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Diabetes Care

Declaration of Conformity

Contour Plus BLUE Blood Glucose Meter,
Sold as part of the Contour Plus Blue Blood Glucose Monitoring System

CONFIGURATIONS:

INTENDED USE:

PRODUCT CATEGORY:

GMDN:
EMDN:

3 September 2024
Basel, Switzerland

Document number DCAM-207-2173/Vers 1.0
Page 1 of 2

Contour plus BIEES

mg/dL; mmol/L

The Contour Plus BLUE blood glucose monitoring system, comprising the blood glucose
meter, the compatible test strips, and control solutions, is an automated system
intended for the gquantitative measurement of glucose in venous blood and fresh

capillary whole blood drawn from the fingertip or palm.

The system is intended to be used for self-testing by persons with diabetes and for near-
patient testing by health care professionals to monitor the effectiveness of diabetes

control.

The Contour Plus BLUE blood glucose monitoring system should not be used for the
diagnosis of or screening for diabetes or for neonatal use. Alternative site testing (palm)
should be done only during steady state times (when glucose is not changing rapidly).

The system is intended for in vitro diagnostic use only.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
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4052 Basel
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BASIC UDI-DI:

RISK CLASS OF THE DEVICE:

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE:

NOTIFIED BODY:

EC CERTIFICATE NUMBER:

APPLICABLE CS:

Diabetes Care

l ASCENSIA

Declaration of Conformity

15016003CPBMB3W
Class C, Rule 4 and 3k (IVDR Annex VIII)

IVDR, Annex IX
Conformity Assessment based on a Quality Management System and Assessment of
Technical Documentation

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

Country : Netherlands

Notified Body number : 2797

IVDR 785596 (Annex IX Chapter Il)
IVDR 745580 (Annex IX Chapter | and Il1)

There is no applicable CS

We, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, declare that the above-mentioned product(s) meet the provisions of:
e The European Regulation on In Vitro Diagnostic Medical Devices (2017/746), IVDR.

Other European legislations this product complies with:

e The RED Directive (2014/53/EU) of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on the
harmonization of the laws of the Member States relating to the making available on the market of radio
equipment (https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/)

e The RoHS Directive (2011/65/EU) of the European Parliament of the Council of 8 June 2011 and RoHS 3 (EU
Directive 2015/863) on restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic

equipment

The present EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the Manufacturer.
The Manufacturer retains all supporting documentation.

3 September 2024
Basel, Switzerland

Document number DCAM-207-2173/Vers 1.0
Page 2 of 2

On behalf of Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie Japies
Technicgl Documentation Person Responsible for

Regulatory Compliance (EU IVDR Art 15 3(b))




ASCENSIA

Diabetes Care

ﬂeKnapauml 3a CbOTBeTCTBUE

F'Alokomep Contour Plus BLUE,

Ilpooasa ce kamo wacm om cucmemama 3a npocnedsgare Ha Kpvera 3axap Contour Plus Blue

KOHOUTYPALINA:

MNPEOHA3SHAYEHME:

3 centemBpu 2024
Basen, LLiBenuapusa

OokymeHT Homep DCAM-207-2173/Bepc. 1.0
CrtpaHuua 1 ot 2

mg/dL; mmol/L

CuctemaTta 3a npocnegaBaHe Ha KpbBHa 3axap Contour Plus BLUE, ckoaTo BKAtOYBa
TIIOKOMEP, CbBMECTUMM TECT-IeHTU U KOHTPONHW Pas3TBOPW, € aBTOMATU3MpPAHA
cucTeMa, NpefHasHavyeHa 3a KoMYeCcTBeHO 3MepPBaHe HA 3aXapTa BbB BEHO3HA KPbB U
B NPACHA KanWApHa Uaaa KPbB, B3eTa OT BbpPxXa Ha NPbCTa UM OT AJ1aHTa.

CuctemaTa e npefgHa3HayeHa fa ce M3M0/3Ba 3a CAMOCTOATE/IHO TecTBaHe OT Xopa C
p,maGeT W 3a TecTBaHe B 61m30cT A0 nauneHTa oT 34paBHK cneynannctu, 3a aa ce cneam
edJEKTMBHOCTTa Ha KOHTPOAa Ha Ama6eTa.

CuctemaTta 3a npocnegasaHe Ha KpbBHa 3axap Contour Plus BLUE He Tpa6sa pa ce
M3MN0N3Ba 33 ANArHOCTMKA UM CKPUHUHT Ha AnabeT uam 3a ynotpeba npyv HOBOPOAEHW.
TecTBaHeETO Ha anTepHATUBHO MACTO (ANaHTa) TpA6GBaA Aa ce U3BbPLUBA CaMO MO Bpeme
Ha Nepuoam Ha YCTOMYMBO CbCTOAHME (KOraTo KPbBHATA 3axap He ce MPOMEHS PA3KO).

Cucrtemara e npeaHasHa4yeHa CamMo 3a in vitro ANArHOCTUKa.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 basen

LWeenuapusa

SRN: CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.
Via Varesina, 162

20156 MunaHo

Utanua

SRN: IT-AR-000025584

Ot umeto Ha Ascensia Diabetes Care Holdings AG

NapHu Dxenmc

JlMueTto, 3aHMMaBaLLO Ce C TeXHMYEeCKaTa
AOKYMeHTaLmMA, oTroBaps 3a CbOTBETCTBMETO C
HOpMaTMBHUTE M3MCKBaHKMA (PernameHT Ha EC 3a
MeAMLUMHCKMTE U34e/IUA 3a MHBUTPO
AWArHoCcTHKa, 4na. 15, 1. 3, 6ykBa 6)



ASCENSIA

Diabetes Care

ﬂexnapauvm 3a CbOTBeTCTBUE

NPOAYKTOBA KATEFOPUA: nrokomepu

GMDN: 62645

EMDN: W0201060102

OCHOBEH UDI-DI: 15016003CPBMB3W

KNAC HA PUCKA HA U3OENNETO: Knac C, Mpasuno 4 u Npasuno 3, 6ykea K) (PernameHT Ha EC 33 meguuUmUHCKKTE

U34e/1U1A 33 UHBUTPO AMarHocTuka, Mpunoxerue V)

PE[ 3A OLLEHKA HA PernameHT Ha EC 32 meANUMHCKUTE U34enunA 32 UHBUTPO AMArHOCTUKA, MpunnoxkeHue IX
CbOTBETCTBUETO: OueHABaHe Ha CbOTBETCTBMETO Bb3 OCHOBA Ha CMCTEMA 3a YNpaB/ieHWe Ha KayecTBOTO
M Ha OUEeHABaHEe Ha TeXHMYecKaTa AOKyMeHTauua

BSI Group The Netherlands B.V.
HOTUOULIMPAH OPTAH: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amctepgam

Ovprkasa: Huaepnangua

Homep Ha HOTUOUMLMpaH opraH: 2797

HOMEP HA CEPTU®UKAT HA EO: PernameHT Ha EC 32 meANUMHCKUTE N34e1UA 32 MHBUTPO AMArHOCTMKa 785596
(MpwnoxkeHue IX, Tnaga Il)
PernameHT Ha EC 3a MeANLIMHCKUTE U34eNMA 33 MHBUTPO AMarHocTmka 745580
(Mpunoxkenwne IX, FTnasu | n lil)

NMPUNOKNMU OBLLU Hama npunoxvmn Obwm cneundumkaumm.
CNEUNPUKALNN:

Hue, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, aeknapupame, ye ropenocoyeHusaT(ute) npoayKT(u) otrosapsa(t) Ha
pasnopeabuTe Ha:
e EBponeiickma PernameHT 3a MeAMLUMHCKUTE U3A4ENNA 38 UHBUTPO AnarHoctuka (2017/746), IVDR.

[pyry eBponeiickn 3akoHO4ATe/ICTBa, Ha YUMTO pasnopenbu oTroBapsA TO3M NPOAYKT:
e [upektusa 2014/53/EC Ha EBponeickma napnameHT u Ha Cbeeta ot 16 anpun 2014 roavHa 3a
XapMOHM3MPAHETO Ha 3aKOHOAATENCTBATA Ha AbPKABUTE YNEHKM BbB BPb3Ka C NPefoCTaBAHETO Ha Nasapa
Ha paguocbopbkeHusa (RED) (https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/)
e [lnpektusa RoHS (2011/65/EC) Ha Esponeiickua napnameHT u Ha Cbseta OoT 8 toHM 2011 r. u RoHS 3
(AnpextmBa (EC) 2015/863) 3a orpaHuMyaBaHe Ha ynoTtpebata Ha onpeaesneHM OnNacHU Bellectsa B
€N1eKTPUYECKOTO M eNeKTPOHHOTO obopyaBaHe

3a u3gaBaHeTo Ha HacToawaTa Jeknapauua Ha EC 3a cboTBETCTBME OTTOBOPHOCT HOCU €4MHCTBEHO NPOM3BOANUTENAT.
LlanaTta npuapyaealla 4OKYMEHTaLUMA Ce CbXpaHABa OT NPOU3BOAMTENA.

Ot umeto Ha Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 centemBpu 2024
Basen, LLiBenuapusa

NapHu Dxenmc

JlMueTto, 3aHMMaBaLLO Ce C TeXHMYEeCKaTa
AOKYMeHTaLmMA, oTroBaps 3a CbOTBETCTBMETO C
HOpMaTMBHUTE M3MCKBaHKMA (PernameHT Ha EC 3a
MeAMLUMHCKMTE U34e/IUA 3a MHBUTPO

AWArHoCcTHKa, 4na. 15, 1. 3, 6ykBa 6)
OokymeHT Homep DCAM-207-2173/Bepc. 1.0
CrtpaHuua 2 ot 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Prohlaseni o shodé

Glukometr Contour Plus BLUE

Prodava se jako soucdst systému pro sledovani hladiny glukdzy v krvi Contour Plus Blue

KONFIGURACE:

URCENE POUZITI:

KATEGORIE PRODUKTU:

3 Zari 2024
Basilej, Svycarsko

Cislo dokumentu DCAM-207-2173 / verze 1.0
Str.1z2

mg/dl; mmol/I

Systém pro sledovani hladiny glukézy v krvi Contour Plus BLUE, ktery se sklada
z glukometru, kompatibilnich testovacich prouzkd a kontrolnich roztokd, je
automatizovany systém urceny pro kvantitativni méreni hladiny glukdzy ve vendzni krvi
a Cerstvé kapilarni pIné krvi odebrané z konecku prstu nebo z dlané.

Systém je uréen pro samostatné testovani osobami s diabetem a pro testovani v blizkosti
pacienta zdravotnickymi pracovniky za ucelem sledovani ucinnosti kontroly diabetu.

Systém pro sledovani hladiny glukézy v krvi Contour Plus BLUE neni uréen k pouZiti pro
diagnézu nebo screening diabetu ani k pouZiti u novorozenct. Odbér z jiného mista
(dlané) by se mél provddét pouze v ¢ase stabilniho stavu (kdy nedochazi k rychlym
zménam glukdzy).

Systém je uréen pouze pro diagnostiku in vitro.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basilej

Svycarsko

SRN: CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.
Via Varesina, 162

20156 Milano

Itélie

SRN: IT-AR-000025584

Glukometry

Jménem spolecnosti Ascensia Diabetes Care
Holdings AG

Larnie James
Technickd dokumentace, osoba odpovédna za
soulad s predpisy (EU IVDR ¢€l. 15 odst. 3 pism. (b))



ASCENSIA

Diabetes Care

Prohlaseni o shodé

GMDN: 62645

EMDN: W0201060102

ZAKLADNI UDI-DI: 15016003CPBMB3W

TRIDA RIZIKA PROSTREDKU: Ttida C, pravidlo 4 a 3k (ptiloha VIII IVDR)

ZPUSOB POSUZOVANI SHODY: IVDR, pfiloha IX
Posuzovani shody na zakladé systému tizeni kvality a posuzovani technické
dokumentace

BSI Group The Netherlands B.V.
OZNAMENY SUBJEKT: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Stat: Nizozemsko
Cislo oznameného subjektu: 2797

CiSLO CERTIFIKATU ES: IVDR 785596 (ptiloha IX, kapitola I1)
IVDR 745580 (priloha IX, kapitoly | a ll)

PRISLUSNA Cs: Neexistuje 74dna platna CS

My, spolecnost Ascensia Diabetes Care Holdings AG, prohlasujeme, Ze vySe uvedené produkty spliuji ustanoveni:
e Evropského nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (2017/746), IVDR.

Dalsi evropské pravni predpisy, které tento produkt splriuje:

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady RED (2014/53/EU) ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich
predpis ¢lenskych statl tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh
(https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/).

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady RoHS (2011/65/EU) ze dne 8. ¢ervna 2011 a RoHS 3 (smérnice EU
2015/863) o omezeni pouzivani nékterych nebezpednych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich.

Predkladané EU prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.
Vyrobce si ponecha veskerou podplirnou dokumentaci.

Jménem spolecnosti Ascensia Diabetes Care
Holdings AG
3 Zari 2024
Basilej, Svycarsko

Larnie James
Technickd dokumentace, osoba odpovédna za

soulad s predpisy (EU IVDR ¢€l. 15 odst. 3 pism. (b))
Cislo dokumentu DCAM-207-2173 / verze 1.0
Str.2z2



ASCENSIA

Diabetes Care

Overensstemmelseserkleering

Contour Plus BLUE blodsukkerapparat

Saelges som del af Contour Plus Blue systemet til maling af blodsukker

KONFIGURATIONER:

TILSIGTET BRUG:

PRODUKTKATEGORI:

3 September 2024
Basel, Schweiz

Dokumentnummer DCAM-207-2173/Vers 1.0
Side 1 af 2

mg/dl; mmol/I

Contour Plus BLUE systemet til maling af blodsukker, der omfatter blodsukkerapparatet
de kompatible teststrimler og kontrolopl@sninger, er et automatiseret system beregnet
til kvantitativ maling af glukose i vengst blod og frisk kapilleert fuldblod udtaget fra
fingerspidsen eller handfladen.

Systemet er beregnet til at blive brugt til egenmaling af personer med diabetes og til
patientnzer test foretaget af diabetesbehandlere med henblik pa at overvage
effektiviteten af diabeteskontrol.

Contour Plus BLUE systemet til maling af blodsukker ma ikke bruges til at diagnosticere
eller screene for diabetes eller til neonatal brug. Prgvetagning pa et alternativt sted
(handfladen) ma kun foretages i en stabil periode (dvs. nar blodsukkeret ikke aendrer sig
hurtigt).

Apparatet er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostisk brug.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Schweiz

SRN: CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.
Via Varesina, 162

20156 Milano

Italien

SRN: IT-AR-000025584

Blodsukkerapparater

P& vegne af Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James

Person med ansvar for teknisk dokumentation
samt for overholdelse af lovgivning

(EU IVDR-artikel 15 3(b))



ASCENSIA

Diabetes Care

Overensstemmelseserkleering

GMDN: 62645

EMDN: W0201060102

BASIS UDI-DI: 15016003CPBMB3W
ANORDNINGENS RISIKOKLASSE: Klasse C, regel 4 og 3k (IVDR-bilag VIII)
RUTE FOR IVDR, bilag IX

OVERENSSTEMMELSESVURDERING: Overensstemmelsesvurdering baseret pa et kvalitetsstyringssystem og vurdering af

teknisk dokumentation

BSI Group The Netherlands B.V.

BEMYNDIGET ORGAN: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam
Land: Holland
Nummer pa bemyndiget organ: 2797

EF-CERTIFIKATNUMMER: IVDR 785596 (bilag IX, kapitel II)

IVDR 745580 (bilag IX, kapitel | og IIl)

G/ALDENDE CS: Der er intet geldende CS

Vi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, erklaerer, at ovennaevnte produkt(er) opfylder bestemmelserne i:

den europziske forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (2017/746), IVDR.

Anden europaisk lovgivning, som dette produkt overholder:

Europa-Parlamentets og Radets RED-direktiv (2014/53/EU) af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgeengeligggrelse pa markedet af radioudstyr
(https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/)

Europa-Parlamentets Radets RoHS-direktiv (2011/65/EU) af 8. juni 2011 og RoHS 3 (EU-direktiv 2015/863)
om begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

Naerverende EU-overensstemmelseserklaering er udstedt under producentens eneansvar.
Producenten bevarer al understgttende dokumentation.

P& vegne af Ascensia Diabetes Care Holdings AG

3 September 2024
Basel, Schweiz

Larnie James

Person med ansvar for teknisk dokumentation
samt for overholdelse af lovgivning

(EU IVDR-artikel 15 3(b))

Dokumentnummer DCAM-207-2173/Vers 1.0

Side 2 af 2


https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/

ASCENSIA

Diabetes Care

Déclaration de conformité

Lecteur de glycémie Contour Plus BLUE,

Vendu en tant que partie intégrante du systeme d’autosurveillance glycémique Contour Plus Blue

CONFIGURATIONS :

UTILISATION PREVUE :

CATEGORIE DE PRODUIT :

3 Septembre 2024
Béale, Suisse

Document numéro DCAM-207-2173/Vers 1.0
Page 1 sur 2

mg/dL ; mmol/L

Le systeme d’autosurveillance glycémique Contour Plus BLUE, constitué du lecteur de
glycémie, des bandelettes réactives compatibles et les solutions de contréle, est un
systéme automatisé destiné a la mesure quantitative du glucose sur sang total veineux
et capillaire frais prélevé au bout du doigt ou dans la paume de la main.

Le systéeme est destiné a I'autotest par les personnes diabétiques et pour les tests
cliniques par les professionnels de santé afin de surveiller I'efficacité du traitement du
diabete.

Le systeme d’autosurveillance glycémique Contour Plus BLUE n’est pas destiné au
diagnostic ou au dépistage du diabéte, ou a une utilisation en néonatologie. Un test sur
site alternatif (TSA) (paume de la main) ne doit étre réalisé que pendant des périodes ou
la glycémie ne varie pas rapidement.

L’ensemble est destiné exclusivement a un usage de diagnostic in vitro.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Peter Merian-Strasse 90

4052 Bale

Suisse

SRN (SINGLE REGISTRATION NUMBER) : CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italie S.r.l.

Via Varesina, 162

20156 Milan

Italie

SRN (SINGLE REGISTRATION NUMBER) : IT-AR-000025584

Lecteurs de glycémie

Au nom d’Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James

Personne de la Documentation technique en
charge de la Conformité réglementaire
(IVDR UE Article 15 3(b))



ASCENSIA

Diabetes Care

Déclaration de conformité

GMDN : 62645

EMDN : W0201060102

UDI-DI DE BASE : 15016003CPBMB3W

CLASSE DE RISQUE DU DISPOSITIF : Régles 4 et 3k de la classe C (annexe VIl de I'lVDR)

VOIE D’EVALUATION DE LA IVDR, ANNEXE IX

CONFORMITE : Evaluation de la conformité sur la base d’un systéme de gestion de la qualité et de

I’évaluation de la documentation technique

BSI Group The Netherlands B.V.
ORGANISME NOTIFIE : Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Pays : Pays-Bas
Numeéro de I’Organisme notifié : 2797

NUMERO DE CERTIFICAT CE : IVDR 785596 (Chapitre Il de I’Annexe IX)
IVDR 745580 (Chapitres | et Ill de I’Annexe IX)

CS APPLICABLE : Aucun CS n’est applicable

Nous, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, déclarons que le ou les produits susmentionnés sont conformes au :
e Réglement européen sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (2017/746), IVDR.

Autres législations européennes auxquelles ce produit est conforme :

e Directive RED (2014/53/UE) du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relative a I’lharmonisation
des législations des Etats membres concernant la mise a disposition sur le marché d’équipements
radioélectriques (https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/).

e Directive RoHS (2011/65/UE) du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 et RoHS 3 (Directive
2015/863/UE) relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques.

La présente déclaration de conformité UE est délivrée sous la seule responsabilité du fabricant.
Le fabricant conserve tous les documents justificatifs.

Au nom d’Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 Septembre 2024
Béale, Suisse

Larnie James
Personne de la Documentation technique en
charge de la Conformité réglementaire

(IVDR UE Article 15 3(b))
Document numéro DCAM-207-2173/Vers 1.0
Page 2 sur 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Atitikties deklaracija

,contour Plus BLUE” gliukozés kiekio kraujyje matuoklis

Parduodama kaip ,, Contour Plus Blue* gliukozés kiekio kraujyje stebéjimo sistemos dalis

KONFIGURACIOS: mg/dl; mmol/I

PASKIRTIS: ,Contour Plus BLUE” gliukozés kiekio kraujyje stebéjimo sistema, kurig sudaro gliukozés
kiekio kraujyje matuoklis, suderinamos tyrimo juostelés ir kontroliniai tirpalai, yra
automatizuota sistema, skirta gliukozeés kiekiui matuoti veniniame kraujyje ir Svieziame
kapiliariniame kraujyje, paimtame i$ pirsto galo ar delno.

Sistema skirta diabetu sergantiems Zmonéms kaip savitikros priemoné ir sveikatos
priezilros specialistams kaip Salia paciento atliekamy tyrimy priemoné, naudojama
diabeto kontrolés veiksmingumui stebéti.

,Contour Plus BLUE“ gliukozés kiekio kraujyje stebéjimo sistema neturéty biti
naudojama diabetui diagnozuoti ar patikrai atlikti ir naujagimiams tirti. Méginio émima
kitoje kiino vietoje (i$ delno) galima atlikti tik pastovios blsenos laikotarpiu (kai gliukozés
kiekis greitai nesikeicia).

Sistema skirta tik in vitro diagnostikai.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
“ Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Sveicarija

SRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milano

Italija

SRN: IT-AR-000025584

PRODUKTO KATEGORIJA: Gliukozés kiekio kraujyje matuokliai

~Ascensia Diabetes Care Holdings AG" vardu
3 Rugseéjo 2024
Bazelis, Sveicarija

Larnie James
Technine dokumentacija ruoses asmuo, atsakingas
uz teisés akty laikymasi (ES IVDR 15 straipsnio

3 dalies b punktas)
Dokumento numeris DCAM-207-2173/Vers. 1.0
1i§2



ASCENSIA

Diabetes Care

Atitikties deklaracija

GMDN: 62645

EMDN: W0201060102

BAZINIS UDI-DI: 15016003CPBMB3W

PRIETAISO RIZIKOS KLASE: C klasé, 4 ir 3k taisyklés (IVDR VI priedas)
ATITIKTIES VERTINIMO BUDAS: IVDR, IX PRIEDAS

Atitikties vertinimas, pagrjstas kokybés valdymo sistema ir techninés dokumentacijos
vertinimu

BSI Group The Netherlands B.V.

NOTIFIKUOTOII |STAIGA: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam
Salis: Nyderlandai
Notifikuotosios jstaigos numeris: 2797

EB SERTIFIKATO NUMERIS: IVDR 785596 (IX priedo Il skyrius)

IVDR 745580 (IX priedo | ir Ill skyriai);

TAIKOMOS CS: Néra taikytinos CS

Mes, , Ascensia Diabetes Care Holdings AG“, pareiskiame, kad minétas (-i) produktas (-ai) atitinka

Europos in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (IVDR) reglamento (2017/746) nuostatas.

Kiti Europos teisés aktai, kuriuos atitinka Sis gaminys:

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos RED direktyva (2014/53/ES) dél valstybiy nariy
jstatymy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo
(https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/)

2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento RoHS direktyva (2011/65/ES) ir RoHS 3 (ES direktyva 2015/863)
del tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo

Si ES atitikties deklaracija i§duodama tik gamintojo atsakomybe.
Gamintojas saugo visus patvirtinamuosius dokumentus.

~Ascensia Diabetes Care Holdings AG" vardu

3 Rugseéjo 2024

Bazelis, Sveicarija

Larnie James

Technine dokumentacija ruoses asmuo, atsakingas
uz teisés akty laikymasi (ES IVDR 15 straipsnio

3 dalies b punktas)

Dokumento numeris DCAM-207-2173/Vers. 1.0

2i82



ASCENSIA

Diabetes Care

Atbilstibas deklaracija

Contour Plus BLUE glikometrs,

tiek pardots ka dala no glikozes limena asinis kontroles sistemas Contour Plus Blue

KONFIGURACIJAS mg/dL; mmol/L

PAREDZETAIS LIETOJUMS Glikozes limena asinis kontroles sistéma Contour Plus BLUE, kas sastav no glikometra,
saderigam teststrémelém un kontrolSkidumiem, ir automatizéta sistéma, kas paredzéta
kvantitativai glikozes limena noteikSanai venozajas asinis un svaigas kapilarajas
pilnasinis, kas nemtas no pirksta gala vai plaukstas.

So sistému ir paredzéts lietot diabéta slimniekiem, lai veiktu pa$parbaudi, un veselibas
apripes specialistiem pacientu testésanai, lai uzraudzitu diabéta parvaldibas efektivitati.

Glikozes limena asinis kontroles sistéma Contour Plus BLUE nav paredzéta ne diabéta
diagnosticéSanai, ne skriningam, ne ari izmantoSanai jaundzimusajiem. Parbaudi
alternativa vieta (no plaukstas) drikst veikt tikai stabila stavok|a perioda (kad nav strauju
glikozes limena izmainu).

So sistému ir paredzéts lietot tikai in vitro diagnostika.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
N Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Sveice

VRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milano

Italija

VRN: IT-AR-000025584

IZSTRADAJUMA KATEGORIJA Glikometri

Uznémuma Ascensia Diabetes Care Holdings AG
varda
3 Septembris 2024
Basel, Sveice

Larnijs Dzeimss (Larnie James)

Tehniskas dokumentacijas autors, kas atbildigs

par atbilstibu normativajiem aktiem (ES in vitro
diagnostikas medicinas iericu regulas 15. panta

3. punkta b) apakspunkts)
Dokumenta numurs DCAM-207-2173/vers. 1.0
1lpp.no2



ASCENSIA

Diabetes Care

Atbilstibas deklaracija

GMDN 62645

EMDN W0201060102

PAMATA UDI-DI 15016003CPBMB3W

IERTCES RISKA KLASE C klases 3.k un 4. noteikums (In vitro diagnostikas medicinas iericu regulas (IVDR) VIII
pielikums)

ATBILSTIBAS NOVERTESANAS IVDR IX pielikums

PROCESS Atbilstibas novertéjums, pamatojoties uz kvalitates vadibas sistému, un tehniskas

dokumentacijas novértéjums

BSI Group The Netherlands B.V.
PAZINOTA STRUKTURA Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Valsts: Niderlande
Pazinotas strukttras numurs 2797

EK SERTIFIKATA NUMURS IVDR 785596 (IX pielikuma Il nodala)
IVDR 745580 (IX pielikuma | un Ill nodala)

PIEMEROJAMAS SERTIFIKACIJAS Nav piemérojamu sertifikacijas specifikaciju
SPECIFIKACIJAS

Més, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, pazinojam, ka iepriek$ minétais(-ie) izstradajums(-i) atbilst noteikumiem,
e kas noraditi Eiropas Regula par in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém (2017/746).

Citi Eiropas tiesibu akti, kuriem atbilst Sis izstradajums
e Eiropas Parlamenta un Padomes 2014.gada 16.aprila RED direktiva (2014/53/ES) par
dalibvalstu tiestbu aktu saskanoSanu attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirga
(https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/)
e Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. janija RoHS direktiva (2011/65/ES) un RoHS 3 (ES Direktiva
2015/863/ES) par dazu bistamu vielu izmanto3anas ierobezo$anu elektriskas un elektroniskas iekartas

Par So ES Atbilstibas deklaraciju ir atbildigs tikai razotajs.
RaZotajs patur visu apliecinoSo dokumentaciju.

Uznémuma Ascensia Diabetes Care Holdings AG
varda

3 Septembris 2024

Basel, Sveice

Larnijs Dzeimss (Larnie James)

Tehniskas dokumentacijas autors, kas atbildigs

par atbilstibu normativajiem aktiem (ES in vitro
diagnostikas medicinas iericu regulas 15. panta

3. punkta b) apakspunkts)
Dokumenta numurs DCAM-207-2173/vers. 1.0
2 Ipp. no 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

Contour Plus BLUE-bloedglucosemeter,
Wordt verkocht als onderdeel van het Contour Plus Blue-bloedglucosecontrolesysteem

CONFIGURATIES: mg/dl; mmol/I

BEOOGD GEBRUIK: De Contour Plus BLUE-bloedglucosemeter vormt samen met de compatibele teststrips
en controlevloeistoffen een automatisch systeem voor kwantitatieve meting van
glucose in veneus bloed en vers capillair volbloed uit de vingertop of handpalm.

De meter is bedoeld voor zelftesten door personen met diabetes en voor decentrale
testen door medische zorgverleners om na te gaan hoe effectief de patiént zijn of haar
diabetes onder controle kan houden.

De Contour Plus BLUE-bloedglucosemeter mag niet worden gebruikt voor de diagnose
van of screening op diabetes of bij pasgeborenen. Er mag alleen op een andere plaats
(handpalm) worden getest als er sprake is van ‘steady state’ (wanneer de
glucoseconcentratie niet snel verandert).

De meter is alleen bedoeld voor in-vitrodiagnostisch gebruik.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
N Peter Merian-Strasse 90

4052 Bazel

Zwitserland

SRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milaan

Italie

SRN: IT-AR-000025584

PRODUCTCATEGORIE: Bloedglucosemeters
GMDN: 62645
EMDN: W0201060102

Namens Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 September 2024
Bazel, Zwitserland

Larnie James
Verantwoordelijke (technische documentatie) voor

naleving van regelgeving (EU IVDR artikel 15 3(b))
Documentnummer DCAM-207-2173/Versie 1.0
Pagina 1 van 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

BASIS UDI-DI: 15016003CPBMB3W
RISICOKLASSE VAN HET Klasse C, regel 4 en 3k (IVDR Annex VIII)
INSTRUMENT:

CONFORMITEITSBEOORDELINGSROU  IVDR, annex IX
TE: Conformiteitsbeoordeling op basis van een kwaliteitsbeheersysteem en beoordeling
van technische documentatie

BSI Group The Netherlands B.V.
AANGEMELDE INSTANTIE: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam

Land: Nederland

Nummer aangemelde instantie: 2797

EC-CERTIFICAATNUMMER: IVDR 785596 (Annex IX hoofdstuk Il)
IVDR 745580 (Annex IX hoofdstuk I en Iil)

CS VAN TOEPASSING: Er is geen CS van toepassing

Wij, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, verklaren dat de bovengenoemde producten voldoen aan de bepalingen
van:
e De Europese verordening inzake medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek (2017/746), IVDR.

Overige Europese wetgeving waaraan dit product voldoet:

e De RED-richtlijn (2014/53/EU) van het Europees Parlement en van de Raad van 16 april 2014 betreffende
de harmonisatie van de wetten van de lidstaten met betrekking tot het op de markt aanbieden van
radioapparatuur (https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/)

e De RoHS-richtlijn (2011/65/EU) van het Europees Parlement en van de Raad van 8 juni 2011 en RoHS 3
(EU-richtlijn 2015/863) betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in
elektrische en elektronische apparatuur

Deze EU-conformiteitsverklaring wordt uitgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van de fabrikant.
De fabrikant bewaart alle ondersteunende documentatie.

Namens Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 September 2024
Bazel, Zwitserland

Larnie James
Verantwoordelijke (technische documentatie) voor

naleving van regelgeving (EU IVDR artikel 15 3(b))
Documentnummer DCAM-207-2173/Versie 1.0
Pagina 2 van 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Deklaracja zgodnosci

Glukometr Contour Plus BLUE,

Sprzedawany jako czes¢ systemu monitorowania stezenia glukozy we krwi Contour Plus Blue

KONFIGURACIE:

PRZEZNACZENIE:

3 wrzesnia 2024
Bazylea, Szwajcaria

Numer dokumentu DCAM-207-2173/Vers 1.0
Stronalz?2

mg/dl; mmol/I

System monitorowania stezenia glukozy we krwi Contour Plus Blue, ktéry sktada sie
z glukometru, zgodnych paskéw testowych iroztworéw kontrolnych, to
zautomatyzowany system przeznaczony do iloSciowego pomiaru stezenia glukozy we
krwi zylnej i $wiezej petnej krwi wtosniczkowej pobranej z opuszki palca lub dtoni.

System jest przeznaczony do uzywania na potrzeby samodzielnego wykonywania badan
przez osoby chorujgce na cukrzyce oraz do badan przytézkowych wykonywanych przez
personel medyczny w celu monitorowania skutecznosci kontroli cukrzycy.

System monitorowania stezenia glukozy we krwi Contour Plus Blue nie powinien by¢
stosowany do diagnozowania ani wykonywania badan przesiewowych w kierunku
cukrzycy ani do badan u noworodkéw. Wykonywanie badan z alternatywnego miejsca
naktucia (dton) zaleca sie wytgcznie w okresach stabilnego poziomu stezenia glukozy we
krwi (kiedy stezenie glukozy nie ulega szybkim zmianom).

System jest przeznaczony do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Szwajcaria

SRN: CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.
Via Varesina, 162

20156 Milano

Wtochy

SRN: IT-AR-000025584

W imieniu Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James

Osoba zapewniajaca dokumentacje technicznag
odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjna

(art. 15 punkt 3(b) Rozporzadzenia UE w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro)



ASCENSIA

Diabetes Care

Deklaracja zgodnosci

KATEGORIA PRODUKTOW: Glukometry do pomiaru stezenia glukozy we krwi

GMDN: 62645

EMDN: W0201060102

BASIC UDI-DI: 15016003CPBMB3W

KLASA RYZYKA WYROBU: Klasa C, reguty 4 i 3k (Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki

in vitro, Zatgcznik VIII)

DROGA OCENY ZGODNOSCI: Rozporzadzenie w sprawie wyrobdw do diagnostyki in vitro, Zatgcznik IX
Ocena zgodnosci na podstawie systemu zarzadzania jakoscig i oceny dokumentaciji
technicznej

BSI Group The Netherlands B.V.
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Kraj: Holandia
Numer jednostki notyfikowanej: 2797

NR CERTYFIKATU WE: IVDR 785596 (Zatacznik IX, Rozdziat I1)
IVDR 745580 (Zatacznik IX, Rozdziaty 1 i 111)

MAJACE ZASTOSOWANIE WSPOLNE Brak majgcych zastosowanie wspolnych specyfikacji
SPECYFIKACJE:

My, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, deklarujemy, ze wymieniony(-ne) wyzej produkt(y) jest/sg zgodny(-ne)
z postanowieniami:
e Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, IVDR

Pozostate przepisy europejskie, z ktérymi ten produkt jest zgodny:

e Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzern radiowych
(https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/)

e Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2011/65/UE zdnia 8 czerwca 2011 r. oraz Dyrektywa
delegowana Komisji 3 (UE) 2015/863 w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym

Niniejsza Deklaracja zgodnosci UE zostaje wydana na wytgczng odpowiedzialno$¢ producenta.
Producent posiada wszelkg dokumentacje towarzyszaca.

W imieniu Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 wrzesnia 2024
Bazylea, Szwajcaria

Larnie James

Osoba zapewniajaca dokumentacje technicznag
odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjna

(art. 15 punkt 3(b) Rozporzadzenia UE w sprawie

wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro)
Numer dokumentu DCAM-207-2173/Vers 1.0
Strona2z2



ASCENSIA

Diabetes Care

Declaratie de conformitate

Glucometrul Contour Plus BLUE,

Vandut ca parte din sistemul de monitorizare a glicemiei Contour Plus Blue

CONFIGURARI:

SCOPUL UTILIZARII:

CATEGORIE PRODUS:

3 Septembrie 2024
Basel, Elvetia

mg/dL; mmol/L

Sistemul de monitorizare a glicemiei Contour Plus BLUE, care include glucometrul,
bandeletele de testare compatibile si solutii de control, este un sistem automatizat
destinat masurarii cantitative a glucozei in sangele venos si sangele integral capilar
proaspat recoltat din varful degetului sau din palma.

Sistemul este destinat utilizarii pentru autotestare de catre persoanele cu diabet si
pentru testarea in proximitatea pacientului de catre medici pentru a monitoriza eficienta
controlului diabetului.

Sistemul de monitorizare a glicemiei Contour Plus BLUE nu trebuie utilizat pentru
diagnosticarea sau screeningul pentru diabet si nu trebuie utilizat la nou-nascuti.
Testarea din locuri alternative (palma) trebuie efectuatd numai in perioade de repaus
(atunci cand glicemia nu fluctueaza rapid).

Sistemul este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Elvetia

Numarul unic de inregistrare (SRN): CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162

20156 Milano

Italia

Numarul unic de inregistrare (SRN): IT-AR-000025584

Glucometre

In numele Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James

Persoana responsabila cu documentatia tehnica
pentru conformitatea cu reglementarile

(IVDR UE art. 15 3(b))

Numar de document DCAM-207-2173/Vers. 1.0

Pagina 1 din 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Declaratie de conformitate

GMDN:
EMDN:

IDENTIFICATORUL UNIC DE BAZA AL
DISPOZITIVULUI:

CLASA DE RISC A DISPOZITIVULULI:

PROCEDURA DE EVALUARE A
CONFORMITATII:

ORGANISMUL NOTIFICAT:

NUMAR CERTIFICAT CE:

CS APLICABIL:

62645
W0201060102

15016003CPBMB3W

Clasa C, Regulile 4 si 3k (IVDR Anexa VIII)

IVDR, Anexa IX
Evaluarea conformitatii pe baza unui Sistem de management al calitatii si Evaluarea
documentatiei tehnice

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam

Tara: Olanda

Numarul organismului notificat: 2797

IVDR 785596 (Anexa IX, Capitolul II)
IVDR 745580 (Anexa IX, Capitolele I si lll)

Nu exista niciun CS aplicabil

Noi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, declardm faptul ca produsele mentionate mai sus indeplinesc

prevederile din:

e Regulamentul European privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (2017/746), IVDR.

Alte legislatii europene pe care acest produs le respecta:

e Directiva RED (2014/53/UE)

a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind

armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piata a echipamentelor radio

(https://www.diabetes.ascens

ia.com/declarationofconformity/)

e Directiva RoHS (2011/65/UE) a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 si RoHS 3 (Directiva

UE 2015/863) privind restrictii
electronice

Prezenta Declaratie de conformitate UE

le de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si

este emisa in baza raspunderii exclusive a Producatorului.

Producatorul pastreaza intreaga documentatie justificativa.

3 Septembrie 2024
Basel, Elvetia

Numar de document DCAM-207-2173/Vers. 1.0
Pagina 2 din 2

In numele Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James

Persoana responsabila cu documentatia tehnica
pentru conformitatea cu reglementarile

(IVDR UE art. 15 3(b))



ASCENSIA

Diabetes Care

Vyhléasenie o zhode

Glukomer Contour Plus BLUE

Predava sa ako sucast systému na monitorovanie hladiny glukézy v Krvi Contour Plus Blue

KONFIGURACIE:

UCEL POUZITIA:

3 Septembra 2024
Bazilej, Svaj€iarsko

Cislo dokumentu DCAM-207-2173/Vers 1.0
Stranalz?2

mg/dl, mmol/I

Systém na monitorovanie hladiny glukdzy v krvi Contour Plus BLUE, ktory pozostava z
glukomera, kompatibilnych testovacich pruzkov a kontrolnych roztokov, je
automatizovany systém urceny na kvantitativne meranie hladiny glukdzy vo vendzne;j
krvi a Cerstvej kapilarnej plnej krvi odobratej z bruska prsta alebo dlane.

Systém je urceny na pouZitie pri samostatnom merani pre diabetikov a merani v blizkosti
pacienta zdravotnickym persondlom na Ucely monitorovania ucinnosti manazmentu
diabetu.

Systém na monitorovanie hladiny glukdzy v krvi Contour Plus BLUE sa nesmie pouzivat
na diagnostikovanie ani skrining diabetu a nie je ureny na pouZitie u novorodencov.
Meranie z alternativneho miesta (dlane) sa ma vykonavat len pri stabilizovanom stave
(ked nedochadza k rychlym zmenam hladiny glukdzy).

Systém je urceny len na diagnostiku in vitro.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Svajtiarsko

SRN: CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.
Via Varesina, 162

20156 Milano

Taliansko

SRN: IT-AR-000025584

V mene spoloc¢nosti Ascensia Diabetes Care
Holdings AG

Larnie James

Osoba zodpovedna za sulad technickej
dokumentacie s predpismi (¢l. 15, ods. 3, pism. b)
nariadenia EU o diagnostickych zdravotnickych
pomodckach in vitro)



ASCENSIA

Diabetes Care

Vyhléasenie o zhode

KATEGORIA PRODUKTU: Glukomery

GMDN: 62645

EMDN: W0201060102

ZAKLADNE UDI-DI: 15016003CPBMB3W

RIZIKOVA TRIEDA POMOCKY: Trieda C, predpis 4 a 3k (Priloha VIl nariadenia o diagnostickych zdravotnickych

pomaockach in vitro)

SPOSOB POSUDZOVANIA ZHODY: Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro, Priloha IX

Posudzovanie zhody je zaloZené na systéme riadenia kvality a posudeni technickej
dokumentacie

BSI Group The Netherlands B.V.

NOTIFIKOVANY ORGAN: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam
Krajina: Holandsko
Cislo notifikovaného organu: 2797

CiSLO CERTIFIKATU ES: Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro 785596 (kapitola Il
Prilohy IX)
Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro 745580 (kapitola | a Il
Prilohy IX)

PLATNE CS: Neexistuje Ziadne platné CS

Ako spolo¢nost Ascensia Diabetes Care Holdings AG vyhlasujeme, 7e vy$sie uvedené produkty spifiaji ustanovenia:

nariadenia EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro (2017/746).

Dal3ie eurdpske pravne predpisy, ktoré spifia tento produkt:

Smernica Eurépskeho parlamentu a rady (2014/53/EU) zo 16. aprila 2014 o harmonizacii pravnych predpisov
¢lenskych Statov tykajucich sa spristupriovania radiovych zariadeni na trhu
(https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/)

Smernica Eurépskeho parlamentu a rady 2011/65/EU (RoHS) z 8. jina 2011 a delegovana smernica Komisie
(EU) 2015/863 (RoHS 3) o obmedzeni pouZivania urditych nebezpeénych latok v elektrickych a
elektronickych zariadeniach

Toto vyhladsenie o zhode EU sa vydava na vyhradnt zodpovednost vyrobcu.
Vyrobca uchovava vsetku podpornu dokumentaciu.

V mene spoloc¢nosti Ascensia Diabetes Care
Holdings AG

3 Septembra 2024

Bazilej, Svajéiarsko

Larnie James

Osoba zodpovedna za sulad technickej
dokumentacie s predpismi (¢l. 15, ods. 3, pism. b)
nariadenia EU o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro)

Cislo dokumentu DCAM-207-2173/Vers 1.0

Strana2z2



ASCENSIA

Diabetes Care

Uygunluk Beyani

Contour Plus BLUE Kan Sekeri Ol¢tim Cihazi,

Contour Plus Blue Kan Sekeri Takip Sisteminin bir parcasi olarak satilr

YAPILANMALAR:

KULLANIM AMACI:

URUN KATEGORISI:

GMDN:
EMDN:

3 EyIuI_2024
Basel, Isvigre

Belge numarasi DCAM-207-2173/Surim 1.0
Sayfal/2

mg/dL; mmol/L

Kan sekeri 6lgim cihazi, uyumlu test stripleri ve kontrol soliisyonlarini iceren Contour
Plus BLUE kan sekeri takip sistemi, ven6z kanda ve parmak ucu veya avug iginden alinan
taze kapiller tam kanda glukozun nicel 6l¢iimiine yonelik otomatik bir sistemdir.

Sistem, diyabetli kisiler tarafindan kendi kendini test etme igin ve diyabet kontroliiniin
etkinligini izlemek amaciyla saglik profesyonelleri tarafindan hasta basi testleri igin
kullanima yoneliktir.

Contour Plus BLUE kan sekeri takip sistemi, diyabet teshisi veya taramasinda ya da
neonatal olarak kullanilmamalidir. Alternatif bolge testi (avug igi) sadece sabit durum
donemlerinde (glukozun hizla degismedigi zamanlar) kullaniimalidir.

Sistem sadece in vitro tanisal kullanim amaglidir.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

isvicre

SRN: CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.
Via Varesina, 162

20156 Milano

italya

SRN: IT-AR-000025584

Kan Sekeri Olgiim Cihazlari

62645
W0201060102

Ascensia Diabetes Care Holdings AG adina

Larnie James
Mevzuata Uygunluktan Sorumlu Teknik Belge
Yetkilisi (AB IVDR Madde 15 3(b))



ASCENSIA

Diabetes Care

Uygunluk Beyani

TEMEL UDI-DI: 15016003CPBMB3W

CIHAZIN RiSK SINIFI: Sinif C, Kural 4 ve 3k (IVDR Ek VIII)

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YOLU: IVDR, Ek IX

Bir Kalite Yonetim Sistemine ve Teknik Belgelerin Degerlendirilmesine dayali Uygunluk
Degerlendirmesi

BSI Group The Netherlands B.V.

ONAYLANMIS KURUM: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam
Ulke: Hollanda
Onaylanmis Kurum numarasi: 2797

AT SERTIFIKA NUMARASI: IVDR 785596 (Ek IX Bolum II)

IVDR 745580 (Ek IX Bolim I ve Il)

GECERLI CS: Gegerli CS yoktur

Ascensia Diabetes Care Holdings AG olarak, yukarida s6zi edilen Grtinlerin asagidaki hiiklimleri karsiladigini beyan ederiz:

in Vitro Tanisal Tibbi Cihazlara Yénelik Avrupa Yénetmeligi (2017/746), IVDR.

Bu Grlinlin uygun oldugu diger Avrupa mevzuatlar:

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin radyo ekipmaninin piyasaya sunulmasina dair Uye Devlet
yasalarinin uyumlastiriimasina  iliskin 16  Nisan 2014 tarihli RED Direktifi (2014/53/AB)
(https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/)

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin elektrikli ve elektronik ekipmanda belirli tehlikeli maddelerin
kullanimini kisitlamaya dair 8 Haziran 2011 tarihli RoHS Direktifi (2011/65/AB) ve RoHS 3 (AB Direktifi
2015/863)

Mevcut AB Uygunluk Beyani yalnizca Ureticinin sorumlulugu kapsaminda diizenlenmistir.
Uretici tiim destekleyici belgeleri elinde bulundurmaktadir.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG adina

3 Eylil 2024

Basel, isvigre

Larnie James
Mevzuata Uygunluktan Sorumlu Teknik Belge
Yetkilisi (AB IVDR Madde 15 3(b))
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ASCENSIA

Diabetes Care

Vastavusdeklaratsioon

Glukomeeter Contour Plus BLUE,
mida mudakse veresuhkru taseme jalgimissiisteemi Contour Plus Blue osana

KONFIGURATSIOONID

SIHTOTSTARVE

TOOTE KATEGOORIA

GMDN

3 September 2024
Basel, Sveits

Dokumendi number DCAM-207-2173 / Vers 1.0
Lk 1/2

mg/dL; mmol/L

Veresuhkru jalgimissiisteem Contour Plus BLUE, mis hdlmab glikomeetrit, tGhilduvaid
testribasid ja kontroll-lahuseid, on automaatsiisteem, mis on moeldud veresuhkru
kvantitatiivseks m&6tmiseks venoosses veres ja varskes kapillaarses taisveres, mis on
voetud sGrmeotsast voi peopesast.

Susteem on moeldud kasutamiseks  diabeetikute  enesetestimisel ja
tervishoiutootajatele patsiendildhedastes analiilisides diabeedi haldamise efektiivsuse
jalgimisel.

Veresuhkru taseme jalgimissisteemi Contour Plus BLUE ei tohi kasutada diabeedi
diagnoosimiseks, sdeluuringuteks ega vastslindinutel. Alternatiivsest kohast analliisimist
(peopesast) tohib teha ainult stabiilsel perioodil (kui veresuhkur ei muutu kiiresti).

Susteem on ette nahtud ainult in vitro diagnostika kasutuseks.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Sveits

SRN: CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.
Via Varesina 162

20156 Milano

Itaalia

SRN: IT-AR-000025584

Glikomeetrid

62645

Ascensia Diabetes Care Holdings AG nimel

Larnie James

Tehniline dokumentatsioon, digusnormidele
vastavuse eest vastutav isik (EL-i IVDR-i artikkel
15 3(b))



ASCENSIA

Diabetes Care

Vastavusdeklaratsioon

EMDN W0201060102
POHILINE UDI-DI 15016003CPBMB3W
SEADME RISKIKLASS Klass C, eeskiri 4 ja 3k (IVDR, VIl lisa)
VASTAVUSE HINDAMISE MEETOD IVDR, IX lisa
Vastavuse hindamine pdhineb kvaliteedijuhtimissiisteemil ja tehnilise
dokumentatsiooni hindamisel
BSI Group The Netherlands B.V.
TEAVITATUD ASUTUS Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Riik: Holland
Teavitatud asutuse number: 2797
EU SERTIFIKAADI NUMBER IVDR 785596 (IX lisa Il peattikk)
IVDR 745580 (IX lisa | ja Ill peatiikk)
KOHALDATAV UHTNE KIRJELDUS: Kohaldatav thtne kirjeldus puudub

Meie, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, kinnitame, et eespool toodud tooted vastavad jargmistele satetele:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta (2017/746), IVDR.

Muud Euroopa digusaktid, millega toode on vastavuses:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta RED-direktiiv (2014/53/EL) raadioseadmete turul
kattesaadavaks tegemist kasitlevate lilkmesriikide Oigusaktide Uhtlustamise kohta
(https://www.diabetes.ascensia.com/declarationofconformity/)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta RoHS-direktiiv (2011/65/EL) ja RoHS 3 (EL-i direktiiv
2015/863) teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes

Kaesolev EL-i vastavusdeklaratsioon on vialja antud tootja ainuvastutusel.
Kdik téendavad dokumendid on tootja kaes.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG nimel

3 September 2024

Basel, Sveits

Larnie James

Tehniline dokumentatsioon, digusnormidele
vastavuse eest vastutav isik (EL-i IVDR-i artikkel
15 3(b))
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