ASCENSIA

Diabetes Care

Declaration of Conformity

Contour Plus Blood Glucose test strips

VARIANTS:

INTENDED USE:

i

PRODUCT CATEGORY:

GMDN:
EMDN:

BASIC UDI-DI:
RISK CLASS OF THE DEVICE:

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE:
NOTIFIED BODY:

EC CERTIFICATE NUMBER:

APPLICABLE Cs:

22 June 2023
Basel, Switzerland

Document number DCAM-99-1353/Vers1.0
Page 1 of 2

1

In vial; Individually foiled

The Contour Plus strips are intended for use with the Contour Plus family
of blood glucose meters for self-testing by people with diabetes and for
near-patient testing by health care professionals to quantitatively measure
glucose in venous blood and fresh capillary whole blood drawn from the
fingertips.

Check your meter user guide for alternate site testing from the palm
testing.
Check your meter user guide for neonatal and arterial use.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Switzerland

SRN : CH-MF-000034124

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

20156 Milano

[taly

SRN : IT-AR-000025584

Various diabetes monitoring instruments — consumables

53307
W020106019085

15016003CPSBAP
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 745580 (Annex IX Chapter | and I11);
IVDR 745590 (Annex IX Chapter Il)

There is no applicable CS
On behalf of Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

V| Z—

Larnie James
Technjical Documentation Person Responsible for
Regulatory Compliance (EU IVDR Art 15 3(b))




lﬁ;‘ ASCENSIA

Diabetes Care

iy
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Declaration of Conformity

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  Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 December 2006
concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)

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

On behalf of Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
22 June 2023
Basel, Switzerland M ; —

Larnie games

Technjical Documentation Person Responsible for
Regulatory Compliance (EU IVDR Art 15 3(b))

Document number DCAM-99-1353/Vers1.0
Page 2 of 2



BAPUAHTU:

MPEAHA3SHAYEHUE:

| Ec |Rer|

MPOJYKTOBA
KATETOPUS:

GMDN:
EMDN:

OCHOBEH UDI-DI:

KNAC HA PUCKA HA
W3LENUETO:

PE/J 3A OLLEHKA HA
CbOTBETCTBUETO:

HOTUOULMPAH OPTAH:

HOMEP HA CEPTUOUKAT
HA EO:

NPUNOKNMUM OBLLN
CNEUNDUKALINA:

15 centemBpu 2023
Basen, LliBenuyapus

ASCENSIA

Diabetes Care

[deknapauusa 3a cboTBeTCTBUE

TecT-AeHTH 3a kpbBHa 3axap Contour Plus

I

BbB Gp1akoH; MHAMBUAYaNHO ONaKOBaHU BbB G0N0

TecT-neHTnTe Contour Plus ca npeaHasHayeHu 3a ynoTpeba CbC cemeincTBoTo ratokomepu Contour Plus 3a
CaMOCTOATENHO TECTBAHE OT Xopa € AnabeT 1 3a TecTBaHe B 6M30CT 40 NALMEHTa OT 34paBHU CNELUANNCTY 3
KONMYeCTBEHO M3MepBaHe Ha KpbBHA 3axap BbB BEHO3Ha KPbB M MPACHA KanuaapHa UAna Kpbs, B3eTa OT BbpXa
Ha npbCTa.

HanpaseTe cnpaBKka B pbKOBOACTBOTO 33 NOTPebUTENA Ha BalunA rNioKomep 3a TeCTBaHe Ha aNTepHaTUBHO
MACTO, HaNpUMep TecTBaHe OT AaHTa.

OTHOCHO HEOHATa/IHOTO M apPTEePWAsIHOTO NPUIOXKEHWE HanpaBeTe CNpaBKa B PbKOBOACTBOTO 33 NOTpebutens Ha
Bawwa rntokomep.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 bazen

LLiseiuapun

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 MunaHo

WTanna

SRN: IT-AR-000025584

PasnnyHn nHCTpymeHTH 3a NnpocieaasaHe Ha ,EI,VIa6eT - KOHCYyMaTuBM

53307
W020106019085

15016003CPSBAP

Knac C, Npaswno 4 v MNpaswuno 3, 6yksa K) (PernameHT Ha EC 32 MeAUULMHCKUTE U34E1UA 33 UHBUTPO
AmnarHocTrka, Mpunoxerwe VIII)

PernameHT Ha EC 32 meAMUMHCKUTE M34eMA 32 MHBUTPO AMArHOCTUKA, Mpunoxerune IX
OueHABaHe Ha CbOTBETCTBMETO Bb3 OCHOBA Ha CUCTEMA 3a YNpaB/eHWe Ha KauyeCTBOTO M Ha OLEeHABaHe Ha
TexHUYyecKaTa AOKyMeHTaLumA

BSI Group The Netherlands B.V.

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

[vpxasa: HnaepnaHona

Homep Ha HoTudUUMpaH opraH: 2797

PernameHT Ha EC 33 MeAMUMHCKUTE M3AeAMA 32 MHBMTPO AMarHocTMKa 745580 (Mpunoxkerue IX,
Tnasu | w lll);
PernameHT Ha EC 33 MeAMUMHCKMTE U30E€MUA 3@ MHBUTPO AMarHocTUKa 745590 (Mpunoskerue IX,

Fnasa ll)

Hama npunoskmumm 06wy cneundunKaumm.

OT1 umeTo Ha Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

NapHun Oxenmc

JlnyeTto, 3aHMMaBaLLO Ce C TeXHMYEeCcKaTa JOKYMeHTauusa, oTroBaps 3a
CbHOTBETCTBMETO C HOPMaTUBHUTE U3MCKBaHMA (PernameHT Ha EC 3a
MeAULMHCKAUTE M3[e/IA 3a MHBMTPO AMArHocTHKa, Ya. 15, 1. 3, 6yksa 6))

HokymeHT Homep DCAM-99-1353/Vers1.0

CrtpaHuua 1 ot 2



ASCENSIA

Diabetes Care

[deknapauusa 3a cboTBeTCTBUE

Hwue, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, aeknapupame, 4e ropenocodyeHmaT(MTe) NnpoayKT(1) oTroBapa(T) Ha
pasnopeabuTe Ha:
e  EBponeickus PernameHT 3a MeAUUMHCKUTE U3AeNUA 38 UHBUTPO AuarHocTuka (2017/746), IVDR.

[pyrn eBponenckn 3akoHOAATeNCTBA, Ha YMMTO pa3nopendbn OTroBapaA TO3W NPOLYKT:
e  PernamenT (EO) Ne 1907/2006 Ha EBponeickua napaameHT n Ha CbeeTa oT 18 aekemspu 2006 r. OTHOCHO
perncTpaumaATa, oLeHKaTa, paspeliaBaHeTo 1 orpaHnyaBaHeTo Ha Xumnkanu (REACH)

3a M30aBaHETO Ha HACToALWlaTa ,ﬂeKl’IapaLLVlﬂ Ha EC 3a cboTBeETCTBME OTroBOPHOCT HOCK €eANHCTBEHO NMPON3BOANTENAT.
LLFU'IaTa npnapyxasalla AOKYMeHTaUMA Ce CbXpaHABa OT NMPOM3BOANTENA.

OT1 umeTo Ha Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
15 centemBpu 2023
Basen, LliBenuyapus

NapHun Oxenmc
JlnyeTto, 3aHMMaBaLLO Ce C TeXHMYEeCcKaTa JOKYMeHTauusa, oTroBaps 3a
CbOTBETCTBMETO C HOPpMaTMBHUTE M3UCKBaHUA (PernameHT Ha EC 3a
MeAULMHCKAUTE M3[e/IA 3a MHBMTPO AMArHocTHKa, Ya. 15, 1. 3, 6yksa 6))
HokymeHT Homep DCAM-99-1353/Vers1.0
CrtpaHuua 2 ot 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Prohlaseni o shodé

v Vv rd

Testovaci prouzky Contour Plus k méreni glukézy v krvi

VARIANTY:

URCENE POUZITI:

| Ec |Rer]

KATEGORIE PRODUKTU:

GMDN:
EMDN:

ZAKLADNI UDI-DI:

TRIDA RIZIKA PROSTREDKU:

ZPUSOB POSUZOVAN( SHODY:

OZNAMENY SUBJEKT:

CiSLO CERTIFIKATU ES:

PRISLUSNA Cs:

15 zaFi 2023
Basilej, Svycarsko

Cislo dokumentu DCAM-99-1353/Vers1.0
Stranalz2

7

V lahvicce; jednotlivé balené

Prouzky Contour Plus jsou urceny k pouziti s glukometry fady Contour Plus
pro samostatné testovani diabetiky a pro testovani zdravotnickymi
pracovniky v blizkosti pacienta ke kvantitativnimu méreni glukdzy ve
venozni krvi a Cerstvé kapildrni pIné krvi odebrané z koneckl prsta.

V uzivatelské prirucce ke glukometru naleznete informace o alternativnim
testovani na jiném misté nez na dlani.

V uzivatelské prirucce ke glukometru jsou rovnéz uvedeny informace pro
pouZziti u novorozencl a pro arteridlni méreni.

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

Italie

SRN: IT-AR-000025584

RUzné pristroje pro sledovani diabetu — spotfebni material

53307
W020106019085

15016003CPSBAP
Trida C, pravidlo 4 a 3k (pfiloha VIII IVDR)
IVDR, pfiloha IX

Posuzovani shody na zakladé systému fizenfi kvality a posuzovani technické
dokumentace

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Stat: Nizozemsko

Cislo oznameného subjektu: 2797

IVDR 745580 (pfiloha IX, kapitoly I a lll);
IVDR 745590 (pfiloha IX, kapitola II)

Neexistuje Zadna platna CS

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

My, spole¢nost 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 spliiuje:
e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)

Predklddané EU prohlaseni o shodé je vyddno na vyhradni odpovédnost vyrobce.
Vyrobce si ponecha veskerou podplrnou dokumentaci.

Jménem spolecnosti Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
15 zafi 2023
Basilej, Svycarsko

Larnie James
Technickd dokumentace, osoba odpovédna za soulad

s predpisy (EU IVDR €l. 15 odst. 3 pism. (b))
Cislo dokumentu DCAM-99-1353/Vers1.0
Strana 2z 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Overensstemmelseserkleering

Contour Plus blodsukkerteststrimler

7

VARIANTER: | heetteglas, pakket enkeltvis i folie

TILSIGTET BRUG: Contour Plus strimler er beregnet til brug sammen med
blodsukkerapparatetet i Contour Plus produktserien til selvtest af personer
med diabetes og til patientnaer test af sundhedspersonale med henblik pa
kvantitativ maling af blodsukker i vengst blod og i frisk kapillzert fuldblod
taget fra fingerspidsen.

Laes i brugervejledningen til dit apparat for instruktioner om prgvetagning
fra handfladen som alternativ.

Laes i brugervejledningen til dit apparat vedrgrende brug til nyfgdte og
arteriel brug.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90
4052 Basel

Schweiz
SRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milano

Italien

SRN: IT-AR-000025584

PRODUKTKATEGORI: Diverse instrumenter til diabetesmonitorering — forbrugsartikler
GMDN: 53307

EMDN: W020106019085

BASIS-UDI-DI: 15016003CPSBAP

ANORDNINGENS RISIKOKLASSE: Klasse C, regel 4 og 3k (IVDR-bilag VIII)

RUTE FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING: IVDR, bilag IX

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 745580 (bilag IX, kapitel | og Il1);
IVDR 745590 (bilag IX, kapitel I1)

GZALDENDE CS: Der er intet geeldende CS

Pa vegne af Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
15 september 2023
Basel, Schweiz

Larnie James
Person med ansvar for teknisk dokumentation samt for
overholdelse af lovgivning (EU IVDR-artikel 15 3(b))

Dokumentnummer DCAM-99-1353/Vers. 1.0
Side 1 af 2



ASCENSIA

Diabetes Care
Overensstemmelseserkleering

Vi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, erkleerer, at ovennavnte produkt(er) opfylder bestemmelserne i:
e den europaiske forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (2017/746), IVDR.

Anden europaeisk lovgivning, som dette produkt overholder:
e  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering, godkendelse og begraensning af kemikalier (REACH)

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

Pa vegne af Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
15 september 2023
Basel, Schweiz

Larnie James
Person med ansvar for teknisk dokumentation samt for

overholdelse af lovgivning (EU IVDR-artikel 15 3(b))
Dokumentnummer DCAM-99-1353/Vers. 1.0
Side 2 af 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Vastavusdeklaratsioon

Contour Plusi veresuhkru testribad

VARIANDID

SIHTOTSTARVE

| Ec |Ree]

TOOTE KATEGOORIA

GMDN
EMDN

POHILINE UDI-DI
SEADME RISKIKLASS

VASTAVUSE HINDAMISE MEETOD

TEAVITATUD ASUTUS

EU SERTIFIKAADI NUMBER

KOHALDATAV UHTNE KIRJELDUS

15 september 2023
Basel, Sveits

Dokumendi number DCAM-99-1353/Vers1.0
Lk 1/2

1

Viaalis; eraldiseisvalt pakendatud

Contour Plusi ribad on mdeldud kasutamiseks diabeetikutele enese kontrollimiseks
ja patisendildhedaseks analtusimiseks tervishoiutootajate poolt, mddtes Contour
Plusi perekonna glikomeetritega kvantitatiivselt veenivere ja varske kapillaarse
taisvere, mis on vBetud sdrmeotstest, veresuhkrutaset.

Alternatiivsest kohast peopesal analttsimise suuniseid vaadake oma
glikomeetri kasutusjuhendist.

Vastsuindinutel kasutamise ja arteriaalse analtisimise suuniseid vaadake
oma glikomeetri kasutusjuhendist.

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

Erinevad diabeedi jalgimise instrumendid — kulutarvikud

53307
W020106019085

15016003CPSBAP

Klass C, eeskiri 4 ja 3k (IVDR, VI lisa)

IVDR, IX lisa

Vastavuse hindamine pdhineb kvaliteedijuhtimissiisteemil ja tehnilise
dokumentatsiooni hindamisel

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam

Riik: Madalmaad

Teavitatud asutuse number: 2797

IVDR 745580 (IX lisa | ja Il peattikk);
IVDR 745590 (IX lisa Il peattikk)

Kohaldatav Uhtne kirjeldus puudub

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

Meie, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, kinnitame, et eespool toodud tooted vastavad jargmistele satetele:
e  Euroopa Parlamendija nGukogu maarus in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta (2017/746), IVDR.

Muud Euroopa Gigusaktid, millega toode on vastavuses:
e FEuroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta mairus (EU) nr 1907/2006, mis késitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)

Kdesolev EL-i vastavusdeklaratsioon on vdlja antud tootja ainuvastutusel.
K&ik tdendavad dokumendid on tootja kaes.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG nimel.

15 september 2023
Basel, Sveits

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

Dokumendi number DCAM-99-1353/Vers1.0

Lk 2/2



ASCENSIA

Diabetes Care

Déclaration de conformité

Bandelettes réactives de glycémie Contour Plus

VARIANTES :

UTILISATION PREVUE :

| Ec [reP]

CATEGORIE DE PRODUIT :

GMDN :
EMDN :

UDI-DI DE BASE :

CLASSE DE RISQUE DU DISPOSITIF :

VOIE D’EVALUATION DE LA CONFORMITE :

ORGANISME NOTIFIE :

NUMERO DE CERTIFICAT CE :

CS APPLICABLE

15 septembre 2023
Béale, Suisse

Numéro du document DCAM-99-1353/Vers1.0
Page 1 sur 2

7

Flacon ou emballage individuel

Les bandelettes réactives Contour Plus sont destinées a étre utilisées avec
la gamme de lecteurs de glycémie Contour Plus pour 'autosurveillance
chez les personnes atteintes de diabéte et pour la surveillance clinique par
les professionnels de santé, a des fins de mesure quantitative du glucose
dans le sang total veineux et capillaire frais prélevé au bout du doigt.

Consultez le manuel d’utilisation du lecteur de glycémie concernant les
tests sur site alternatif, au niveau de la paume de la main.

Consultez le manuel d’utilisation du lecteur de glycémie concernant
|"utilisation sur du sang artériel ou de nouveau-né.

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

Divers instruments de surveillance du diabéte — consommables

53307
W020106019085

15016003CPSBAP
Regles 4 et 3k de la classe C (annexe VIl de I'IVDR)

IVDR, ANNEXE IX
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.

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

Pays : Pays-Bas

Numéro de I'Organisme notifié : 2797

IVDR 745580 (Chapitres | et Ill de I’Annexe IX) ;
IVDR 745590 (Chapitre Il de I’Annexe IX)

Aucun CS n’est applicable

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

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

Autres législations européennes auxquelles ce produit est conforme :

e Reéglement (CE) n°1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant

I'enregistrement, I’évaluation et I'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables
a ces substances (REACH).

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.
15 septembre 2023

Béle, Suisse

Larnie James
Personne de la Documentation technique en charge de

la Conformité réglementaire (IVDR UE Article 15 3(b))
Numéro du document DCAM-99-1353/Vers1.0

Page 2 sur 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Atitikties deklaracija

»Contour Plus” gliukozés kiekio kraujyje tyrimo juostelés

VARIANTAI:

PASKIRTIS:

| Ec |Rer|

PRODUKTO KATEGORUA:

GMDN:
EMDN:

BAZINIS UDI-DI:
PRIETAISO RIZIKOS KLASE:

ATITIKTIES VERTINIMO BUDAS:

NOTIFIKUOTOIJI JSTAIGA:

EB SERTIFIKATO NUMERIS:

TAIKOMOS Cs:

15 rugséjo 2023
Bazelis, Sveicarija

Dokumento numeris DCAM-99-1353/Vers1.0
11i82

I

buteliuke; atskirai supakuota folijoje

,Contour Plus” juostelés naudojamos kartu su ,,Contour Plus” grupés
gliukozés kiekio kraujyje matuokliais, skirtais diabetu sergantiems
Zmonéms kaip savitikros priemoné ir sveikatos priezidros specialistams
kaip Salia paciento atliekamy tyrimy priemoneé, kad galima baty atlikti
kiekybinj veninio kraujo ir i$ pirSto galo SvieZiai paimto kapiliarinio kraujo
méginio gliukozeés kiekio matavima.

Perzitrékite matuoklio naudotojo vadova, norédami atlikti tyrimus i$ delno.
PerziGrekite matuoklio naudotojo vadova dél naujagimiy ir arterinio kraujo
tyrimy.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Sveicarija

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Italija

SRN: IT-AR-000025584

jvairls diabeto stebéjimo prietaisai — eksploatacinés medziagos

53307
W020106019085

15016003CPSBAP
C klasé, 4 ir 3k taisyklés (IVDR VIII priedas)
IVDR, IX PRIEDAS

Atitikties vertinimas, pagrjstas kokybés valdymo sistema ir techninés
dokumentacijos vertinimu

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Salis: Nyderlandai

Notifikuotosios jstaigos numeris: 2797

IVDR 745580 (IX priedo lir Il skyriai);
IVDR 745590 (IX priedo Il skyrius)

néra taikytinos CS

»Ascensia Diabetes Care Holdings AG" vardu.

Larnie James
Technine dokumentacija ruoses asmuo, atsakingas uz teisés
akty laikymasi (ES IVDR 15 straipsnio 3 dalies b punktas)



ASCENSIA

Diabetes Care
Atitikties deklaracija

Mes, ,Ascensia Diabetes Care Holdings AG”, pareiskiame, kad minétas (-i) produktas (-ai) atitinka
e  Europos in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (IVDR) reglamento (2017/746) nuostatas.

Kiti Europos teisés aktai, kuriuos atitinka Sis gaminys:
e 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medZziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)

Si ES atitikties deklaracija isduodama tik gamintojo atsakomybe.
Gamintojas saugo visus patvirtinamuosius dokumentus.

»Ascensia Diabetes Care Holdings AG" vardu.
15 rugséjo 2023
Bazelis, Sveicarija

Larnie James
Technine dokumentacija ruoses asmuo, atsakingas uz teisés

akty laikymasi (ES IVDR 15 straipsnio 3 dalies b punktas)
Dokumento numeris DCAM-99-1353/Vers1.0
12i§2



ASCENSIA

Diabetes Care

Atbilstibas deklaracija

Contour Plus glikozes [Tmena asinis noteikSanas teststrémeles

VARIANTI

PAREDZETAIS LIETOJUMS

| Ec |Ree]

I1ZSTRADAJUMA KATEGORIJA

GMDN
EMDN

PAMATA UDI-DI

IERICES RISKA KLASE

ATBILSTIBAS NOVERTESANAS PROCESS

PAZINOTA STRUKTURA

EK SERTIFIKATA NUMURS

PIEMEROJAMAS SERTIFIKACIJAS
SPECIFIKACIJAS

15 septembris 2023
Basel, Sveice

Dokumenta numurs DCAM-99-1353/vers. 1.0
1lpp.no2

1k

Flakona; katra parklata ar foliju

Contour Plus teststrémeles ir paredzéts izmantot kopa ar Contour Plus saimes
glikometriem, lai diabéta slimnieki veiktu pasparbaudi, un veselibas apripes
specialistiem pacientu testésanai, lai kvantitativi noteiktu glikozi venozo asinu un

svaigu kapilaro pilnasinu paraugos, kuri nemti no pirksta gala.

Noradijumus par testésanu alternativa vieta no plaukstas skatiet glikometra

lietotaja rokasgramata.

Noradijumus par lietoSanu jaundzimusajiem un arterialai testésanai skatiet

glikometra lietotaja rokasgramata.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Sveice

VRN CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Italija

VRN IT-AR-000025584

Dazadi diabéta uzraudzibas instrumenti — paligmateriali

53307
W020106019085

15016003CPSBAP

C klases 3.k un 4. noteikums (In vitro diagnostikas medicinas iericu regulas (IVDR)

VIl pielikums)

IVDR IX pielikums

Atbilstibas novértéjums, pamatojoties uz kvalitates vadibas sistému, un tehniskas

dokumentacijas novértéjums

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Valsts Niderlande

Pazinotas struktlras numurs 2797

IVDR 745580 (IX pielikuma | un Ill nodala);
IVDR 745590 (IX pielikuma Il nodala).

Nav piemérojamu sertifikacijas specifikaciju

Uznémuma Ascensia Diabetes Care Holdings AG varda

Larnie James

Tehniskas dokumentacijas autors, kas atbildigs par atbilstibu

normativajiem aktiem (ES in vitro diagnostikas medicinas
iericu regulas 15. panta 3. punkta b) apakspunkts)



ASCENSIA

Diabetes Care

Atbilstibas deklaracija

Meés, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, pazinojam, ka ieprieks 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 2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 1907/2006 par kimikaliju
registrésanu, vértésanu, licencésanu un ierobezosanu (REACH).

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

Uznémuma Ascensia Diabetes Care Holdings AG varda
15 septembris 2023
Basel, Sveice

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-99-1353/vers. 1.0

2 Ipp. no 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

Contour Plus-bloedglucoseteststrips

7

VARIANTEN: In flacon; afzonderlijk verpakt

BEOOGD GEBRUIK: De Contour Plus-strips zijn bedoeld voor gebruik met het Contour Plus-
assortiment bloedglucosemeters voor zelftesten door mensen met
diabetes en voor decentrale testen door medische zorgverleners voor de
kwantitatieve meting van glucose in veneus bloed en vers capillair volbloed
uit de vingertop.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw meter voor instructies over
testen op een andere plaats dan de handpalm.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw meter voor gebruik bij
pasgeborenen en in aders.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90
4052 Bazel

Zwitserland
SRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milaan

Italié

SRN: IT-AR-000025584

PRODUCTCATEGORIE: Verschillende instrumenten voor diabetesmonitoring - verbruiksartikelen
GMDN: 53307

EMDN: W020106019085

BASIS UDI-DI: 15016003CPSBAP

RISICOKLASSE VAN HET INSTRUMENT: Klasse C, regel 4 en 3k (IVDR Annex VIII)
CONFORMITEITSBEOORDELINGSROUTE: IVDR, annex IX

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 745580 (Annex IX hoofdstuk I en 1ll);
IVDR 745590 (Annex IX hoofdstuk I1)

CS VAN TOEPASSING: Eris geen CS van toepassing

Namens Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
15 september 2023
Bazel, Zwitserland

Larnie James
Verantwoordelijke (technische documentatie) voor

naleving van regelgeving (EU IVDR artikel 15 3(b))
Documentnummer DCAM-99-1353/Vers1.0
Pagina 1 van 2



ASCENSIA

Diabetes Care
Conformiteitsverklaring

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 Verordening (EC) 1907/2006 van het Europese Parlement en van de Europese Raad, 18 december 2006,
inzake de registratie, evaluatie, autorisatie en beperking van chemische stoffen (REACH)

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

Namens Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
15 september 2023
Bazel, Zwitserland

Larnie James
Verantwoordelijke (technische documentatie) voor
naleving van regelgeving (EU IVDR artikel 15 3(b))

Documentnummer DCAM-99-1353/Vers1.0
Pagina 2 van 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Deklaracja zgodnosci

Paski testowe Contour Plus do monitorowania stezenia glukozy we krwi

WARIANTY:

PRZEZNACZENIE:

| Ec |Rer|

KATEGORIA PRODUKTOW:

GMDN:
EMDN:

BASIC UDI-DI:

KLASA RYZYKA WYROBU:

DROGA OCENY ZGODNOSCI:

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA:

NR CERTYFIKATU WE:

MAJACE ZASTOSOWANIE WSPOLNE
SPECYFIKACJE:

15 wrzesnia 2023
Bazylea, Szwajcaria

Numer dokumentu DCAM-99-1353/Vers1.0
Stronalz?2

7

we fiolce; w indywidualnych opakowaniach foliowych

Paski Contour Plus sg przeznaczone do uzycia z glukometrami z rodziny Contour Plus w
ramach samokontroli przez osoby chore na cukrzyce lub badan przytdzkowych przez
personel medyczny w celu ilosciowego pomiaru stezenia glukozy we krwi zylnej i Swiezej
petnej krwi wtosniczkowej pobranej z opuszki palca.

Informacje o alternatywnym miejscu pobrania krwi z dtoni mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi glukometru.

Informacje o stosowaniu u noworodkdéw i do pomiaru we krwi tetniczej mozna znalezé w
instrukcji obstugi glukometru.

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

Wrtochy

SRN: IT-AR-000025584

Rézne przyrzady do monitorowania cukrzycy — materiaty zuzywalne

53307
W020106019085

15016003CPSBAP

Klasa C, reguty 4 i 3k (Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, Zatacznik VIII)

Rozporzadzenie w sprawie wyrobdw do diagnostyki in vitro, Zatacznik IX
Ocena zgodnosci na podstawie systemu zarzadzania jakoscig i oceny dokumentacji
technicznej

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Kraj: Holandia

Numer jednostki notyfikowanej: 2797

IVDR 745580 (Zatgcznik IX, Rozdziaty I Ill);
IVDR 745590 (Zatgcznik IX, Rozdziat II)

Brak majgcych zastosowanie wspolnych specyfikacji

W imieniu Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

Larnie James

Osoba zapewniajaca dokumentacje techniczna odpowiedzialna
za zgodnos¢ regulacyjna (art. 15 punkt 3(b) Rozporzadzenia UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro)



ASCENSIA

Diabetes Care
Deklaracja zgodnosci

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 wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, IVDR

Pozostate przepisy europejskie, z ktérymi ten produkt jest zgodny:
e  Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)

Niniejsza Deklaracja zgodnosci UE zostaje wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta.
Producent posiada wszelka dokumentacje towarzyszaca.

W imieniu Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
15 wrzesnia 2023
Bazylea, Szwajcaria

Larnie James

Osoba zapewniajaca dokumentacje techniczna odpowiedzialna
za zgodnos¢ regulacyjna (art. 15 punkt 3(b) Rozporzadzenia UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro)

Numer dokumentu DCAM-99-1353/Vers1.0
Strona2z2



ASCENSIA

Diabetes Care

Declaratie de conformitate

Bandeletele de testare a glicemiei Contour Plus

VARIANTE:

SCOPUL UTILIZARII:

CATEGORIE PRODUS:

GMDN:
EMDN:

IDENTIFICATOR UNIC DE BAZA AL DISPOZITIVULUI:
CLASA DE RISC A DISPOZITIVULUI:

PROCEDURA DE EVALUARE A CONFORMITATII:

ORGANISMUL NOTIFICAT:

NUMAR CERTIFICAT CE:

CS APLICABIL:

15 septembrie 2023
Basel, Elvetia

Numar de document DCAM-99-1353/Vers1.0
Pagina 1 din 2

7

Tn flacon; Infoliate individual

Bandeletele Contour Plus sunt destinate utilizarii impreuna cu familia de
glucometre Contour Plus pentru autotestare de catre persoanele cu diabet
si pentru testarea in proximitatea pacientului de catre cadre medicale
pentru masurarea cantitativd a glucozei in sangele venos si sangele integral
capilar proaspat recoltat din varful degetelor.

Consultati ghidul utilizatorului glucometrului privind locurile alternative de
testare pentru testarea din palma.

Consultati ghidul utilizatorului glucometrului privind utilizarea neonatala si
arteriala.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Elvetia

NUMAR DE SERIE: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Italia

NUMAR DE SERIE: IT-AR-000025584

Instrumente de monitorizare a diverselor tipuri de diabet — consumabile

53307
W020106019085

15016003CPSBAP
Clasa C, Regulile 4 si 3k (IVDR Anexa VIII)

IVDR, Anexa IX
Evaluarea conformitatii pe baza unui Sistem de management al calitdtii 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 745580 (Anexa IX Capitolele I si lll);
IVDR 745590 (Anexa IX Capitolul 1)

Nu existd niciun CS aplicabil

Tn 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
Declaratie de conformitate

Noi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, declaram 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  Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)

Prezenta Declaratie de conformitate UE este emisa in baza rdspunderii exclusive a Producatorului.
Producatorul pastreaza intreaga documentatie justificativa.

Tn numele Ascensia Diabetes Care Holdings AG

15 septembrie 2023
Basel, Elvetia

Larnie James
Persoana responsabila cu documentatia tehnica pentru
conformitatea cu reglementarile (IVDR UE art. 15 3(b))

Numar de document DCAM-99-1353/Vers1.0
Pagina 2 din 2



Testovacie pruzky na meranie hladiny gluk

VARIANTY:

UCEL POUZITIA:

| Ec [reP]

KATEGORIA PRODUKTU:

GMDN:
EMDN:

ZAKLADNE UDI-DI:

RIZIKOVA TRIEDA POMOCKY:

SPOSOB POSUDZOVANIA ZHODY:

NOTIFIKOVANY ORGAN:

CiSLO CERTIFIKATU ES:

PLATNE CS:

15 septembra 2023
Bazilej, Svajéiarsko

Cislo dokumentu DCAM-99-1353/Vers1.0
Stranalz2

ASCENSIA

Diabetes Care

Vyhléasenie o zhode

.

zy v krvi Contour Plus

L0

Vo flasticke, jednotlivo zabalené

Testovacie pruzky Contour Plus su uréené na pouZitie so sériou glukomerov Contour Plus na
samostatné testovanie pre fudi s diabetom a testovanie v blizkosti pacienta zdravotnickym
persondlom na Ucely kvantitativneho merania glukdzy vo vendznej krvi a v Cerstvej kapilarnej
plnej krvi odobratej z bruska prsta.

Informdcie o merani z alternativneho miesta — z dlane — najdete v pouZzivatelskej prirucke ku
glukomeru.

Informacie o pouziti u novorodencov a arterialnom pouZziti najdete v pouZivatelskej prirucke ku
glukomeru.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Svajciarsko

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Taliansko

SRN: IT-AR-000025584

Rdzne pristroje na monitorovanie diabetu — spotrebné materialy

53307
W020106019085

15016003CPSBAP

Trieda C, predpis 4 a 3k (Priloha VIl nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomaockach in
vitro)

Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomaockach in vitro, Priloha IX
Posudzovanie zhody je zaloZené na systéme riadenia kvality a posudeni technickej dokumentacie

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Krajina: Holandsko

Cislo notifikovaného organu: 2797

Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomadckach in vitro 745580 (kapitola | a Ill Prilohy IX),
Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomaockach in vitro 745590 (kapitola Il Prilohy IX)

Neexistuje Ziadne platné CS

V mene spoloénosti 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 pomoéckach in vitro)



ASCENSIA

Diabetes Care
Vyhléasenie o zhode

Ako spolo¢nost Ascensia Diabetes Care Holdings AG vyhlasujeme, e vyssie uvedené produkty splfiaju ustanovenia:
e nariadenia EU o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro (2017/746).

Daléie eurdpske pravne predpisy, ktoré splia tento produkt:
e nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH)

Toto vyhlasenie o zhode EU sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.
Vyrobca uchovava vsetku podpornu dokumentaciu.

V mene spoloénosti Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
15 septembra 2023
Bazilej, Svajéiarsko

Larnie James
Osoba zodpovedna za sulad technickej dokumentacie s predpismi
(¢l. 15, ods. 3, pism. b) nariadenia EU o diagnostickych

zdravotnickych pomoéckach in vitro)
Cislo dokumentu DCAM-99-1353/Vers1.0
Strana 2z 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Uygunluk Beyani

Contour Plus Kan Sekeri test stripleri

VARYANTLAR:

KULLANIM AMACI:

| Ec [reP]

URUN KATEGORISI:

GMDN:
EMDN:

TEMEL UDI-DI:
CIHAZIN RISK SINIFI:

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YOLU:

ONAYLANMIS KURUM:

AT SERTIFIKA NUMARASI:

GEGERLI CS:

15 EyIU_I 2023
Basel, Isvigre

Belge numarasi DCAM-99-1353/Siirim 1.0
Sayfal/2

7

Sisede, Ayri olarak folyo ile kaplanmistir

Contour Plus stripleri, vendz kanda ve parmak uglarindan alinan taze
kapiller tam kanda kan sekerini nicel olarak 6lcmek icin diyabeti olan kisiler
tarafindan kendi kendini test etmede ve saglik profesyonelleri tarafindan
hasta yakininda testte Contour Plus kan sekeri 6lgiim cihazlari serisiyle
kullanim amaglidir.

Avuc ici testi ile alternatif bolge testi icin lciim cihazinizin kullanim
kilavuzuna bakin.

Neonatal ve arteriyel kullanim igin élgtim cihazinizin kullanim kilavuzuna
bakin.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

isvigre

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

italya

SRN: IT-AR-000025584

Cesitli diyabet takip cihazlari — sarf malzemeleri

53307
W020106019085

15016003CPSBAP
Sinif C, Kural 4 ve 3k (IVDR Ek VIII)

IVDR, Ek IX
Bir Kalite Yonetim Sistemine ve Teknik Belgelerin Degerlendirilmesine
dayal Uygunluk Degerlendirmesi

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Ulke: Hollanda

Onaylanmis Kurum numarasi: 2797

IVDR 745580 (Ek IX Bolim [ ve ll);
IVDR 745590 (Ek IX BoIUm II)

Gegerli CS yoktur

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

Ascensia Diabetes Care Holdings AG olarak, yukarida s6zi edilen Grinlerin asagidaki hiktumleri karsiladigini beyan
ederiz:
e inVitro Tanisal Tibbi Cihazlara Yénelik Avrupa Yénetmeligi (2017/746), IVDR.

Bu UrGndn uygun oldugu diger Avrupa mevzuatlari:
e Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasina (REACH)
iliskin 18 Aralik 2006 tarihli ve 1907/2006 (AT) sayili yonetmeligi

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

Ascensia Diabetes Care Holdings AG adina.
15 Eyldl 2023
Basel, Isvigre

Larnie James
Mevzuata Uygunluktan Sorumlu Teknik Belge

Yetkilisi (AB IVDR Madde 15 3(b))
Belge numarasi DCAM-99-1353/Siirim 1.0
Sayfa2/2
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