0YL, UK

 GB-MF-000029309

Ovlašteni predstavnik 

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

SRN ovlaštenog predstavnika NL-AR-000012577
Datum prve CE oznake 
GMDN 62643
 

Namjena

- -

razina glukoze i ketona u krv  
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Uredba 2017/746 za in vitro
Osnovni UDI-DI 5021791PNM0001HZ

Klasa C
Prilog IX. 
BSI Group, The Netherlands B.V.

 2797

 

 

Harmonizirani standardi EN IEC 63000:2018 
 

Optium Xido Neo te sustavi 
odavnim 

aktima: 
 Uredba 2017/746 za in vitro  
  

 
Abbott 
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EU 

 

Systém pro monitorování glykémie a -ketonémie 
FreeStyle Precision Neo
Glukometr a 
Systém pro monitorování glykémie a -ketonémie 
FreeStyle Optium Neo
Glukometr a 
Systém pro monitorování glykémie a -ketonémie 
Optium Xido Neo

Zákonný výrobce 

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

SRN zákonného výrobce GB-MF-000029309 

Autorizovaný zástupce

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

SRN autorizovaného zástupce NL-AR-000012577
 

GMDN 62643 

Optium Xido Neo a systémy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle 
Optium Neo a  
a - -hydroxybutyrátu) v krvi a 
a  

úrovní glykémie 
a ketolátek v  
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in vitro 2017/746
Základní UDI-DI 5021791PNM0001HZ
Klasifikace

Postup posuzování shody IX 
BSI Group, The Netherlands B.V.
2797 

 

 

Harmonizované normy EN IEC 63000:2018
 

a Optium 
Xido Neo a systémy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo a  souladu 
s  

  in vitro 
  tek 

Abbott Diabetes Care Ltd. a na 
 dispozici k  podepsáno 

Abbott Diabetes Care Ltd. 
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EU-overensstemmelseserklæring 

Produktnavn(e) 

FreeStyle Precision Neo blodglukose- og 
ketonovervågningssystem 
FreeStyle Optium Neo blodglukose- og ketonmåler 
FreeStyle Optimum Neo blodglukose- og 
ketonovervågningssystem
Optium Xido Neo blodglukose- og ketonmåler 
Optium Xido Neo blodglukose- og 
ketonovervågningssystem 

Juridisk producent

Abbott Diabetes Care Ltd 
Range Road
Witney
Oxon
OX29 0YL, Storbritannien

 GB-MF-000029309 

Autoriseret repræsentant

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

Den autoriserede repræsentants SRN NL-AR-000012577
Dato for første CE-mærkning 19. september 2013 
GMDN 62643 
 

Tilsigtet formål
FreeStyle Optium Neo og Optium Xido Neo målerne samt FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo 
og Optium Xido Neo systemerne er beregnet til automatisk kvantitativ måling af blodglukose og blod- -
ketoner ( - sionel brug 

Sundhedspersonale kan anvende dette system til at kontrollere en patienternes blodglukose- og 
ketonniveauer. 
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Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Grundlæggende UDI-DI 5021791PNM0001HZ
Klassificering Klasse C
Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag IX 
Bemyndiget organ BSI Group, The Netherlands B.V.
Det bemyndigede organs 
identifikationsnr. 

2797 

Det bemyndiget organs certifikat(er)
Bilag IX, kapitel I og III – certifikat: IVDR 745236 R000
Bilag IX, kapitel II – certifikat: IVDR 773379

 
Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2011/65/EU om begrænsning af anvendelsen af visse farlige 
stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr  
Harmoniserede standarder EN IEC 63000:2018
 
Abbott Diabetes Care erklærer hermed, at FreeStyle Optium Neo og Optium Xido Neo målerne samt 
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo og Optium Xido Neo systemerne er i overensstemmelse 
med følgende lovgivningsmæssige retsakter: 

 Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik 
 Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2011/65/EU om begrænsning af anvendelsen af visse farlige 

stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr 
 
Al understøttende dokumentation opbevares og kontrolleres af Abbott Diabetes Care Ltd. og stilles til 
rådighed til gennemsyn efter anmodning. Denne erklæring er udstedt under eneansvar af og underskrevet 

Abbott Diabetes Care Ltd. 
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EU-conformiteitsverklaring

Productna(a)m(en) 

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

 

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon
OX29 0YL, VK

 GB-MF-000029309

Gemachtigde vertegenwoordiger

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

SRN van de gemachtigde 
vertegenwoordiger 

NL-AR-000012577

Eerste datum van CE-markering 19 september 2013
GMDN 62643

Beoogd doel 
De FreeStyle Optium Neo en Optium Xido Neo meters en de FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium 

bloedglucose en -ketonen ( - geschikt voor zelftesten, ook voor 

inbegrip van diabetische ketoacidose (DKA). Zorgverleners kunnen deze systemen gebruiken om de 
bloedglucose- en keton van een patiënt te controleren. 
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Verordening 2017/746 -vitrodiagnostiek
Basic UDI-DI 5021791PNM0001HZ
Classificatie Klasse C

 
Aangemelde instantie BSI Group, The Netherlands B.V.
Identificatienr. van aangemelde 
instantie 

2797 

Certifica(a)t(en) van aangemelde 
instantie tuk II certificaat: IVDR 773379
 

Geharmoniseerde standaarden EN IEC 63000:2018 
 

 en Optium Xido Neo meters en de 
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo en Optium Xido Neo systemen voldoen aan de volgende 

 
 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 

Abbott Diabetes Care Ltd. 

 



V.18  CEDEC101 REV-F 
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/LT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV 
Template: 7.2.102T02_Rev-F 

Page 13 of 49
 

EL-i vastavusdeklaratsioon

Tootenimi (-nimed)

ketooniseiresüsteem 
 

FreeStyle O
ketooniseiresüsteem

 
 

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon 
OX29 0YL, Suurbritannia 
GB-MF-000029309

 

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

 NL-AR-000012577
CE-märgise esimene kuupäev 19. september 2013. a.
GMDN 62643
 

 

- -hüdroksübutüraat) 
bivad enesetestimiseks, sealhulgas 

diabeetilise ketoatsidoosi (DKA) seirel. 
a ketooni taset. 
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In vitro diagnostikameditsiiniseadmete määrus 2017/746
-UDI-DI 5021791PNM0001HZ

Klassifikatsioon Klass C
 IXlisa

Teavitatud asutus BSI Group, The Netherlands B.V.
Teavitatud asutuse tunnuskood 2797
Teavitatud asutuse 
sertifikaat/sertifikaadid IXlisa IIpeatüki kohane sertifikaat: IVDR 773379 
 

Harmoneeritud standardid EN IEC 63000:2018 
 
Abbott Diabetes Care kinnitab käesolevaga, et FreeStyle Optium Neo Optium Xido Neo 
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo Optium Xido Neo 
seadusandlike aktidega: 

 2017/746, in vitro diagnostikameditsiiniseadmete määrus 
 2011/65/EL, ohtlike ainete kasutamist piirav direktiiv 

 
Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolli all ning need 

Abbott Diabetes Care Ltd.  
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EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus 

Tuotteen nimi/nimet 

FreeStyle Precision Neo -
 

FreeStyle Optium Neo -verenglukoosi-
FreeStyle Optium Neo -

Optium Xido Neo -verenglukoosi-
Optium Xido Neo -

ä

 

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon
OX29 0YL, Iso-Britannia

 GB-MF-000029309
Abbott B.V.
Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp,  
Alankomaat 
NL-AR-000012577

CE-merkinnän ensimmäinen 
päivämäärä

19.9.2013

GMDN 62643

Käyttötarkoitus
FreeStyle Optium Neo- - -, FreeStyle Optium Neo-
Optium Xido Neo - -ketoaineen ( -hydroksibutyraatin) 
automatisoituun kvantitatiiviseen mittaukseen, 

mää 
potilaiden verenglukoosi- ketoaine  tarkistamiseen. 
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In vitro -diagnostisista laitteista annettu asetus 2017/746
Yksilöllinen UDI-DI-tunnus 5021791PNM0001HZ
Luokittelu Luokka C
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liite IX 
Ilmoitettu laitos BSI Group, The Netherlands B.V.
Ilmoitetun laitoksen tunnusnumero 2797

Ilmoitetun laitoksen sertifikaatti 
Liite IX, luku II, todistus: IVDR 773379 

 
Direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden käytön rajoittamisesta 2011/65/EU
Harmonisoidut standardit EN IEC 63000:2018 
 
Abbott Diabetes Care vakuuttaa täten, että FreeStyle Optium Neo- Optium Xido Neo -
FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Optium Neo- Optium Xido Neo -
säädösten mukaisia: 

 2017/746 In vitro -diagnostisia laitteita koskeva asetus 
  

 
Abbott Diabetes Care Ltd. -

Abbott Diabetes Care Ltd:n, 
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Déclaration de conformité UE 

Nom(s) du ou des produit(s)

Système de surveillance de la glycémie et de la 
cétonémie FreeStyle Precision Neo 
Lecteur de glycémie et de cétonémie FreeStyle 
Optium Neo
Système de surveillance de la glycémie et de la 
cétonémie FreeStyle Optium Neo 
Lecteur de glycémie et de cétonémie FreeStyle Xido Neo 
Système de surveillance de la glycémie et de la 
cétonémie FreeStyle Xido Neo

Fabricant légal 

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road 
Witney 
Oxon
OX29 0YL, R.-U. 

Numéro d’enregistrement unique du 
fabricant légal

GB-MF-000029309 

Mandataire

Abbott B.V. 
Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp,
Pays-Bas 

Numéro d’enregistrement unique du 
mandataire 

NL-AR-000012577 

Première date de marquage CE 19 septembre 2013
GMDN 62643

Usage prévu
Les lecteurs de glycémie FreeStyle Optium Neo et Optium Xido Neo et les systèmes 
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo et Optium Xido Neo sont destinés au dosage quantitatif 
automatisé de la glycémie et de la cétonémie ( -hydroxybutyrate) et conviennent à l’autosurveillance, y 
compris pour les soignants, et à l’utilisation professionnelle comme aide à la surveillance du diabète 
sucré et de la cétose, y compris de l’acidocétose diabétique (ACD). Les professionnels de santé peuvent 
utiliser ce système pour vérifier les niveaux de glycémie et de cétonémie d’un patient. 
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Règlement 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

IUD-ID de base 5021791PNM0001HZ 

Classification Classe C
Parcours de conformité Annexe IX 

Organisme notifié BSI Group, The Netherlands B.V.
N° d’identification de l’organisme notifié 2797

Certificat(s) de l’organisme notifié 
Annexe IX, chapitres I et III certificat : IVDR 745236 R000
Annexe IX, chapitre II certificat : IVDR 773379

  
Directive 2011/65/UE relative à la limitation des substances dangereuses  
Normes harmonisées EN IEC 63000:2018 
  
Abbott Diabetes Care déclare par la présente que les lecteurs de glycémie FreeStyle Optium Neo et 
Optium Xido Neo et les systèmes FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo et Optium Xido Neo 
sont conformes aux actes législatifs suivants : 

 Règlement 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
 Directive 2011/65/UE relative à la limitation de certaines substances dangereuses dans les 

équipements électriques et électroniques
Abbott Diabetes Care Ltd. et 

disponibles pour consultation sur demande. La présente déclaration est émise sous la responsabilité 
exclusive et signée au nom du fabricant légal, Abbott Diabetes Care Ltd. 
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EU-Konformitätserklärung

Produktname(n)

FreeStyle Precision Neo Blutzucker- und Ketonmesssystem
FreeStyle Optium Neo Blutzucker- und Ketonmessgerät
FreeStyle Optium Neo Blutzucker- und Ketonmesssystem 
Optium Xido Neo Blutzucker- und Ketonmessgerät
Optium Xido Neo Blutzucker- und Ketonmesssystem

Verantwortlicher Hersteller

Abbott Diabetes Care Ltd 
Range Road
Witney
Oxon
OX29 0YL, Vereinigtes Königreich

Einmalige Registrierungsnummer 
des Herstellers

GB-MF-000029309 

Bevollmächtigter Vertreter 

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

Einmalige Registrierungsnummer des 
bevollmächtigten Vertreters 

NL-AR-000012577

Erstmalige CE-Kennzeichnung 19. September 2013 
GMDN 62643
 

Zweckbestimmung 
Die FreeStyle Optium Neo und Optium Xido Neo Messgeräte sowie die FreeStyle Precision Neo, FreeStyle 
Optium Neo and Optium Xido Neo Messsysteme sind für die automatische quantitative Messung von 
Blutzucker und ß-Blutketon (ß-Hydroxybutyrat) vorgesehen und eignen sich für Selbsttests (auch durch 
Betreuungspersonen) sowie den professionellen Gebrauch als Hilfsmittel zur Überwachung von Diabetes 
mellitus und Ketose einschließlich diabetischer Ketoazidose (DKA). Medizinisches Fachpersonal kann 
dieses System zur Überprüfung der Blutzucker- und Ketonspiegel von Patienten verwenden. 
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Verordnung über In-vitro-Diagnostika 2017/746
Basis-UDI-DI 5021791PNM0001HZ 
Klassifizierung Klasse C
Konformitätsbewertungsverfahren Anhang IX 
Benannte Stelle BSI Group, The Netherlands B.V.
Kenn-Nr. der benannten Stelle 2797

EG-Zertifikat  
Anhang IX, Kapitel I und III Zertifikat: IVDR 745236 R000 
Anhang IX, Kapitel II Zertifikat: IVDR 773379

 
RoHS-
Harmonisierte Normen EN IEC 63000:2018
 
Abbott Diabetes Care erklärt hiermit, dass die FreeStyle Optium Neo und Optium Xido Neo Messgeräte 
sowie die FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo und Optium Xido Neo Systeme mit den folgenden 
Rechtsakten übereinstimmen: 

 Verordnung über In-vitro-Diagnostika 2017/746 
 RoHS-Richtlinie (Restriction of Hazardous Substances Directive) 2011/65/EU 

 
Sämtliche Begleitunterlagen werden unter der Kontrolle von Abbott Diabetes Care Ltd. aufbewahrt und auf 
Anfrage zur Überprüfung zur Verfügung gestellt. Diese Erklärung wird unter der alleinigen Verantwortung 
des verantwortlichen Herstellers, Abbott Diabetes Care Ltd., erstellt und in seinem Namen unterzeichnet. 
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- -  

FreeStyle Precision Neo

FreeStyle Optium Neo  
FreeStyle Optium Neo

Optium Xido Neo
Optium Xido Neo

 

 

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon

 GB-MF-000029309
Abbott B.V.
Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp,  

 

NL-AR-000012577

GMDN 62643

FreeStyle Optium Neo Optium Xido Neo FreeStyle Precision Neo, 
FreeStyle Optium Neo Optium Xido Neo 

- -
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in vitro 2017/746
-DI 5021791PNM0001HZ

 
 BSI Group, The Netherlands B.V.

 
2797 

 

IX I & III
IVDR 745236 R000 

IX II IVDR 773379
 

RoHS  
 EN IEC 63000:2018 

 
Abbott Diabetes Care FreeStyle Optium Neo Optium Xido Neo

FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo Optium Xido Neo 
 

 in vitro 2017/746 
 RoHS  

 
Abbott Diabetes Care Ltd

Abbott Diabetes Care Ltd. 
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A termék(ek) neve(i)

FreeStyle Precision Neo vércukor- és ketonszint 
rendszer 

FreeStyle Optium Neo vércukor-
FreeStyle Optium Neo vércukor- és ketonszint 

rendszer
Optium Xido Neo vércukor-
Optium Xido Neo vércukor-  
Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon 
OX29 0YL, Egyesült Királyság 

-száma GB-MF-000029309

 

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

SRN-száma
NL-AR-000012577

 2013. szeptember 19. 
GMDN 62643
 

Rendeltetés

-ketonok 
-hidroxibutirát) 

– – nyomon 
észségügyi szakemberek ezzel a 

-  
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In vitro diagnosztikai eszközökre vonatkozó 2017/746 rendelet
-DI 5021791PNM0001HZ

Besorolás C osztály
 IX. melléklet 

BSI Group, The Netherlands B.V.
2797

 
IX. melléklet, I. és III. 
IX.  

 

Harmonizált szabványok EN IEC 63000:2018 
 

és Optium Xido Neo 
valamint a FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo és Optium Xido Neo rendszerek megfelelnek 

 
 In vitro  
  

 
Abbott Diabetes Care Ltd

Abbott Diabetes Care Ltd. 
nevében kerül aláírásra. 
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Ainm(neacha) Táirge 

 
 

 

Dlíthiúil

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon
OX29 0YL, RA

 GB-MF-000029309

Ionadaí Údaraithe

Abbott B.V.
Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp,  
An Ísiltír 

Ionadaí Údaraithe SRN NL-AR-000012577
An Chéad Dáta Marcála CE 19  
GMDN 62643
 

- -
hydroxybutyrate) a thomhas go huathoibríoch agus tá siad oiriúnach le haghaidh féintástála lena n-

-
-

as seo a úsáid chun leibhéil  
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In Vitro 2017/746
SF-SFU Bunúsach 5021791PNM0001HZ
Aicmiú Aicme C
Bealach Comhréireachta Iarscríbhinn IX

BSI Group, The Netherlands B.V.
Uimhir. Aitheantais an Chomhlachta 

 
2797 

Deimhniú(ithe) an Chomhlachta ar 
 

Iarscríbhinn IX, Caibidil I & III Deimhniú: IVDR 745236 R000
Iarscríbhinn IX, Caibidil II Deimhniú: IVDR 773379

 

Caighdeáin Chomhchuibhithe EN IEC 63000:2018 
 
Dearbhaíonn Abbott Diabetes Care leis seo go bhfuil na Méadair FreeStyle Optium Neo agus Optium 
Xido Neo FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo agus Optium Xido Neo i gcomhréir 
leis na gníomhartha reachtacha seo a leanas:  

 In Vitro 
 2011/65/AE Treoir um Shrianadh ar Shubstaintí Guaiseacha 

 
Coinnítear na doiciméid tacaíochta go léir faoi rialú Abbott Diabetes Care Ltd. agus cuirtear ar fáil iad le 

dhlíthiúil, Abbott Diabetes Care Ltd.  
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conformità UE 

Nome/i del/i prodotto/i

Sistema di monitoraggio della glicemia e della chetonemia 
nel sangue FreeStyle Precision Neo 
Misuratore dei chetoni e della glicemia FreeStyle Optium Neo
Sistema di monitoraggio della glicemia e della chetonemia 
nel sangue FreeStyle Optium Neo
Misuratore dei chetoni e della glicemia Optium Xido Neo
Sistema di monitoraggio della glicemia e della chetonemia 
nel sangue Optium Xido Neo

Produttore legale

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon
OX29 0YL, Regno Unito

SRN del produttore legale GB-MF-000029309

Rappresentante autorizzato 

Abbott B.V.
Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp,  
Paesi Bassi 

SRN del rappresentante autorizzato NL-AR-000012577
Data di inizio della marcatura CE 19 settembre 2013
GMDN 62643
 

Scopo previsto
I misuratori FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo e i sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle 
Optium Neo e Optium Xido Neo sono destinati alla misurazione quantitativa automatizzata della glicemia 
e dei -chetoni del sangue ( - idrossibutirrato) e sono indicati per l'autocontrollo, anche da parte dei 
caregiver, e per l'uso professionale come ausilio nel monitoraggio del diabete mellito e della chetosi, 
compresa la chetoacidosi diabetica (DKA). Gli operatori sanitari possono utilizzare questi dispositivi per 
controllare i livelli della glicemia e della chetonemia nei pazienti. 
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Regolamento 2017/746 sui dispositivi diagnostici in vitro
UDI-DI di base 5021791PNM0001HZ
Classificazione Classe C
Percorso di conformità Allegato IX
Organismo notificato BSI Group, The Netherlands B.V.
N. di identificazione 
dell'organismo notificato 

2797 

Certificato/i dell'organismo identificato
Allegato IX, capitolo I e III Certificato: IVDR 745236 R000 
Allegato IX, capitolo II Certificato: IVDR 773379

 
Direttiva sulla restrizione delle sostanze pericolose 2011/65/UE  
Norme armonizzate EN IEC 63000:2018 
 
Con la presente Abbott Diabetes Care dichiara che i misuratori FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo e i 
sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo sono conformi alle seguenti direttive: 

 Regolamento 2017/746 sui dispositivi diagnostici in vitro 
 Direttiva sulla restrizione delle sostanze pericolose 2011/65/UE 

 
Tutta la documentazione di supporto è conservata da Abbott Diabetes Care Ltd. ed è disponibile per la 
consultazione su richiesta. La presente dichiarazione è emessa sotto esclusiva responsabilità del 
produttore legale, Abbott Diabetes Care Ltd. e firmata a nome dello stesso. 
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-u) nosaukums(-i)

FreeStyle 

 

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road 
Witney
Oxon

 GB-MF-000029309
Abbott B.V.
Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp,  

 
 NL-AR-000012577

 
 

GMDN 62643
 

- -
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In vitro 2017/746
Pamata UDI-DI 5021791PNM0001HZ

C klase
IX pielikums 
BSI Group, The Netherlands B.V.

Nr. 2797

-i) 
IX pielikums, I un III
IX pielikums, II

 

EN IEC 63000:2018 
 

un Optium Xido Neo FreeStyle 
Precision Neo, FreeStyle Optium Neo un  

 2017/746 in vitro  
  

 
Abbott Diabetes Care Ltd

Abbott Diabetes Care Ltd. 
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ES atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas (-ai)

 

matuoklis 

 

Optium Xid

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road 
Witney
Oxon
OX29 0YL, JK

 GB-MF-000029309

 

Abbott B.V.
Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp,  
Nyderlandai 
NL-AR-000012577

 .
GMDN 62643

Paskirtis
FreeStyle Optium Neo irOptium Xido Neo matuokliai bei FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo 

-
-
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Diagnostikos in vitro
Pagrindinis UDI-DI 5021791PNM0001HZ

IX priedas
BSI Group, The Netherlands B.V.

 
2797 

-ai)
IX priedas, I ir III skyrius, sertifikatas: IVDR 745236 R000
IX priedas, II skyrius, sertifikatas: IVDR 773379

 

EN IEC 63000:2018 
 
Abbott Diabetes Care pareiškia, kade FreeStyle Optium Neo and Optium Xido Neo Meters bei FreeStyle 
Precision Neo, FreeStyle Optium Neo ir Optium Xido Neo sistemos atitinka šiuos teisinius aktus: 

 2017/746 Diagnostikos in vitro  
  

 
 

. 
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Dikjarazzjoni ta' Konformità tal-UE 

-Prodott

-
u l-Ketone fid-Demm
FreeStyle Optium Neo Miter tal- -Ketone fid-Demm 

-
u l-Ketone fid-Demm
Optium Xido Neo Miter tal- -Ketone fid-Demm  

-G
u l-Ketone fid-Demm

Manifattur Legali 

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon
OX29 0YL, Ir-

Manifattur Legali SRN GB-MF-000029309

 

Abbott B.V.
Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp,  
In-Netherlands 
NL-AR-000012577

L-Ewwel Data tal-Marka CE 19 ta' Settembru 2013 
GMDN 62643
 

Il-Miters FreeStyle Optium Neo u Optium Xido Neo u s-Sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium 
Neo u - - -demm u tal-

-ketones fid- - -
il- - -m -diabetes mellitus u tal-

- - -kura tas-
- -livelli tal- -ketone fid-demm tal-  
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In Vitro
UDI-  5021791PNM0001HZ

Rotta ta' Konformità Anness IX
Korp Innotifikat BSI Group, The Netherlands B.V.
Nru -Korp 
Innotifikat 

2797 

-Korp Innotifikat
 

 
Direttiva 2011/65/UE dwar ir-
Standards Armonizzati EN IEC 63000:2018
 

-Miters FreeStyle Optium Neo u Optium Xido Neo u s-Sistemi 
FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo u Optium Xido Neo huma konformi mal-  

 In Vitro 
 Direttiva 2011/65/UE dwar ir-  

 
Id- -kontroll ta' Abbott Diabetes Care Ltd

- -responsabbiltà unika ta', 
u ffirmata f'isem il-manifattur legali, Abbott Diabetes Care Ltd. 
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FreeStyle Precision Neo
 

we krwi FreeStyle Optium Neo
System monitorowania
FreeStyle Optium Neo

 
we krwi Optium Xido Neo

Optium Xido Neo 

Producent prawny 

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road 
Witney
Oxon 
OX29 0YL, Wielka Brytania

Niepowtarzalny numer 
 

producenta prawnego 
GB-MF-000029309

Autoryzowany Przedstawiciel 

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

Niepowtarzalny numer 

autoryzowanego przedstawiciela 
NL-AR-000012577

Pierwsza data otrzymania znaku CE . 
GMDN 62643
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Przeznaczenie
Glukometry FreeStyle Optium Neo oraz Optium Xido Neo, a 
Optium Neo i

- -hydroksyma  
 monitorowaniu cukrzycy 

i ketozy, w 
systemu, poziomy glukozy i  

  in vitro 
Kod Basic UDI-DI 5021791PNM0001HZ

Klasa C
  

Jednostka notyfikowana BSI Group, The Netherlands B.V.

 
2797 

 
 I i III, Certyfikat: IVDR 745236 R000 

 
 
Dyrektywa 2011/65/UE w  
Normy zharmonizowane EN IEC 63000:2018 
 

 i Optium Xido 
Neo oraz systemy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo i 
z  

  in vitro 
 Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania nie  

 
Abbott Diabetes Care Ltd. 

i 
i podpisana w imieniu producenta prawnego, firmy Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Declaração de conformidade UE 

Nome do(s) produto(s) 

Sistema de monitorização da glicemia e cetonemia 
FreeStyle Precision Neo 
Dispositivo de medição da glicemia e cetonemia 
FreeStyle Optium Neo
Sistema de monitorização da glicemia e cetonemia 
FreeStyle Optium Neo
Dispositivo de medição da glicemia e cetonemia 
Optium Xido Neo
Sistema de monitorização da glicemia e cetonemia 
FreeStyle Xido Neo 

Fabricante legal

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

SRN do Fabricante legal GB-MF-000029309 

Representante autorizado

Abbott B.V.
Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp, 
Países Baixos

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

Finalidade prevista
Os Dispositivos de medição FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo e os Sistemas FreeStyle Precision 
Neo, FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo destinam-se à medição quantitativa automatizada de 

- -hidroxibutirato) e são adequados para autotestes, incluindo os seus 
prestadores de cuidados, e para utilização profissional como auxiliares na monitorização da diabetes 
mellitus e cetose, incluindo cetoacidose diabética (CAD). Os profissionais de saúde podem utilizar este 
sistema para verificar os níveis de glicemia e cetonemia dos pacientes. 
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Regulamento 2017/746 relativo aos dispositivos médicos de diagnóstico in vitro
UDI-DI básico 5021791PNM0001HZ
Classificação Classe C
Via de conformidade Anexo IX
Organismo notificado BSI Group, The Netherlands B.V.
N.º de identificação do organismo notificado 2797 

Certificado(os) do organismo notificado 
Anexo IX, Capítulo I e III Certificado: IVDR 745236 R000
Anexo IX, Capítulo II Certificado: IVDR 773379 

 
Diretiva 2011/65/UE relativa à restrição do uso de determinadas substâncias perigosas 
Normas harmonizadas EN IEC 63000:2018
 
A Abbott Diabetes Care declara que os Dispositivos de medição FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo
e os Sistemas FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo e Optium Xido Neo estão em conformidade 
com os seguintes atos legislativos: 

 in vitro 
 Diretiva 2011/65/UE relativa à restrição do uso de determinadas substâncias perigosas 

 
Toda a documentação comprovativa encontra-se na posse da Abbott Diabetes Care Ltd. e está disponível 
para análise mediante pedido. A presente declaração foi emitida sob a exclusiva responsabilidade e 
assinada em nome do fabricante legal, a Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Denumirea produsului

FreeStyle 
Precision Neo  

FreeStyle 
Optium Neo

FreeStyle 
Optium Neo

 Optium Xido Neo
 Optium Xido Neo

 

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon
OX29 0YL, Regatul Unit 

 GB-MF-000029309

Reprezentantul autorizat

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

Reprezentantul autorizat SRN NL-AR-000012577
 19 septembrie 2013 

GMDN 62643
 

- - vate pentru auto-

inclusiv a cetoacidozei diabetice (CAD). Personalul medical calificat poate utiliza acest sistem pentru a 
verifica nivelurile  
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Regulamentul 2017/746 privind Diagnosticul in vitro
UDI- 5021791PNM0001HZ
Clasificare Clasa C
Traseul de conformitate Anexa IX 

Organismul notificat BSI Group, The Netherlands B.V.
Nr. de identificare al organismului 
notificat 

2797 

Certificatul (certificatele) 
organismului notificat 

Anexa IX, Capitolul I III Certificat: IVDR 745236 R000
Anexa IX, Capitolul II Certificat: IVDR 773379 

 
Standarde armonizate EN IEC 63000:2018
 

 Optium 
Xido Neo FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo Optium Xido Neo sunt în 

 
 Regulamentul 2017/746 privind Diagnosticul in vitro 
  

 
Abbott Diabetes Care Ltd 

Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Názov produktu (produktov)

krvi 
FreeStyle Precision Neo 
Glukomer a ketomer FreeStyle Optium Neo 

krvi 
FreeStyle Optium Neo
Glukomer a ketomer Optium Xido Neo 

 krvi 
Optium Xido Neo

Zákonný výrobca

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

SRN zákonného výrobcu GB-MF-000029309

Autorizovaný zástupca 

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

SRN autorizovaného zástupcu NL-AR-000012577
 19. septembra 2013 

GMDN 62643 
 

Optium Xido Neo a systémy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo 
a  krvi a -

-hydroxybutyrát) a  
 

 na kontrolu úrovní   krvi pacientov. 
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Nariadenie 2017/746 o in vitro
Základný UDI-DI 5021791PNM0001HZ
Klasifikácia Trieda C

preukazovania zhody Príloha IX
Notifikovaná osoba BSI Group, The Netherlands B.V.

 2797 

 
Príloha IX, kapitola I a III certifikát: IVDR 745236 R000
Príloha IX, kapitola II certifikát: IVDR 773379 

 
Smernica 2011/65/EÚ o
Harmonizované normy EN IEC 63000:2018
 

 a Optium Xido Neo
a systémy FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo a Optium Xido Neo sú v súlade s 
právnymi predpismi: 

 Nariadenie 2017/746 o in vitro 
 Smernica 2011/65/EÚ o  

 
Abbott Diabetes Care Ltd. a na 

 
podpísané v Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Izjava o skladnosti EU 

Ime/imena izdelkov

Sistem za nadzor glukoze in ketonov v krvi FreeStyle 
Precision Neo
Merilnik glukoze in ketonov v krvi FreeStyle Optium Neo
Sistem za nadzor glukoze in ketonov v krvi 
FreeStyle Optium Neo
Merilnik glukoze in ketonov v krvi Optium Xido Neo 
Sistem za nadzor glukoze in ketonov v krvi Optium Xido Neo
Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon 
OX29  

Enotna registrska številka (SRN) 
 

GB-MF-000029309

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

Enotna registrska številka (SRN) 
NL-AR-000012577

Prvi datum oznake CE 19. september, 2013
GMDN 62643

Predvideni namen
Merilnika FreeStyle Optium Neo in Optium Xido Neo ter sistemi FreeStyle Precision Neo, FreeStyle 

- -

ravni glukoze in ketonov v krvi pri bolniku. 
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Uredba 2017/746 o in vitro
Osnovni UDI-DI 5021791PNM0001HZ

Razred C
Pot skladnosti Priloga IX
Priglašeni organ BSI Group, The Netherlands B.V.

 2797

Certifikat(-i) priglašenega organa 
 

 

EN IEC 63000:2018 
 

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

 Uredba 2017/746 o in vitro  
  

 
Abbott Diabetes Care Ltd. 

preg
Abbott Diabetes Care Ltd. 
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Declaración de conformidad de la UE

Nombre(s) del producto 

sangre FreeStyle Precision Neo 

FreeStyle Optium Neo
Sistema de control de gluc
sangre FreeStyle Optium Neo

Optium Xido Neo 

sangre Optium Xido Neo 

Fabricante legal

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

SRN del fabricante legal GB-MF-000029309

Representante autorizado

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

 
SRN del representante autorizado NL-AR-000012577
Primera fecha demarcado CE 19 de septiembre de 2013 
GMDN 62643
 

Finalidad prevista 
Los medidores FreeStyle Optium Neo y Optium Xido Neo y los sistemas FreeStyle Precision Neo, FreeStyle 

glucosa en 
-hidroxibutirato) y son aptos para el autocontrol, incluso el 

control por parte de los cuidadores, y para el uso profesional como ayuda en el control de la diabetes 
mellitus y la cetosis, incluida la cetoacidosis diabética. Los profesionales sanitarios pueden utilizar este 
sistema para comprobar los niveles  
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Reglamento 2017/746 sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro 
UDI-DI básico 5021791PNM0001HZ

Clase C
Anexo IX

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

Certificado(s) del organismo 
notificado 

Certificado conforme al anexo IX, capítulos I y III: 
IVDR 745236 R000
Certificado conforme al anexo IX, capítulo II: IVDR 773379

 

Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilización de determinadas sustancias peligrosas 
Normas armonizadas EN IEC 63000:2018 
 

Abbott Diabetes Care por la presente declara que los medidores FreeStyle Optium Neo y Optium Xido 
Neo y los sistemas FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo y Optium Xido Neo son conformes con 
los siguientes actos legislativos: 

  in vitro  
 Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la  

Abbott Diabetes Care Ltd. 

fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd. 
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EU-försäkran om överensstämmelse 

Produktnamn

FreeStyle Precision Neo system för blodglukos- och 
ketonövervakning
FreeStyle Optium Neo blodglukos- och ketonmätare 
FreeStyle Optium Neo system för blodglukos- och 
ketonövervakning
Optium Xido Neo blodglukos- och ketonmätare  
Optium Xido Neo system för blodglukos- och ketonövervakning 

Juridiskt ansvarig tillverkare

Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon 
OX29 0YL, Storbritannien 
GB-MF-000029309

Auktoriserad representant

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

SRN för auktoriserad 
representant

NL-AR-000012577

Första datum för CE-märkning 19 september 2013
GMDN 62643
 

Avsett ändamål
Mätarna FreeStyle Optium Neo och Optium Xido Neo samt systemen FreeStyle Precision Neo, FreeStyle 
Optium Neo och Optium Xido Neo är avsedda för automatiserad kvantitativ mätning av blodglukos och 

-ketoner ( -
tos, inklusive 

diabetisk ketoacidos (DKA). 
blodglukos- och ketonnivåer. 
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Förordning 2017/746 om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik
Grundläggande UDI-DI 5021791PNM0001HZ
Klassificering Klass C
Väg till överensstämmelse Bilaga IX
Anmält organ BSI Group, The Netherlands B.V.
Anmält organs identifieringsnummer 2797

Anmält organs certifikat 
Certifikat enligt bilaga IX, avsnitt I och III: IVDR 745236 R000
Certifikat enligt bilaga IX, avsnitt II: IVDR 773379 

 
Direktiv 2011/65/EU om begränsning av användning av vissa farliga ämnen (RoHS) 
Harmoniserade standarder EN IEC 63000:2018 
 
Abbott Diabetes Care försäkrar härmed att mätarna FreeStyle Optium Neo och Optium Xido Neo samt 
systemen FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Optium Neo och Optium Xido Neo överensstämmer med 

 
 Förordning 2017/746 om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik 
 Direktiv 2011/65/EU om begränsning av användning av vissa farliga ämnen 

 
Abbott Diabetes Care Ltd. och finns tillgänglig för 

ansvariga tillverkaren Abbott Diabetes Care Ltd. 
 




