Abbott
Diabetes Care

EU Declaration of Conformity

Product Name(s) FreeStyle Libre 3 Continuous Glucose

Monitoring System (Sensor Kit)

FreeStyle Libre 3 Plus Continuous Glucose
Monitoring System (Sensor Kit)
Manufacturer Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

United Kingdom

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 24 September 2020
GMDN 44611

EMDN 7212040115

Intended Purpose

The FreeStyle Libre 3 Continuous Glucose Monitoring System Sensor (“Sensor”) is used together
with a compatible device to measure interstitial fluid glucose levels in people with diabetes
mellitus and is designed to replace blood glucose testing in the management of diabetes,
including dosing of insulin.

The FreeStyle Libre 3 Plus Continuous Glucose Monitoring System Sensor (“Sensor”) is used
together with a compatible device to measure interstitial fluid glucose levels in people with
diabetes mellitus and is designed to replace blood glucose testing in the management of
diabetes, including dosing of insulin.

Medical Device Regulation 2017/745

Basic UDI-DI 5021791FLSO003E3
Classification Ib

Conformity Route Annex IX Chapter | and Ill
Notified Body BSI Group The Netherlands B.V.
Notified Body Identification No. 2797

Notified Body Certificate MDR 716262
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Radio Equipment Directive 2014/53/EU
Harmonised Standards EN 300 328 V2.2.2
Conformity Route Module A

Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU
Harmonised Standards ‘ EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care hereby declare that the above-mentioned products are in conformity with
the following legislative act(s):

e 2017/745 Medical Device Regulation

e 2014/53/EU Radio Equipment Directive

e 2011/65/EU Restriction of Hazardous Substances Directive

All supporting documentation is retained under the control of Abbott Diabetes Care Ltd. and
made available for review upon request. This declaration is issued under the sole responsibility

of, and signed on behalf of the legal manufacturer, Abbott Diabetes Care Ltd.
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NeKknapauua 3a cborBercTeue Ha EC

HanmeHoBaHuMe Ha npoayKkTa(uTe) FreeStyle Libre 3 Cuctema 3a HenpeKbCcHaT

MOHWTOPUHT Ha FNOKO3aTa
(ceH30peH KoMmneKT)

FreeStyle Libre 3 Plus Cuctema 3a HenpeKkbCcHaT
MOHWTOPWHT Ha N0KO3aTa

(ceH3o0peH KomneKT)

Mpoussoguten Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
O6eMHEHOTO KPancTBo

EanHeH peructpaumoHeH Homep (SRN) Ha GB-MF-000029309
npoussoguTens
YnbAHOMOLEH NpeacTaBUTeN Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Huaepnanaua
EanHeH peructpaumoHeH Homep (SRN) Ha NL-AR-000012577
YAb/IHOMOLEHWA NPeacTaBUTEN
MbpBOHAYanHa gata Ha mapkmposka CE 24 centemspu 2020 .
rTMHMU 44611
EHMMU 7212040115
MNpeaHa3HayeHue

FreeStyle Libre 3 CeH30pbT Ha cucTemaTa 3a HenpeKbCHAT MOHUTOPUHT Ha r/1l0Ko3aTa
(,CeH3op“) ce M3N0A3Ba 3ae4HO CbC CbBMECTUMO YCTPOMCTBO 3a U3MepBaHe Ha HMBaTa Ha
r/II0K03a B MHTEPCTULMANIHATA TEYHOCT NPU XOPa CbC 3axapeH guabeT 1 e npeaHasHayeH 4a
3aMeHU TecTBaHeTO Ha KpbBHaTa 3axap Npu KOHTpoAa Ha AnabeTa, BKAUYUTENHO A03MPaHe Ha

WUHCYJINH.

FreeStyle Libre 3 Plus CeH30pbT Ha cMcTemaTa 3a HeMpeKbCHAaT MOHUTOPUHT Ha F/1toKo3aTa
(,,CeH30p") ce n3nonsea 3aefHO CbC CbBMECTMMO YCTPOICTBO 3a M3MepBaHEe Ha HMBaTa Ha
rNOKO3a B MHTEPCTULMAHATA TEYHOCT NPU XOPa CbC 3axapeH AnabeT n e npeagHasHaveH ga
3aMeHM TeCTBAaHETO Ha KpbBHATa 3axap NPW KOHTPOA Ha gMabeTa, BKAOUMTENHO A03MpPaHe Ha

WUHCYJINH.
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PernameHt 2017/745 OTHOCHO MeAULUHCKUTE U3aenvs

basos UDI-DI 5021791FLSO003E3
Knacndunkaums Ilb

Mpoueaypa 3a CboTBETCTBUE Mpunoxkenune IXTnasa ln lli
HotudunumpaH opraH BSI Group The Netherlands B.V.
NaoeHTUdMKaLMoHeH Homep Ha 2797

HOTUGULMPAHMA OpraH

CepTndnKat Ha HOTUDULIMPAHMA OpraH MDR 716262

OupekTtusa 3a paanoobopyasaHe 2014/53/EC

XapMoHU3MpaHM CTaHZ4APTH EN 300328 Vv2.2.2

Mpoueaypa 3a CboTBETCTBUE Moayn A

OrpaHuyeHue Ha BpeaHUTe BelllecTBa cbrnacHo Anpexktmsa 2011/65/EC

XapMoHU3MpaHM CTaHA4APTH ‘ EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care c HacToAWOTO AeKknapupa, 4e ropecromeHaTUTe NPOAYKTM ca B
CbOTBETCTBME CbC CeAHMNA 3aKOHOA4ATeNeH akT(oBe):

e PernameHT 2017/745 OTHOCHO MeAULMHCKUTE U34enuA

e [lnpeKktusa 3a paanoobopyasaHeto 2014/53/EC

e (OrpaHuyeHne Ha BpeaHUTE BellecTsa CbriacHo [Aupexktusa 2011/65/EC

Lsanata cbnbTCTBAWLA AOKYMEHTAUMA Ce CbXpaHABa Mo ynpasiaeHueTo Ha Abbott Diabetes
Care Ltd. 1 moxke ga 6bae npenocTaBeHa 3a npernes npyv noucksaHe. Hactoawara aeknapaums ce
n3gasa M3UANO HA OTFOBOPHOCTTA M € nognucaHa OT MMETO Ha 3aKOHHWA NpoussBoauTen
Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU izjava o sukladnosti

Nazivi proizvoda

Sustav za kontinuirano praéenje glukoze
FreeStyle Libre 3 (komplet sa senzorom)
Sustav za kontinuirano praéenje glukoze
FreeStyle Libre 3 Plus (komplet sa senzorom)

Proizvodac

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Ujedinjeno Kraljevstvo

SRN proizvodaca

GB-MF-000029309

Ovlasteni predstavnik

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

SRN ovlastenog predstavnika

NL-AR-000012577

Datum prve CE oznake

24. rujna 2020.

GMDN 44611
EMDN 212040115
Namjena

Senzor sustava za kontinuirano pracenje glukoze FreeStyle Libre 3 (,,senzor”) upotrebljava se s

kompatibilnim proizvodom za mjerenje razina glukoze u medustani¢noj tekuéini u osoba koje

boluju od dijabetesa mellitusa i namijenjen je za zamjenu mjerenja glukoze u krvi kod reguliranja

dijabetesa, ukljucujuci doziranje inzulina.

Senzor sustava za kontinuirano pracenje glukoze FreeStyle Libre 3 Plus (,,senzor”) upotrebljava

se s kompatibilnim proizvodom za mjerenje razina glukoze u medustani¢noj tekuéini u osoba

koje boluju od dijabetesa mellitusa i namijenjen je za zamjenu mjerenja glukoze u krvi kod

reguliranja dijabetesa, uklju¢ujuéi doziranje inzulina.

Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima

Osnovni UDI-DI

5021791FLSO003E3

Klasifikacija

IIb

Smjer sukladnosti

Prilog IX., poglavlja I. i Il

Prijavljeno tijelo

BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacijski broj prijavljenog tijela

2797

Potvrda prijavljenog tijela

MDR 716262

CEDEC125 REV-H
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Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi
Harmonizirane norme EN 300 328 v2.2.2
Smjer sukladnosti Modul A

Direktiva 2011/65/EU o ograni¢enju opasnih tvari
Harmonizirane norme EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ovime izjavljuje da su gore navedeni proizvodi sukladni sljede¢im
zakonskim aktima:

e Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima

e Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi

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

Svi prateéi dokumenti ostaju kod drustva Abbott Diabetes Care Ltd. i dostupni su za pregled na
zahtjev. Ova izjava o sukladnosti izdaje se na iskljuCivu odgovornost zakonskog proizvodaca,

drustva Abbott Diabetes Care Ltd. i potpisana je u njegovo ime.
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EU prohlaseni o shodé

Nazev produktl Systém pro kontinualni monitoring glukdzy

FreeStyle Libre 3 (senzor)

Systém pro kontinualni monitoring glukdzy
FreeStyle Libre 3 Plus (senzor)

Vyrobce Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Spojené kralovstvi

SRN vyrobce GB-MF-000029309
Autorizovany zastupce Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nizozemsko
SRN autorizovaného zastupce NL-AR-000012577
Datum prvniho oznaceni CE 24. zafi 2020
GMDN 44611
EMDN 212040115

Zamysleny ucel
Systém pro kontinualni monitorovani glukdzy FreeStyle Libre 3 (senzor) se pouziva spolu

s kompatibilnim zafizenim k méfeni hladiny glukdzy v intersticialni tekutiné u osob s diabetem
mellitus a je navrZen tak, aby nahradil méfeni glykémie v krvi pfi kontrole diabetu, véetné
davkovani inzulinu.

Systém pro kontinualni monitorovani glukdzy FreeStyle Libre 3 Plus (senzor) se pouZziva spolu
s kompatibilnim zafizenim k méfeni hladiny glukdzy v intersticialni tekutiné u osob s diabetem
mellitus a je navrZen tak, aby nahradil méfeni glykémie v krvi pfi kontrole diabetu, véetné
davkovani inzulinu.

Nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich

Zakladni UDI-DI 5021791FLSO003E3

Klasifikace Ib

Postup posuzovani shody Pfiloha IX, kapitola | a llI
Ozndmeny subjekt BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacni Cislo oznameného subjektu 2797

Certifikat ozndmeného subjektu MDR 716262

CEDEC125 REV-H
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Smérnice 2014/53/EU o radiovych zatizenich
Harmonizované normy EN 300328 v2.2.2
Postup posuzovani shody Modul A

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

Spolecnost Abbott Diabetes Care timto prohlasuje, Ze vyse uvedené produkty jsou v souladu
s nasledujicimi pravnimi predpisy:

e Nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

e Smeérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich

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

Veskera podplrna dokumentace je uchovavana pod kontrolou spole¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
ana pozadani je kdispozici k nahlédnuti. Toto prohlaseni je vydano na vyhradni odpovédnost

a podepsano jménem zakonného vyrobce, spole¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) FreeStyle Libre 3-system til kontinuerlig

monitorering af glukose (sensorkit)
FreeStyle Libre 3 Plus-system til kontinuerlig
monitorering af glukose (sensorkit)
Producent Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Storbritannien

Producentens SRN GB-MF-000029309
Autoriseret repraesentant Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holland
Den autoriserede repraesentants SRN NL-AR-000012577
Forste dato for CE-maerke 24. september 2020
GMDN 44611
EMDN 7212040115

Tilsigtet formal
FreeStyle Libre 3-systemets sensor til kontinuerlig monitorering af glukose ("sensoren"

anvendes sammen med et kompatibelt udstyr til at male glukoseniveauet i interstitialvaesken
hos personer med diabetes mellitus og er beregnet til at erstatte blodglukosetestning ved
behandling af diabetes, herunder insulindosering.

FreeStyle Libre 3 Plus-systemets sensor til kontinuerlig monitorering af glukose ("sensoren"
anvendes sammen med et kompatibelt udstyr til at male glukoseniveauet i interstitialveesken
hos personer med diabetes mellitus og er beregnet til at erstatte blodglukosetestning ved
behandling af diabetes, herunder insulindosering.

CEDEC125 REV-H
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Forordning om medicinsk udstyr (2017/745)

Grundlzaeggende UDI-DI 5021791FLSO003E3
Klassificering Ilb
Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag IX afsnit | og llI
Bemyndiget organ BSI Group The Netherlands B.V.
Det bemyndigede organs identifikationsnr. 2797

Det bemyndigede organs certifikat MDR 716262

Direktivet om radioudstyr 2014/53/EU
Harmoniserede standarder EN 300328 V2.2.2
Overensstemmelsesvurderingsprocedure Modul A

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr
Harmoniserede standarder ‘ EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care erkleerer hermed, at ovennaevnte produkter er i overensstemmelse med

felgende lovgivningsmaessige retsakt(er):

e Forordning om medicinsk udstyr (2017/745)

e 2014/53/EU Direktivet om radioudstyr 2014/53/EU

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

Al understgttende dokumentation opbevares og kontrolleres af Abbott Diabetes Care Ltd. og

stilles til radighed til gennemsyn efter anmodning. Denne erklaering er udstedt og underskrevet

af den juridiske producent, Abbott Diabetes Care Ltd., som eneansvarlig.

CEDEC125 REV-H
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EU-conformiteitsverklaring

Productna(a)m(en) FreeStyle Libre 3-systeem voor continue
glucosemonitoring (sensorkit)

FreeStyle Libre 3 Plus-systeem voor continue
glucosemonitoring (sensorkit)

Fabrikant Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Verenigd Koninkrijk

SRN Fabrikant GB-MF-000029309
Gemachtigde Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nederland
SRN Gemachtigde NL-AR-000012577
Eerste datum van CE-markering 24 september 2020
GMDN 44611
EMDN 212040115
Beoogd doel

De sensor van het FreeStyle Libre 3-systeem voor continue glucosemonitoring ('sensor') wordt samen
met een compatibel medisch hulpmiddel gebruikt voor het meten van de glucosewaarden in de
interstitiéle vloeistof bij mensen met diabetes mellitus. Het systeem is ontworpen om het testen van
bloedglucose te vervangen bij het managen van diabetes, inclusief bepaling van de insulinedosis.

De sensor van het FreeStyle Libre 3 Plus systeem voor continue glucosemonitoring ('sensor') wordt
samen met een compatibel medisch hulpmiddel gebruikt voor het meten van de glucosewaarden in
interstitiéle vloeistof bij mensen met diabetes mellitus. Het systeem is ontworpen om het testen van
bloedglucose te vervangen bij het managen van diabetes, inclusief bepaling van de insulinedosis.

CEDEC125 REV-H
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Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen

Basic UDI-DI 5021791FLSO003E3
Classificatie IIb
Conformiteitsbeoordelingsprocedure Bijlage IX Hoofdstuk I en Ill
Aangemelde instantie BSI Group The Netherlands B.V.
Identificatienr. angemelde instantie 2797

Certificaat angemelde instantie MDR 716262

Richtlijn 2014/53/EU betreffende radioapparatuur

Geharmoniseerde standaarden EN 300 328 Vv2.2.2

Conformiteitsbeoordelingsprocedure Module A

Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van gevaarlijke stoffen

Geharmoniseerde standaarden EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care verklaart hierbij dat de bovengenoemde producten voldoen aan de volgende
wetgevingshandelingen:

e Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen

e Richtlijn 2014/53/EU betreffende radioapparatuur

e Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van gevaarlijke stoffen

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

CEDEC125 REV-H
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EL-i vastavusdeklaratsioon

Tootenimi (-nimed) FreeStyle Libre 3 pideva gliikoosiseire stisteem

(anduri komplekt)

FreeStyle Libre 3 Plus pideva gliikoosiseire
sisteem (anduri komplekt)

Tootja Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Uhendkuningriik

Tootja SRN GB-MF-000029309
Volitatud esindaja Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holland
Volitatud esindaja SRN NL-AR-000012577
CE-margise esimene kuupdev 24. september 2020
GMDN 44611
EMDN 7212040115

Sihtotstarve

Pideva gliikoosiseire stisteemi anduri FreeStyle Libre 3 (,andur”) kasutatakse koos tihilduva
seadmega interstitsiaalvedeliku gliikoositasemete modtmiseks diabeediga inimestel ning see on
moeldud vere gliikoositaseme testimise asendamiseks diabeedi haldamisel, sealhulgas insuliini
annustamisel.

Pideva gliikoosiseisre siisteemi andurit FreeStyle Libre 3 Plus (,andur”) kasutatakse koos
Uhilduva seadmega interstitsiaalvedeliku gliikoositasemete mdotmiseks diabeediga inimestel
ning see on moéeldud vere gliikoositaseme testimise asendamiseks diabeedi haldamisel,
sealhulgas insuliini annustamisel.

Medical Device Regulation 2017/745 (meditsiiniseadmete maarus 2017/745)

P&hi-UDI-DI 5021791FLSO003E3
Klassifikatsioon Ib

Vastavustdendamise teekond Annex IX Chapter | and Ill
Teavitatud asutus BSI Group The Netherlands B.V.
Teavitatud asutuse tunnuskood 2797

Teavitatud asutuse sertifikaat MDR 716262

CEDEC125 REV-H
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Radio Equipment Directive 2014/53/EU
Harmoneeritud standardid EN 300 328 V2.2.2
Vastavustoendamise teekond Module A

Ohtlike ainete kasutamist piirav direktiiv 2011/65/EL
Harmoneeritud standardid ‘ EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care teatab siinkohal, et eespool nimetatud toode on vastavuses jargmis(t)e
Oigusakti(de)ga:

e 2017/745 Medical Device Regulation (meditsiiniseadmete maarus 2017/745)

e 2014/53/EU Radio Equipment Directive

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

Koiki tdendusdokumente sailitatakse ettevotte Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolli all ning need
tehakse taotluse korral labivaatamiseks kadttesaadavaks. Kaesolev deklaratsioon on antud vilja

seadusliku tootja, Abbott Diabetes Care Ltd., ainuvastutusel ja tema nimel allkirjastatud

CEDEC125 REV-H
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EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotteen nimi/nimet

FreeStyle Libre 3 -jatkuva
glukoosinseurantajarjestelma
(sensorin valinepakkaus)
FreeStyle Libre 3 Plus -jatkuva
glukoosinseurantajarjestelma
(sensorin valinepakkaus)

Valmistaja

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Yhdistynyt kuningaskunta

Valmistajan SRN

GB-MF-000029309

Valtuutettu edustaja Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Alankomaat
Valtuutetun edustajan SRN NL-AR-000012577
CE-merkinnan ensimmainen paivamaara 24.9.2020
GMDN-koodi 44611
EMDN-koodi 212040115

Kayttotarkoitus

FreeStyle Libre 3 -jatkuvan glukoosinseurantajarjestelman sensoria (“sensori”) kdytetdan
yhdessa yhteensopivan laitteen kanssa soluvilinesteen glukoositasojen mittaamiseen diabetesta
sairastavilla henkil6illa, ja se on suunniteltu verenglukoosin mittaamisen korvaamiseen
diabeteksen hallinnassa, kasittdaen myds insuliinin annostelun.

FreeStyle Libre 3 Plus -jatkuvan glukoosinseurantajarjestelman sensoria (”"sensori”) kdytetdaan
yhdessa yhteensopivan laitteen kanssa soluvilinesteen glukoositasojen mittaamiseen diabetesta
sairastavilla henkil6illa, ja se on suunniteltu verenglukoosin mittaamisen korvaamiseen
diabeteksen hallinnassa, kasittdaen myds insuliinin annostelun.

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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Laskinnillisista laitteista annettu asetus 2017/745

Yksil6llinen UDI-DI-tunnus 5021791FLSO003E3

Luokittelu IIb
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liitteen IX luvut | ja Il
IImoitettu laitos BSI Group The Netherlands B.V.
lImoitetun laitoksen tunnusnumero 2797

[Imoitetun laitoksen sertifikaatti MDR 716262

Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU
Harmonisoidut standardit EN 300328 V2.2.2
Vaatimustenmukaisuusmenettely Moduuli A

Direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta 2011/65/EU
Harmonisoidut standardit EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care vakuuttaa taten, ettd edelld mainitut tuotteet ovat seuraavien sdddosten
mukaisia:

e 2017/745, |a3kinnallisista laitteista annettu asetus

e 2014/53/EU, radiolaitedirektiivi

e 2011/65/EU, direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta

Kaikkia tuki asiakirjoja sailytetddn Abbott Diabetes Care Ltd. -yhtion hallinnassa, ja ne ovat
pyynnosta saatavina arviointia varten. Tama vakuutus on annettu laillisen valmistajan,

Abbott Diabetes Care Ltd:n, yksinomaisella vastuulla ja sen puolesta allekirjoitettuna.
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Déclaration de conformité UE

Nom(s) du ou des produit(s) Systéme de mesure en continu du glucose

FreeStyle Libre 3 (Kit du capteur)

Systéme de mesure en continu du glucose
FreeStyle Libre 3 Plus (Kit du capteur)
Fabricant Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Royaume-Uni

SRN du fabricant GB-MF-000029309
Mandataire Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Pays-Bas
SRN du mandataire NL-AR-000012577
Premiere date de marquage CE 24 septembre 2020
GMDN 44611
EMDN 7212040115

Usage prévu
Le capteur du systéme de mesure en continu du glucose FreeStyle Libre 3 (« Capteur ») est

utilisé avec un dispositif compatible pour mesurer les taux de glucose dans le liquide interstitiel
des personnes atteintes de diabéte sucré et est congu pour remplacer la mesure de la glycémie
dans la gestion du diabéte, y compris le dosage de I'insuline.

Le capteur du systéme de mesure en continu du glucose FreeStyle Libre 3 Plus (« Capteur ») est
utilisé avec un dispositif compatible pour mesurer les taux de glucose dans le liquide interstitiel
des personnes atteintes de diabéte sucré et est congu pour remplacer la mesure de la glycémie
dans la gestion du diabéte, y compris le dosage de I'insuline.

Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/745

IUD-ID de base 5021791FLSO003E3
Classification IIb

Parcours de conformité Annexe IX Chapitres | et Il
Organisme notifié BSI Group The Netherlands B.V.
N° d’identification de I'organisme notifié 2797

Certificat de I'organisme notifié MDR 716262

CEDEC125 REV-H
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Directive 2014/53/UE harmonisant les législations des Etats membres de I’'UE concernant la
mise a disposition sur le marché d’équipements radioélectriques

Normes harmonisées EN 300328 V2.2.2

Parcours de conformité Module A

Directive 2011/65/UE relative a la limitation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques
Normes harmonisées EN IEC 63000:2018

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

actes législatifs suivants :

e Réglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

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

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

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

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

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

Produktname(n) FreeStyle Libre 3 System zur kontinuierlichen

Glukosemessung (Sensor)

FreeStyle Libre 3 Plus System zur
kontinuierlichen Glukosemessung (Sensor)
Hersteller Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Vereinigtes Kénigreich

Einmalige Registrierungsnummer des GB-MF-000029309
Herstellers
Bevollmachtigter Vertreter Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Niederlande
Einmalige Registrierungsnummer des NL-AR-000012577
bevollmachtigten Vertreters
Erstmalige CE-Kennzeichnung 24. September 2020
GMDN 44611
EMDN 212040115

Zweckbestimmung

Der Sensor des FreeStyle Libre 3 System zur kontinuierlichen Glukosemessung (,,Sensor”) wird
zusammen mit einem kompatiblen Gerat zur Messung der Glukosekonzentration in der
interstitiellen FlUssigkeit bei Menschen mit Diabetes mellitus verwendet und soll die
Blutzuckerbestimmung bei der Behandlung von Diabetes mellitus, einschlieRlich der Dosierung
von Insulin, ersetzen.

Der Sensor des FreeStyle Libre 3 Plus System zur kontinuierlichen Glukosemessung (,,Sensor”)
wird zusammen mit einem kompatiblen Gerat zur Messung der Glukosekonzentration in der
interstitiellen FlUssigkeit bei Menschen mit Diabetes mellitus verwendet und soll die
Blutzuckerbestimmung bei der Behandlung von Diabetes mellitus, einschlieRlich der Dosierung
von Insulin, ersetzen.
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Verordnung iiber Medizinprodukte (Medical Device Regulation) 2017/745

Basis-UDI-DI 5021791FLSO003E3
Klassifizierung Ilb

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

Zertifikat der benannten Stelle MDR 716262

Funkanlagenrichtlinie (Radio Equipment Directive) 2014/53/EU
Harmonisierte Normen EN 300328 v2.2.2
Konformitatsverfahren Modul A

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

Abbott Diabetes Care erklart hiermit, dass die oben genannten Produkte den folgenden
Rechtsakten Ubereinstimmen:

e Verordnung liber Medizinprodukte (Medical Device Regulation) 2017/745

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

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

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

erstellt und in seinem Namen unterzeichnet.
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AnAwon cupupuopdwonc EE

Ovopaocio/-g¢ mpoidvtog/-wv FreeStyle Libre 3 Zuotnua ouvexolg

mapakoAouBnong tng yYAukolng (Kt atobntnipa)
FreeStyle Libre 3 Plus Zuotnua cuvexoug
napakoAoUBOnong tng YAukolng (Kt atebntipa)

Kataokeuaotng Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Hvwpévo Baoilelo

SRN kataokevooTh GB-MF-000029309
E€oucloboTnuéEVog aVTLTPOoWTTOG Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
OM\avdia
SRN g¢oualod0TnUEVOU OVTLITPOCWTTOU NL-AR-000012577
Mpwtn nuepopnvia onuavong CE 24 sentepBplou 2020
GMDN 44611
EMDN 212040115
MpoBAendpuevn xpnon

O alebnTApag Tou cUCTAUOTOG ouveXoUG TapakoAolBnong yAukolng FreeStyle Libre 3
("ooBnTRpag") xpnopomnoleital oe cuvduaouO UE pLa CUMPBATH GUOKEUN yla TN LETPNON TOU
ermuunédou YAUKOING 0To SLAUECO LYPO OE ATOUA e coKXapwdn dLafntn Kot £xeL oxeSLAOTEL yLa
va avTlkaBLota tn pEtpnon yAukolng aiparoc otn Slaxeipion tou dlapntn,
ouunep\appBavopévng tng ANPng anodpdcswv yla tn Socoloyia LVGoUAivng.

O aloBbntrpag Tou CUCTAKATOC CUVEXOUC tapakoAouBnaong yAukolng FreeStyle Libre 3 Plus
("owoBnTRpag") xpnopomnoleitol oe cuvduaoUO UE HLa CUMPBATH GUOKEUN yla TN LETPNON TOU
emutédou YAUKOING oto SLapeco uypo Oe Atopa e oakyopwdn Stafrtn kat £xeL oxedlaotel yla
va avTkaBLota tn pEtpnon yAukolng aiparog otn Slaxeipion tou Slapntn,
cupnephappavopévng tng AnPng amodpdoswy ylo tn Socoloyia LVoouAivng .
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Kavoviopog 2017/745 yo To LATpOTEXVOAOYIKA TTpoiovTal

Baowko UDI-DI 5021791FLSO003E3
Tawounon Ilb

Awadikaoia ektipnong cuupopdwong Napaptnua IX KeddAaio | kad lll
Kowvomolnuévog opyaviopog BSI Group The Netherlands B.V.
Ap. avayvwpLong ToU KOLWOTIOLNUEVOU 2797

OopYyQVvLoUOU

MLOTOMOLNTIKO KOLVOTIOLNEVOU OPYOVIOUOU MDR 716262

Odényia 2014/53/EE yia tov padioe§onAiopd
Evapuoviopéva mpotuma EN 300328 V2.2.2

Awadikaoia afloAdynong cuupuopdwaong Evotnta A

O6nyia 2011/65/EE yLa Tov TEPLOPLOUO THE XPIoNES EMKivOuvwy oucltwv (RoHS)

Evapuoviopéva mpotuma EN IEC 63000:2018

H Abbott Diabetes Care SnAwvel pe To apov OTL Ta tpoavadePOLEVA TIPOLOVTA CUUOpPWVOVTaL
JLE TIC TTAPAKATW VOUOBETIKEG TIPALELG:

e  Kavoviopog 2017/745 yia LatpoTEXVOAOYLKA TIPOIOVTA TA LATPOTEXVOAOYLKA TtpoiovTa

e 0O6nyia 2014/53/EE yia padiocomAiopo

e Obnyia yla Tov mepLopLopo TNE XPHong emkivbuvwy ouowwv (RoHS) 2011/65/EE

OAo TO UTOOTNPIKTIKO UALKO Tekunpiwong tnpeitat umd tov €Aeyxo tng Abbott Diabetes
Care Ltd. kal pmopel va kataotel dtabgoipo yla EAeyxo KOTomy altiuatog. H mapovoa SnAwaon

ekS(SeTaL PE TNV ATIOKAELOTIKI €UBUVN TOU VOULUOU Kataokeuaotr, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-megfelel6ségi nyilatkozat

A termék(ek) neve(i) FreeStyle Libre 3 folyamatos vércukorszint-

monitorozo rendszer (érzékel6készlet)
FreeStyle Libre 3 Plus folyamatos vércukorszint-
monitorozd rendszer (érzékelSkészlet)

Gyarto Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Egyesdlt Kiralysag

A gyartd SRN-szama GB-MF-000029309
Meghatalmazott képvisel6 Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Hollandia
Meghatalmazott képvisel6 SRN-szama NL-AR-000012577
A CE-jelolés els6 datuma 2020. szeptember 24.
GMDN 44611
EMDN 7212040115

Rendeltetés

A FreeStyle Libre 3 folyamatos vércukorszint-monitorozé rendszer érzékeldjét (,,érzékel6”) egy
kompatibilis eszkozzel kell egyiitt hasznalni az intersticialis folyadék gliikdzszintjének mérésére
diabetes mellitusszal él6 személyeknél, és tervezése szerint helyettesiti a vércukorvizsgalatot a
cukorbetegség kezelésében, igy az inzulinadagolas soran is.

A FreeStyle Libre 3 Plus folyamatos vércukorszint-monitorozé rendszer érzékelGjét (,érzékels”)
egy kompatibilis eszkozzel kell egyitt hasznalni az intersticialis folyadék gliikdzszintjének
mérésére diabetes mellitusszal é16 személyeknél, és tervezése szerint helyettesiti a
vércukorvizsgalatot a cukorbetegség kezelésében, igy az inzulinadagolds soran is.
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Orvostechnikai eszk6zokre vonatkoz6 2017/745-6s rendelet

Alapvet6 UDI-DI 5021791FLSO003E3

Besorolas IIb

MegfelelGségi utvonal IX. figgelék, I. és lll. fejezet
Bejelentett szervezet BSI Group The Netherlands B.V.
Bejelentett szervezet azonositészama 2797

Bejelentett szervezet tanusitvanya MDR 716262

A radidkészilékekre vonatkoz6 2014/53/EU irdanyelv

Harmonizalt szabvanyok EN 300328 V2.2.2
MegfelelGségi utvonal »A” modul

A veszélyes anyagok alkalmazdsanak korlatozasarél sz616 2011/65/EU irdnyelv
Harmonizalt szabvanyok EN IEC 63000:2018

Az Abbott Diabetes Care kijelenti, hogy a fent emlitett termékek megfelelnek az aldbbi
jogszabaly(ok)nak:

e Orvostechnikai eszk6zdkre vonatkozd 2017/745-6s rendelet

e Aradidkészulékekre vonatkozé 2014/53/EU irdnyelv

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

A megfelelGséget aldtdmasztd 6sszes dokumentum az Abbott Diabetes Care Ltd. ellenGrzése
alatt marad, és kérésre megtekinthetd. Jelen nyilatkozat kiadasa a hivatalos gyartd, az Abbott

Diabetes Care Ltd. kizardlagos felelGssége mellett torténik, és a gyartd nevében keriil aldirasra.
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Dearbhi Comhréireachta AE

Ainm(neacha) Tairge FreeStyle Libre 3 Coras Monatodireachta

Leanunach Glucadis (Trealamh Braiteoir)
FreeStyle Libre 3 Plus Céras Monatdireachta
Leanunach Glucéis (Trealamh Braiteoir)
Monaréir Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

an Riocht Aontaithe

SRN Déantéra GB-MF-000029309
lonadai Udaraithe Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
An [siltir
SRN lonadai Udaraithe NL-AR-000012577
An Chéad Data Marcdla CE 24 Méan Fémhair 2020
GMDN 44611
EMDN Z12040115

Cuspadir Beartaithe

Usaidtear FreeStyle Libre 3 Céras Monatdireachta Leantnach Glucéis Braiteoir ("Braiteoir") in
éineacht le gléas comhoiriinach chun leibhéil glticdis sreabhan idir-rannacha a thomhasi
ndaoine a bhfuil diaibéiteas mellitus orthu agus ta sé deartha chun tastail glucdis fola a
athsholathar i mbainistiocht diaibéiteas, lena n-airitear daileog insline.

Usaidtear FreeStyle Libre 3 Plus Céras Monatdireachta Leantnach Glucdis Braiteoir ("Braiteoir")
in éineacht le gléas comhoiridnach chun leibhéil gltcdis sreabhan idir-rannacha a thomhas i
ndaoine a bhfuil diaibéiteas mellitus orthu agus ta sé deartha chun tastail glucdis fola a
athsholathar i mbainistiocht diaibéiteas, lena n-airitear daileog insline.
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An Rialachdan maidir le Feisti Leighis 2017/745

SF-SFU Bunusach 5021791FLSO003E3

Aicmiu IIb

Bealach Comhréireachta larscribhinn IX Caibidil | agus Il
Combhlacht a dtugtar Fégra BSI Group The Netherlands B.V.
Uimhir Aitheantais an Chomhlachta a dtugtar 2797

Fogra

Deimhnid an Chomhlachta da dtugtar Fégra MDR 716262

Treoir maidir le Trealamh Raidié
Caighdedin Chomhchuibhithe EN 300328 V2.2.2
Bealach Comhréireachta Modul A

An Treoir um Shrianadh ar Shubstainti Guaiseacha 2011/65/AE
Caighdedin Chomhchuibhithe ‘ EN IEC 63000:2018

Dearbhaionn Abbott Diabetes Care leis seo go bhfuil na tairgi thuasluaite i gcomhréir leis na
gniomh(artha) reachtach(a) seo a leanas:

e 2017/745 An Rialachan maidir le Feisti Leighis

e 2014/53/AE Treoir maidir le Trealamh Raidid

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

Coinnitear na doiciméid tacaiochta go léir faoi riali Abbott Diabetes Care Ltd. agus cuirtear ar
fail iad le haghaidh athbhreithnithe ar iarratas. Eisitear an dearbhu seo faoi fhreagracht iomlan
an mhonardra dhlithidil, Abbott Diabetes Care Ltd., agus sinitear é thar ceann an mhonardra
dhlithiuil.

CEDEC125 REV-H
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/LT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
Template: 7.2.102T01_Rev-G
Page 26 of 49



Abbott
Diabetes Care

Dichiarazione di conformita UE

Nome/i del/i prodotto/i FreeStyle Libre 3 Sistema di monitoraggio in
continuo del glucosio (kit sensore)
FreeStyle Libre 3 Plus Sistema di monitoraggio
in continuo del glucosio (kit sensore)
Fabbricante Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Regno Unito
SRN del fabbricante GB-MF-000029309
Mandatario Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Paesi Bassi
SRN del mandatario NL-AR-000012577
Data di inizio del marchio CE 24 settembre 2020
GMDN 44611
EMDN 7212040115

Scopo previsto
Il sensore del sistema di monitoraggio in continuo del glucosio ("sensore") FreeStyle Libre 3

viene utilizzato con un dispositivo compatibile per misurare i livelli di glucosio nei liquidi
interstiziali nelle persone con diabete mellito ed & progettato per sostituire i test della glicemia
nella gestione del diabete, incluso il dosaggio dell'insulina.

Il sensore del sistema di monitoraggio in continuo del glucosio ("sensore") FreeStyle Libre 3 Plus
viene utilizzato con un dispositivo compatibile per misurare i livelli di glucosio nei liquidi
interstiziali nelle persone con diabete mellito ed & progettato per sostituire i test della glicemia
nella gestione del diabete, incluso il dosaggio dell'insulina.

Regolamento sui dispositivi medici 2017/745

UDI-DI di base 5021791FLSO003E3
Classificazione Ib

Percorso di conformita Allegato IX Capitoli l e lll
Organismo notificato BSI Group The Netherlands B.V.

N. di identificazione dell'organismo notificato 2797
Certificato dell'organismo notificato MDR 716262
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Direttiva sulle apparecchiature radio 2014/53/UE
Norme armonizzate EN 300 328 v2.2.2
Percorso di conformita Modulo A

Direttiva sulla restrizione delle sostanze pericolose 2011/65/UE
Norme armonizzate ‘ EN IEC 63000:2018

Con la presente Abbott Diabetes Care dichiara che i prodotti summenzionati sono conformi alle
seguenti direttive:

e Regolamento sui dispositivi medici 2017/745

e Direttiva sulle apparecchiature radio 2014/53/UE

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

Tutta la documentazione di supporto e conservata da Abbott Diabetes Care Ltd. ed e disponibile
per la consultazione su richiesta. Questa dichiarazione & emessa sotto esclusiva responsabilita

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

Izstradajuma(-u) nosaukums(-i) FreeStyle Libre 3 sistéma nepartrauktai

glikozes lTmena kontrolei (Sensora komplekts)
FreeStyle Libre 3 Plus sistéema nepartrauktai
glikozes llmena kontrolei (Sensora komplekts)
Razotajs Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Apvienota Karaliste

Razotaja VRN GB-MF-000029309
Pilnvarotais parstavis Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Niderlande
Pilnvarota parstavja VRN NL-AR-000012577
Pirmais CE markéjuma pieskirSanas datums 2020. gada 24. septembris
GMDN 44611
EMDN 7212040115

Paredzétais noliiks

FreeStyle Libre 3 sistéma nepartrauktai glikozes llmena kontrolei (Sensors) tiek lietots kopa ar
saderigu ierici glikozes [Tmena noteikSanai instersticialaja Skidruma cilvékiem ar cukura diabétu,
un ir izstradats, lai aizstatu glikozes llmena asinis mérisanu diabéta kontroles ietvaros, ieskaitot
insulina devu kontroli.

FreeStyle Libre 3 Plus nepartrauktas glikozes kontroles sistémas sensors (Sensors) tiek lietots
kopa ar saderigu ierici, glikozes lImena noteiksanai instersticialaja skidruma cilvékiem ar cukura
diabétu, un ir izstradats, lai aizstatu glikozes l[iTmena noteikSanu asinis diabéta kontroles ietvaros,
ieskaitot insulina devu kontroli.

Regula par mediciniskam iericém (ES) 2017/745

Pamata UDI-DI 5021791FLSO003E3
Klasifikacija Ilb

Atbilstibas cels IX. Pielikuma I. un lll. sadala
Pilnvarota iestade BSI Group The Netherlands B.V.
Pilnvarotas iestades identifikacijas Nr. 2797

Pilnvarotas iestades sertifikats MDR 716262
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2014/53/ES radioiekartu direktiva
Saskanotie standarti EN 300328 v2.2.2
Atbilstibas cels A modulis

Direktiva par bistamu vielu ierobeZo$anu 2011/65/ES
Saskanotie standarti ‘ EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ar So pazino, ka ieprieks minétie izstradajumi atbilst talak noraditajam(-
iem) tiesibu aktam(-)iem.

e Regula par mediciniskam iericém (ES) 2017/745.

e 2014/53/ES Radioiekartu direktiva

e 2011/65/ES direktiva par bistamu vielu ierobezosanu

Visa apstiprinosa dokumentacija paliek Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolé un tiek uzradita
izskati$anai péc pieprasijuma. Si atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz likumiga raZotija
Abbott Diabetes Care Ltd. atbildibu un ir parakstita ta varda.
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ES atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas (-ai) ,FreeStyle Libre 3“ nepertraukiamos gliukozés

kiekio stebésenos sistema ,,Flash” (jutiklio
komplektas)

»FreeStyle Libre 3 Plus” nepertraukiamos
gliukozés kiekio stebésenos sistema ,,Flash”
(jutiklio komplektas)

Gamintojas Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Jungtiné Karalysté

Gamintojo SRN GB-MF-000029309
Jgaliotasis atstovas Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,

Nyderlandai
|galiotojo atstovo SRN NL-AR-000012577
Pirmoji CE Zenklo suteikimo data 2020 m. rugséjo 24 d.
GMDN kodas 44611
EMDN kodas 7212040115

Paskirtis

,FreeStyle Libre 3“ nepertraukiamos gliukozés kiekio stebésenos sistemos jutiklis (toliau —
»jutiklis“) naudojamas kartu su suderinamu prietaisu gliukozés kiekiui tarplasteliniame skystyje
matuotiasmenims, sergantiems cukriniu diabetu. Jo paskirtis — pakeisti diabeto skirtg kraujo
gliukozés tyrima, jskaitant insulino dozavima.

,FreeStyle Libre 3 Plus” nepertraukiamos gliukozés kiekio stebésenos sistemos jutiklis (toliau —
»jutiklis“) naudojamas kartu su suderinamu prietaisu gliukozés kiekiui tarplasteliniame skystyje
matuoti asmenims, sergantiems cukriniu diabetu. Jo paskirtis — pakeisti diabeto skirtg kraujo
gliukozés tyrimg, jskaitant insulino dozavima.
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Reglamentas 2017/745 dél medicinos priemoniy

Pagrindinis UDI-DI 5021791FLSO003E3
Klasifikacija Ilb

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

Notifikuotosios jstaigos sertifikatas MDR 716262

Radijo jrangos direktyva 2014/53/ES
Darnieji standartai EN 300328 v2.2.2
Atitikties jvertinimo proceddra A modulis

Direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo apribojimo
Darnieji standartai EN IEC 63000:2018

»Abbott Diabetes Care” pareiskia, kad pirmiau minéti gaminiai atitinka toliau nurodytg (-us) teisés
akta (-us):

e Reglamentas 2017/745 dél medicinos priemoniy

e Radijo jrangos direktyva 2014/53/ES

e Direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo apribojimo

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

Isem/Ismijiet tal-Prodott FreeStyle Libre 3 Sistema ta' Monitoragg tal-

Glukozju Kontinwa (Kitt bis-Sensor)
FreeStyle Libre 3 Plus Sistema ta' Monitoragg
tal-Glukozju Kontinwa (Kitt bis-Sensor)
Manifattur Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Ir-Renju Unit

SRN tal-Manifattur GB-MF-000029309

Rapprezentant Awtorizzat Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,

In-Netherlands

SRN tar-Rapprezentant Awtorizzat NL-AR-000012577
L-Ewwel Data tal-Marka CE 24 ta' Settembru 2020
GMDN 44611

EMDN 7212040115

Ghan Mahsub
Is-Sensor tas-Sistema ta' Monitoragg tal-Glukozju Kontinwa ("Sensor") ta' FreeStyle Libre 3

jintuza flimkien ma' apparat kompatibbli ghall-kejl tal-livelli tal-glukozju tal-fluwidu interstizjali
f'nies bid-diabetes mellitus u huwa ddisinjat biex jissostitwixxi |-ittestjar tal-glukozju fid-demm
fil-gestjoni tad-dijabete, inkluz id-dozagg tal-insulina.

Is-Sensor tas-Sistema ta' Monitoragg tal-Glukozju Kontinwa ("Sensor") ta' FreeStyle Libre 3 Plus
jintuza flimkien ma' apparat kompatibbli ghall-kejl tal-livelli tal-glukozju tal-fluwidu interstizjali

f'nies bid-diabetes mellitus u huwa ddisinjat biex jissostitwixxi |-ittestjar tal-glukozju fid-demm

fil-gestjoni tad-dijabete, inkluz id-dozagg tal-insulina.

Regolament 2017/745 dwar |-Apparat Mediku

UDI-DI Baziku 5021791FLSO003E3
Klassifikazzjoni Ilb

Rotta ta' Konformita Anness IX Kapitolu  u lll

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

Certifikat tal-Korp Innotifikat MDR 716262
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Direttiva 2014/53/UE dwar it-Taghmir tar-Radju
Standards Armonizzati EN 300 328 V2.2.2
Rotta ta' Konformita Modulu A

Direttiva 2011/65/UE dwar ir-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Perikoluzi
Standards Armonizzati EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care b'dan jiddikjaraw li I-prodotti msemmija hawn fuq huma konformi mal-
att(i) legizlattiv(i) li gej(jin):

e Regolament 2017/745 dwar |-Apparat Mediku

e Direttiva 2014/53/UE dwar it-Taghmir tar-Radju

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

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

Nazwa/-y produktu/-éw System ciggtego monitorowania glikemii

(komplet czujnika) FreeStyle Libre 3
System ciggtego monitorowania glikemii
(komplet czujnika) FreeStyle Libre 3 Plus
Producent Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Wielka Brytania

SRN producenta GB-MF-000029309
Autoryzowany Przedstawiciel Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holandia
SRN autoryzowanego przedstawiciela NL-AR-000012577
Pierwsza data otrzymania oznakowania CE 24 wrzes$nia 2020 r.
GMDN 44611
MDN 7212040115

Przeznaczenie

System ciggtego monitorowania glikemii (,,czujnik”) FreeStyle Libre 3 jest uzywany wraz ze
zgodnym urzadzeniem do pomiaru poziomu glukozy w ptynie srédtkankowym u oséb z cukrzyca
i ma zastgpic¢ oznaczenie stezenia glukozy we krwi przy kontrolowaniu cukrzycy, w tym
dawkowaniu insuliny.

System ciggtego monitorowania glikemii (,,czujnik”) FreeStyle Libre 3 Plus jest uzywany wraz ze
zgodnym urzadzeniem do pomiaru poziomu glukozy w ptynie srodtkankowym u oséb z cukrzyca
i ma zastgpic¢ oznaczenie stezenia glukozy we krwi przy kontrolowaniu cukrzycy, w tym
dawkowaniu insuliny.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745

Kod Basic UDI-DI 5021791FLSO003E3
Klasyfikacja Ilb

Sciezka oceny zgodnosci Zatgcznik IX, rozdziat | oraz lll
Jednostka notyfikowana BSI Group The Netherlands B.V.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej | 2797
Certyfikat jednostki notyfikowanej MDR 716262
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Dyrektywa 2014/53/UE o urzadzeniach radiowych
Normy zharmonizowane EN 300328 v2.2.2
Sciezka oceny zgodnosci Modut A

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

substancji
Normy zharmonizowane EN IEC 63000:2018

Firma Abbott Diabetes Care niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymienione produkty sg zgodne

z nastepujacymi aktami prawnymi:

e Rozporzgdzenie 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych

e Dyrektywa 2014/53/UE o urzadzeniach radiowych

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

Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana pod kontrolg firmy Abbott Diabetes

Care Ltd. i udostepniana do wgladu na zgdanie. Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytgczna

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

Nome do(s) produto(s) Sistema de Monitorizacdo Continua de Glicose
FreeStyle Libre 3 (Kit do Sensor)

Sistema de Monitorizacdo Continua de Glicose
FreeStyle Libre 3 Plus (Kit do Sensor)
Fabricante Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Reino Unido

NUR do Fabricante GB-MF-000029309

Representante autorizado Abbott B.V.

Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Paises Baixos

NUR do Representante autorizado NL-AR-000012577
Primeira data da marcacdo CE 24 de setembro de 2020
GMDN (Nomenclatura Mundial de 44611

Dispositivos Médicos)

EMDN 212040115

Finalidade prevista

O Sensor do Sistema de Monitorizacdo Continua de Glicose FreeStyle Libre 3 (“Sensor”) é
utilizado em conjunto com um dispositivo compativel de forma a medir os niveis de glicose no
fluido intersticial em pessoas com diabetes mellitus e foi concebido para substituir os testes de
glicemia na gestao da diabetes, incluindo a dosagem de insulina.

O Sensor do Sistema de Monitorizagao Continua de Glicose FreeStyle Libre 3 Plus (“Sensor”) é
utilizado em conjunto com um dispositivo compativel de forma a medir os niveis de glicose no
fluido intersticial em pessoas com diabetes mellitus e foi concebido para substituir os testes de

glicemia na gestdo da diabetes, incluindo a dosagem de insulina.
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Regulamento 2017/745 relativo a dispositivos médicos

UDI-DI basico 5021791FLSO003E3
Classificacdo Ilb

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

Certificado do organismo notificado MDR 716262

Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio
Normas harmonizadas EN 300 328 Vv2.2.2
Via de conformidade Modulo A

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

A Abbott Diabetes Care declara que os produtos acima mencionados estdo em conformidade
com o(s) seguinte(s) ato(s) legislativo(s):

e Regulamento 2017/745 relativo a dispositivos médicos

e Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio

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

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

Denumirea produsului Sistem de monitorizare continua a glicemiei

FreeStyle Libre 3 (trusa senzor)

Sistem de monitorizare continua a glicemiei
FreeStyle Libre 3 Plus (trusa senzor)
Producatorul Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Regatul Unit

Producatorul SRN GB-MF-000029309

Reprezentantul autorizat Abbott B.V.

Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Tarile de Jos

Reprezentantul autorizat SRN NL-AR-000012577
Prima datad a marcajului CE 24 septembrie 2020
GMDN 44611

EMDN 7212040115

Scopul prevazut

Senzorul sistemului de monitorizare continua a glicemiei FreeStyle Libre 3 (,,Senzor”) este
utilizat Tmpreuna cu un dispozitiv compatibil pentru a masura nivelurile glicemiei in lichidul
interstitial la persoanele cu diabet zaharat si este conceputa sa inlocuiasca testarea glicemiei in
gestionarea diabetului, inclusiv dozarea insulinei.

Senzorul sistemului de monitorizare continua a glicemiei FreeStyle Libre 3 Plus (,Senzor”) este
utilizat Tmpreuna cu un dispozitiv compatibil pentru a masura nivelurile glicemiei in lichidul
interstitial la persoanele cu diabet zaharat si este conceputa sa inlocuiasca testarea glicemiei in
gestionarea diabetului, inclusiv dozarea insulinei.

Regulamentul privind dispozitivele medicale 2017/745

UDI-DI de baza 5021791FLSO003E3

Clasificare Ib

Traseul de conformitate Anexa IX Capitolul I si lll
Organismul notificat BSI Group The Netherlands B.V.
Nr. de identificare al organismului notificat 2797

Certificat al organismului notificat MDR 716262
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Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio
Standarde armonizate EN 300 328 V2.2.2
Traseul de conformitate Modulul A

Directiva 2011/65/UE privind restrictionarea substantelor periculoase
Standarde armonizate ‘ EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care declara, prin prezentul, ca produsul mentionat mai sus este fin
conformitate cu urmatorul (urmatoarele) act(e) legislativ(e):

e Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale

e Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio

e Directiva 2011/65/UE privind restrictionarea substantelor periculoase

Toata documentele justificative sunt pastrate sub controlul Abbott Diabetes Care Ltd. si sunt la
dispozitie pentru analiza, la cerere. Aceasta declaratie este data, pe propria raspundere si este

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

Nazvy produktov Systém kontinudlného monitorovania glukdzy

FreeStyle Libre 3 (senzor)

Systém na kontinudlného monitorovanie
glukdzy FreeStyle Libre 3 Plus (senzor)
Vyrobca Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Spojené kralovstvo

SRN vyrobcu GB-MF-000029309
Autorizovany zastupca Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holandsko
SRN autorizovaného zastupcu NL-AR-000012577
Datum prvého oznacenia CE 24. september 2020
GMDN 44611
EMDN 7212040115

Ucel uréenia

Senzor systému kontinualného monitorovanie glukdzy FreeStyle Libre 3 (senzor) sa pouZiva
spolu s kompatibilnym zariadenim na meranie hladin glukdzy v intersticialnej tekutine u 0oséb

s diabetom mellitus a je navrhnuty tak, aby nahradzal meranie glykémie v krvi pri manazmente
diabetu, vratane davkovania inzulinu.

Systému kontinudlného monitorovanie glukdzy FreeStyle Libre 3 Plus (senzor) sa pouZziva spolu
s kompatibilnym zariadenim na meranie hladin glukdzy v intersticialnej tekutine u 0séb

s diabetom mellitus a je navrhnuty tak, aby nahradzal meranie glykémie v krvi pri manazmente
diabetu, vratane davkovania inzulinu.

Nariadenie 2017/745 o zdravotnickych pomédckach

Zakladny UDI-DI 5021791FLSO003E3

Klasifikacia lIb

Sp6sob preukazovania zhody Priloha IX Kapitola | a Il
Notifikovana osoba BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacné Cislo notifikovanej osoby 2797

Certifikat notifikovanej osoby MDR 716262
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Smernica o radiovych zariadeniach 2014/53/EU
Harmonizované normy EN 300328 v2.2.2
Sp6sob preukazovania zhody Modul A

Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpeénych latok
Harmonizované normy EN IEC 63000:2018

Spoloénost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuje, Ze vy$sie uvedené produkty su v sulade
s nasledujucimi pravnymi predpismi:

e Nariadenie 2017/745 o zdravotnickych pomdckach

e Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

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

Vsetka podporna dokumentacia sa uchovava pod spravou spolo¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
ana 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.
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Izjava o skladnosti EU

Ime/imena izdelkov

Sistem za neprekinjeno spremljanje glukoze
FreeStyle Libre 3 (komplet senzorja)

Sistem za neprekinjeno spremljanje glukoze
FreeStyle Libre 3 Plus (komplet senzorja)

Proizvajalec

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
ZdruZeno kraljestvo

Enotna registrska stevilka (SRN) proizvajalca

GB-MF-000029309

Pooblascéeni zastopnik

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

Enotna registrska stevilka (SRN)
pooblas¢enega zastopnika

NL-AR-000012577

Prvi datum oznake CE

24. september 2020

GMDN

44611

EMDN

7212040115

Predvideni namen

Senzor sistema za neprekinjeno spremljanje glukoze FreeStyle Libre 3 (»senzor«) se uporablja

skupaj z zdruZljivim pripomockom za merjenje ravni glukoze v intersticijski tekocini pri ljudeh s

sladkorno boleznijo in je zasnovan tako, da nadomesti testiranje glukoze v krvi pri upravljanju

sladkorne bolezni, vklju¢no z odmerjanjem insulina.

Senzor sistema za neprekinjeno spremljanje glukoze FreeStyle Libre 3 Plus (»senzor«) se

uporablja skupaj z zdruZljivim pripomockom za merjenje ravni glukoze v intersticijski tekocini pri

ljudeh s sladkorno boleznijo in je zasnovan tako, da nadomesti testiranje glukoze v krvi pri

upravljanju sladkorne bolezni, vklju¢no z odmerjanjem insulina.

Uredba o medicinskih pripomoékih 2017/745

Osnovni UDI-DI

5021791FLSO003E3

Klasifikacija

b

Pot skladnosti

Priloga IX, poglavji I in llI

Priglaseni organ

BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacijska st. priglasenega organa

2797

Certifikat priglasenega organa

MDR 716262
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Direktiva o radijski opremi 2014/53/EU
Usklajeni standardi EN 300328 v2.2.2
Pot skladnosti Modul A

Direktiva 2011/65/EU o omejevanju nevarnih snovi
Usklajeni standardi EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care izjavlja, da so zgoraj omenjeni izdelki v skladu z naslednjimi zakonodajnimi
akti:

e Uredba o medicinskih pripomockih 2017/745

e Direktiva 2014/53/EU o radijski opremi

e Direktiva 2011/65/EU o omejevanju nevarnih snovi

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 v imenu pravnega
proizvajalca, podjetja Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaracion de conformidad de la UE

Nombre(s) del producto Sistema FreeStyle Libre 3 de monitorizacion

continua de glucosa (kit sensor)
Sistema FreeStyle Libre 3 Plus de
monitorizacién continua de glucosa (kit
sensor)

Fabricante Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Reino Unido

SRN del fabricante GB-MF-000029309

Representante autorizado Abbott B.V.

Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Paises Bajos

SRN del representante autorizado NL-AR-000012577
Primera fecha de marcado CE 24 de septiembre de 2020
GMDN 44611

EMDN Z12040115

Finalidad prevista

El sensor del Sistema FreeStyle Libre 3 de monitorizacién continua de glucosa («sensor») se utiliza
junto con un dispositivo compatible para medir los niveles de glucosa en el liquido intersticial en
personas con diabetes mellitus y ha sido disefiado para sustituir las pruebas de glucosa en sangre
en el marco de la gestion de la diabetes, incluida la dosificacién de la insulina.

El sensor del Sistema FreeStyle Libre 3 Plus de monitorizacion continua de glucosa («sensor») se
utiliza junto con un dispositivo compatible para medir los niveles de glucosa en el liquido
intersticial en personas con diabetes mellitus y ha sido disefiado para sustituir las pruebas de

glucosa en sangre en el marco de la gestion de la diabetes, incluida la dosificacidn de la insulina.
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Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios

UDI-DI basico 5021791FLSO003E3
Clasificacién IIb

Indicacion de la conformidad Anexo IX, capitulos | y Il
Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.
N.2 del organismo notificado 2797

Certificado del organismo notificado MDR 716262

Directiva 2014/53/UE relativa a los equipos radioeléctricos
Normas armonizadas EN 300328 v2.2.2
Indicacién de la conformidad Modulo A

Directiva 2011/65/UE sobre la limitacién del uso de sustancias peligrosas
Normas armonizadas EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care por la presente declara que los productos mencionados anteriormente
son conformes con los siguientes actos legislativos:

e Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios

e Directiva 2014/53/UE relativa a los equipos radioeléctricos

e Directiva 2011/65/UE sobre la limitacidén del uso de sustancias peligrosas

Todos los documentos acreditativos permanecen bajo el control de Abbott Diabetes Care Ltd. y
se encuentran disponibles para examinarlos mediante previa solicitud. Esta declaracién se emite
bajo la responsabilidad uUnica del fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd., y se firma en su

nombre.
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EU-forsakran om overensstammelse

Produktnamn FreeStyle Libre 3 system for kontinuerlig

glukosovervakning (sensorsats)

FreeStyle Libre 3 Plus system for kontinuerlig
glukosovervakning (sensorsats)

Tillverkare Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Storbritannien

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

2132 JD Hoofddorp,
Nederlanderna

SRN for auktoriserad representant NL-AR-000012577
Forsta datum for CE-markning 24 september 2020
GMDN 44611

EMDN 7212040115

Avsett dndamal

FreeStyle Libre 3 kontinuerlig glukosévervakningssystemsensor (”"sensorn”) anvands tillsammans
med en kompatibel enhet fér att méata glukosnivaerna i interstitiell vitska hos personer med
diabetes mellitus och ar utformad for att ersatta blodglukostestning vid diabeteshantering,
inklusive dosering av insulin.

FreeStyle Libre 3 Plus kontinuerlig glukosdvervakningssystemsensor (“sensorn”) anvands
tillsammans med en kompatibel enhet for att méata glukosnivaerna i interstitiell vitska hos
personer med diabetes mellitus och ar utformad for att ersatta blodglukostestning vid
diabeteshantering, inklusive dosering av insulin.

Forordningen om medicinteknisk utrustning 2017/745

Grundlaggande UDI-DI 5021791FLS0003E3
Klassificering Ilb

Vag till 6verensstammelse Bilaga IX, avsnitt | och lll
Anmalt organ BSI Group The Netherlands B.V.
Anmalt organs identifieringsnummer 2797

Anmailt organs intyg MDR 716262

Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU
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Harmoniserade standarder EN 300 328 Vv2.2.2
Vag till 6verensstammelse Modul A

Direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anviandning av vissa farliga amnen (RoHS)
Harmoniserade standarder EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care forsdakrar harmed att de ovan namnda produkterna uppfyller kraven i
foljande rattsakter:

e Forordningen om medicinteknisk utrustning 2017/745

e Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

e Direktiv2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga @mnen (RoHS)

All stédjande dokumentation forvaras under kontroll av Abbott Diabetes Care Ltd. och finns
tillganglig for granskning pa begidran. Denna deklaration utfirdas pa eget ansvar av och
undertecknas pa uppdrag av den juridiska tillverkaren, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Signature/ Moanuc/ Potpis/ Podpis/ Underskrift/
Handtekening/ Allkiri/ Allekirjoitus/ Signature/
Unterschrift/ Ymoypadn/ Aldirds/ Sinid/ Firma/
Paraksts/ Parasas/ Firma/ Podpis/ Assinatura/
Semnatura/ Podpis/ Podpis/ Firma/ Underskrift:

AGRA

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

Digitally
signed by

— AGRAWAX14.
Date:
2025.02.14
00:00:53 Z

14

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

Amit Agrawal

Position/ [OnwvyHoct/ Funkcija/ Pozice/ Stilling/
Functie/ Amet/ Tehtdvanimike/ Position/ Stelle/
©¢on/ Beosztads/ Freagracht/ Posizione/ Amats/
Pareigos/ Pozizzjoni/ Stanowisko/ Cargo/ Functie/
Pozicia/ PolozZaj/ Cargo/ Befattning:

Regulatory Affairs Director, EMEA

Place/ Macrto/ Mjesto/ Misto/ Sted/ Locatie/ Koht/
Paikka/ Lieu/ Ort/ Témoc/ Hely/ Ait/ Luogo/ Vieta/
Vieta/ Post/ Miejsce/ Local/ Locatie/ Miesto/ Kraj/
Lugar/ Ort:

Witney, UK
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