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4 ASCENSIA

4 Diabetes Care

Declaration of Conformity

CONTOUR DIABETES app

Teday, Friday, April 12

¢ 032

12:23

a9 d

N/A

version 3.1 and above

The CONTOUR DIABETES app is intended for use by persons with
diabetes in a home-use setting to aid patients in their diabetes
control by the tracking, review and analysis of patient glucose data,
to be used with a compatible blood glucose meter.

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

Italy

SRN: IT-AR-000025584

Various diabetes monitoring instruments - [IVD medical device
software

58884

W020106019092

15016003CDAIAUVE

On behalf of Ascensia Diabetes Care Holdings AG

e

Larnie Jamfs/
Technical Pocumentation Person Responsible for
Regulatory Compliance (EU IVDR Art 15 3(b))




4 ASCENSIA

Diabetes Care

Declaration of Conformity

RISK CLASS OF THE DEVICE:

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE:

NOTIFIED BODY:

EC CERTIFICATE NUMBER:

APPLICABLE CS:

Class C Rules 3k and 4a (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 — EU Quality Management System Certificate, Annex IX

Chapter | & IlI
IVDR 765573 — EU Technical Documentation Assessment Certificate,

Annex IX Chapter Il

There is no applicable CS

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

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

23/03/2023
Basel, Switzerland

Document number DCAM-147-6683 Rev2

Page 2 of 2

On behalf of Ascensia Diabetes Care Holdings AG

-

Larnie Ja
TechnicafDocumentation Person Responsible for
Regulatory Compliance (EU IVDR Art 15 3(b))




ToBa e 3aBepeH NpeBoJ Ha OPUTMHAIHUS MOANKCAH €K3eMIUISIP Ha aHTJIMICKHY €3UK Ha JleknapanusiTa 3a CbOTBETCTBHE.
[IpeBoxsT BHHATH TpsIOBa A OBIE TPUAPYKEH OT MOAIMHCAHIS JOKYMEHT.

ASCENSIA

Diabetes Care

.El,eKnapa uunsa 3a CboTBeTcTBUe

MpunoxxeHne CONTOUR DIABETES

My Readings

M Tocay, Friday, April 12

$ 03%

12:28

253

MOZLEN: He e HaNn4eH
BEPCWA HA CODTYEPA: Bepcusa 3.1 n no-Bucoka
NPEAHA3HAYEHUE: MpunoxkeHneto CONTOUR DIABETES e npegHasHaveHo 3a

M3Mnos3BaHe B AOMallHa 06CTaHOBKa OT /ivua ¢ gvabert, B nomouy,
Mpu KOHTpoNa Ha avabeTta MM 3a npociegsasaHe, Npernes u aHaaus
Ha JaHHWUTe 3a HMBATa Ha KPbBHa I/110K03a Ha NaluMeHTa, KoMTo ce
M3M0/13BaT CbC CbBMECTUMMUA THOKOMEP.

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

Wseruapusa
SRN : CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 MunaHo
NTanma

SRN : IT-AR-000025584

OT umeTo Ha Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
basen, LLiseiuapun

Larnie James
JlnueTo, 3aHMMaBaLLLO Ce C TeXHUYecKaTa
JOKyMeHTauuA, oTrosapa 3a CbOTBETCTBUETO C
HOPMaTUBHNTE U3NCKBaHUA (PernameHT Ha EC 3a
MeaNLMHCKNTE U3aenuna 3a UHBUTPO ANArHOCTUKA, Y.
15, 1. 3, 6ykBa 6))

Homep Ha gokymeHT DCAM-147-6683 Rev2

CrpaHuua 1 o1 2



ToBa e 3aBepeH NpeBoJ Ha OPUTMHAIHUS MOANKCAH €K3eMIUISIP Ha aHTJIMICKHY €3UK Ha JleknapanusiTa 3a CbOTBETCTBHE.
[IpeBoxsT BHHATH TpsIOBa A OBIE TPUAPYKEH OT MOAIMHCAHIS JOKYMEHT.

ASCENSIA

Diabetes Care

.El,eKnapa uunsa 3a CboTBeTcTBUe

NMPOAYKTOBA KATETOPUA: PasnnYHM MHCTPYMEHTH 3a NpocaeassaHe Ha Anabet - codTyep 3a
MeAMULMHCKN N34ennA 38 MHBUTPO ANArHOCTMKA

GMDN: 58884
W020106019092
EMDN:
OCHOBEH UDI-DI: 15016003CDAIAUV6
KNAC HA PUCKA HA U3OENUETO: Knac C, Mpasuna 3, byksa K) 1 4 6ykea a) (PernameHT Ha EC 3a

MeaMLMHCKUTE U34eNns 38 UHBUTPO AMarHoCcTuKa, MNpunoxenue VIIl)

PEL 3A OLLEHKA HA CbOTBETCTBUETO: PernameHT Ha EC 32 MeaVLMHCKKUTE M34eNMA 338 MHBUTPO
AMarHocTuKa, MpunoxeHue IX
OueHABaHe Ha CbOTBETCTBMETO Bb3 OCHOBA Ha CUCTEMA 33
yrnpaBieHne Ha Ka4ecTBOTO U Ha OLeHABaHE Ha TEXHUYeCKaTa
[OOKyMeHTauua

HOTU®ULMPAH OPTAH: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
AmcTepaam
[bpkaBa: HnaepnaHama
Homep Ha HOoTUdMUMpaH opraH: 2797 T.

HOMEP HA CEPTU®UKAT HA EO: PernameHT Ha EC 33 meauUMHCKKUTE U34enu1a 33 MHBUTPO
AmnarHoctnka 745580 — CepTmuoukaTt Ha EC 3a cucTemarta 3a
ynpas/ieHne Ha KavecTBoTo, MpunoxeHue IX, Tnasun | n lll
PernameHT Ha EC 33 MegnuUMHCKNTE M34e11a 32 MHBUTPO
avarHoctnka 765573 — CepTtudumkar 3a EC oueHsBaHe Ha
TexHn4eckaTa AoKyMeHTauma, MNMpunoxexue IX, Masa ll

MPUNOKMMU OBLLUN CNELLUPUKALINN: Hama npunoxkmmm O6wm cneumdmnkaumm.

Hue, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, aeknapupame, 4ye ropenocoyeHunaT(ute) npoaykt(n) oTroBapAT Ha
pasnopenbute Ha EBponeinckms PernameHT 3a MeAnUMHCKUTE U3AeANA 38 MHBUTPO AnarHocTuka (2017/746).

3a u34aBaHeTo Ha HacToAwaTa [leknapaums Ha EC 3a CbOTBETCTBME OTTOBOPHOCT HOCK €MHCTBEHO NPON3BOANUTENAT.
LianaTa npuapyKasalla A0KYMEHTaLUMA Ce CbXpaHABa OT MPOU3BOANUTESNA.

OT umeTo Ha Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
basen, LLiseiuapun

Larnie James
JlnueTo, 3aHMMaBaLLLO Ce C TeXHUYecKaTa
JOKyMeHTauuA, oTrosapa 3a CbOTBETCTBUETO C
HOPMaTUBHNTE U3NCKBaHUA (PernameHT Ha EC 3a
MeaNLMHCKNTE U3aenuna 3a UHBUTPO ANArHOCTUKA, Y.
15, 1. 3, 6ykBa 6))

Homep Ha gokymeHT DCAM-147-6683 Rev2

CtpaHuua 2 oT 2



Dies ist eine beglaubigte Ubersetzung der urspriinglich in englischer Sprache unterzeichneten Konformititserklirung.
Der Ubersetzung muss immer das unterzeichnete Dokument beiliegen.

ASCENSIA

Diabetes Care

Konformitatserklarung

CONTOUR DIABETES App

MODELL:
SOFTWAREVERSION:

VERWENDUNGSZWECK:

23/03/2023
Basel, Schweiz

Dokumentennummer DCAM-147-6683 Rev2
Seite 1 von 2

M Tocay, Friday, April 12

¢ 0O3=

Version 3.1 und hoher

Die CONTOUR DIABETES App ist fur die Verwendung mit dem
kompatiblen Messgerat durch Diabetiker zu Hause vorgesehen, um
Patienten durch die Nachverfolgung, Uberpriifung und Analyse ihrer
Glukosedaten beim Diabetesmanagement zu unterstitzen.

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 Mailand

Italien

SRN: IT-AR-000025584

Im Auftrag der Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James

Fur die technische Dokumentation zustandige und fir
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
verantwortliche Person (EU IVDR Artikel 15 3(b))



Dies ist eine beglaubigte Ubersetzung der urspriinglich in englischer Sprache unterzeichneten Konformititserklirung.
Der Ubersetzung muss immer das unterzeichnete Dokument beiliegen.

ASCENSIA

Diabetes Care

Konformitatserklarung

PRODUKTKATEGORIE: Verschiedene Diabeteskontrollgerate — Software fir In-vitro-
Diagnostika

GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

BASIS-UDI-DI: 15016003CDAIAUV6

RISIKOKLASSE DES PRODUKTS: Klasse C, Regel 3 k und 4 a (IVDR Anhang VIII)

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN: IVDR, Anhang IX

Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines
Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der technischen
Dokumentation

BENANNTE STELLE: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Land: Niederlande
Nummer der benannten Stelle: 2797

NUMMER DES EG-ZERTIFIKATS: IVDR 745580 — EU-Qualitatsmanagementbescheinigung, Anhang IX,
Kapitel 1 und 3
IVDR 765573 — EU-Bescheinigung lber die Bewertung der
technischen Dokumentation, Anhang IX, Kapitel 2

ANWENDBARE GS: Es gibt keine anwendbaren GS

Wir, die Ascensia Diabetes Care Holdings AG, erklaren, dass das bzw. die oben genannte(n) Produkt(e) die
Bestimmungen der Europaischen Verordnung Gber In-vitro-Diagnostika (EU 2017/746) erfillen.

Die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller.
Der Hersteller bewahrt alle Begleitunterlagen auf

Im Auftrag der Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Basel, Schweiz

Larnie James
Fur die technische Dokumentation zustandige und fir
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
verantwortliche Person (EU IVDR Artikel 15 3(b))
Dokumentennummer DCAM-147-6683 Rev2
Seite 2 von 2



Dette er en bekreeftet oversattelse af overensstemmelseserklaringen, der oprindeligt er underskrevet pa engelsk.
Oversattelsen skal altid ledsages af det underskrevne dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care

Overensstemmelseserklaering

MODEL:
SOFTWAREVERSION:

TILSIGTET BRUG:

23/03/2023
Basel, Schweiz

Dokumentnummer DCAM-147-6683 Rev2
Side 1 af 2

CONTOUR DIABETES app

M Tocay, Friday, April 12

¢ 0O3=

I/R
Version 3.1 og nyere

Formalet med CONTOUR DIABETES appen er at hjaelpe
diabetespatienter i hjemmet med at kontrollere deres diabetes ved
at overvage, gennemga og analysere blodsukkervaerdier ved hjaelp
af et kompatibelt blodsukkerapparat.

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

Pa 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))



Dette er en bekreeftet oversattelse af overensstemmelseserklaringen, der oprindeligt er underskrevet pa engelsk.
Oversattelsen skal altid ledsages af det underskrevne dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care

Overensstemmelseserklaering

PRODUKTKATEGORI:

GMDN:

EMDN:

BASIS-UDI-DI:

ANORDNINGENS RISIKOKLASSE:

RUTE FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING:

BEMYNDIGET ORGAN:

EF-CERTIFIKATNUMMER:

GALDENDE CS:

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

Diverse instrumenter til diabetesmonitorering — software til IVD
medicinsk udstyr

58884

W020106019092

15016003CDAIAUV6
Klasse C, reglerne 3k og 4a (IVDR-bilag VIII)

IVDR, bilag IX

Overensstemmelsesvurdering baseret pa et kvalitetsstyringssystem

og vurdering af teknisk dokumentation

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Land: Holland

Nummer pa bemyndiget organ: 2797

IVDR 745580 — EU-kvalitetsstyringssystemcertifikat, bilag IX, kapitel |

&Il
IVDR 765573 — EU-vurderingscertifikat for teknisk dokumentation,
bilag IX, kapitel I

Der er intet geeldende CS

europaeiske forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (2017/746).

Neervaerende EU-overensstemmelseserklzaering er udstedt under producentens eneansvar.
Producenten bevarer al understgttende dokumentation.

23/03/2023
Basel, Schweiz

Dokumentnummer DCAM-147-6683 Rev2
Side 2 af 2

Pa 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))



Esta es una traduccion certificada de la Declaracion de conformidad originalmente firmada en inglés.
La traduccidn debe ir siempre acompafiada del documento firmado.

ASCENSIA

Diabetes Care

Declaracion de conformidad

Aplicacion CONTOUR DIABETES

MODELO: N/A
VERSION DE SOFTWARE: Versién 3.1y posteriores
USO PREVISTO: La aplicacion CONTOUR DIABETES esta indicada para uso por parte

de personas con diabetes en su propia casa para ayudar a los
pacientes a controlar su diabetes mediante el seguimiento, la
revision y el analisis de los datos de glucosa del paciente; para su
uso con el medidor de glucosa en sangre compatible.

| | I Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basilea
Suiza
SRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milan

Italia

SRN: IT-AR-000025584

En nombre de Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Basilea, Suiza

Larnie James
Responsable de Cumplimiento normativo de la
documentacién técnica (IVDR de la UE, articulo 15 3[b])
Numero de documento DCAM-147-6683 Rev2
Pagina 1 de 2



Esta es una traduccion certificada de la Declaracion de conformidad originalmente firmada en inglés.
La traduccidn debe ir siempre acompafiada del documento firmado.

ASCENSIA

Diabetes Care

Declaracion de conformidad

CATEGORIA DE PRODUCTO:

GMDN:

EMDN:

UDI-DI BASICO:
CLASE DE RIESGO DEL DISPOSITIVO:

RUTA DE EVALUACION DE CONFORMIDAD:

ORGANISMO NOTIFICADO:

NUMERO DE CERTIFICADO DE LA CE:

CS APLICABLE:

Diversos instrumentos de monitorizacion de la diabetes; software
para productos sanitarios de VD

58884

W020106019092

15016003CDAIAUVE
Clase C, normas 3k y 4a (IVDR, anexo VIII)

VDR, anexo IX
Evaluacién de conformidad basada en un sistema de gestion de
calidad y evaluacion de la documentacion técnica

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Pais: Paises Bajos

Numero de organismo notificado: 2797

IVDR 745580: certificado del sistema de gestion de calidad de la UE,
anexo IX, capitulos | y Il

IVDR 765573: certificado de evaluacion de la documentacion técnica
de la UE, anexo IX, capitulo I

No hay CS aplicable

Nosotros, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, declaramos que el/los producto(s) arriba mencionado(s) cumple(n)
con las disposiciones del Reglamento europeo sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro (2017/746).

La presente Declaracién de conformidad de la UE se emite bajo la exclusiva responsabilidad del Fabricante.
El Fabricante conserva todos los documentos complementarios.

23/03/2023
Basilea, Suiza

Numero de documento DCAM-147-6683 Rev2
Pagina 2 de 2

En nombre de Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James
Responsable de Cumplimiento normativo de la
documentacién técnica (IVDR de la UE, articulo 15 3[b])



Tama on sertifioitu kd&dnnos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, joka on alun perin allekirjoitettu englanniksi.
Kéaianndkseen on aina liitettdva allekirjoitettu asiakirja.

ASCENSIA

Diabetes Care

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

CONTOUR DIABETES -sovellus

My Readings

M Tocay, Friday, April 12

¢ 0O3=

MALLI: Ei sovellu
OHJELMISTOVERSIO: Versio 3.1 ja uudemmat
KAYTTOTARKOITUS: CONTOUR DIABETES -sovellus on tarkoitettu diabetespotilaiden

kayttoon kotiymparistossa avuksi diabeteksen hoidossa
glukoositietojen seuraamisen, tarkastelemisen ja analysoinnin
avulla, ja se on tarkoitettu kdyttéén yhteensopivan
verenglukoosimittarin kanssa.

Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Sveitsi

Yksilollinen rekisterinumero (SRN): CH-MF-000034124

| | I Ascensia Diabetes Care Holdings AG

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162

20156 Milano

Italia

Yksildllinen rekisterinumero (SRN): IT-AR-000025584

Ascensia Diabetes Care Holdings AG:n puolesta
23/03/2023
Basel, Sveitsi

Larnie James
Saannostenmukaisuudesta vastaava tekninen
dokumentaatiohenkil6 (EU IVDR artikla 15 3(b))
Asiakirjanumero DCAM-147-6683 Rev2
Sivu 1/ 2



Tama on sertifioitu kd&dnnos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, joka on alun perin allekirjoitettu englanniksi.
Kéaianndkseen on aina liitettdva allekirjoitettu asiakirja.

ASCENSIA

Diabetes Care

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

TUOTELUOKKA: Erilaiset diabeteksenseurantainstrumentit — IVD-laaketieteellinen
laiteohjelmisto

GMDN: 58884
EMDN: W020106019092
LAITE- JA VALMISTAJAKOHTAINEN 15016003CDAIAUVE

PERUSLAITETUNNISTE (BASIC UDI-DI):
LAITTEEN RISKILUOKKA: Luokka C, saannot 3k ja 4a (IVDR-liite VIII)

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIREITTI: IVDR, liite IX
Vaatimustenmukaisuusarviointi laadunhallintajarjestelman ja
teknisen dokumentaation arvioinnin perusteella

ILMOITETTU LAITOS: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Maa: Alankomaat
lImoitetun laitoksen numero: 2797

EY-SERTIFIKAATTINUMERO: IVDR 745580 — EU:n laadunhallintajarjestelman sertifikaatti, liite IX,
luvut | ja lll
IVDR 765573 — EU:n teknisen dokumentaation arviointisertifikaatti,
liite IX, luku Il

SOVELLETTAVA CS: Ei sovellettavaa CS:aa

Me, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, vakuutamme, ettd ylla mainitut tuotteet tdyttavat eurooppalaisen in vitro -
diagnostisia 1aakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (2017/746) vaatimukset.

Valmistaja antaa tdman EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksinomaisella vastuullaan.
Valmistaja sailyttaa kaiken tukidokumentaation.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG:n puolesta
23/03/2023
Basel, Sveitsi

Larnie James
Saannostenmukaisuudesta vastaava tekninen
dokumentaatiohenkil6 (EU IVDR artikla 15 3(b))
Asiakirjanumero DCAM-147-6683 Rev2
Sivu 2/ 2



Traduction certifiée de la Déclaration de conformité initialement signée en anglais. La traduction doit toujours étre
accompagnée du document signé.

ASCENSIA

Diabetes Care

Déclaration de conformité

Application Contour Diabetes

MODELE :
VERSION LOGICIEL :

UTILISATION PREVUE :

23/03/2023
Bale, Suisse

Numéro du document DCAM-147-6683 Rev2
Page 1 sur 2

Ml Today, Friday, April 12

¢ 0O3=

i)

s.0.
Version 3.1 et supérieure

L’application Contour Diabetes est destinée a étre utilisée a domicile
par les personnes atteintes de diabete. Cette application vise a aider
les patients a controler leur diabéte grace a la surveillance, le
passage en revue et I'analyse des données relatives a leur taux de
glucose avec un lecteur de glycémie compatible.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Peter Merian-Strasse 90

4052 Bale

Suisse

SRN (Single Registration Number) : CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162

20156 Milan

Italie

SRN (Single Registration Number) : IT-AR-000025584

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))



Traduction certifiée de la Déclaration de conformité initialement signée en anglais. La traduction doit toujours étre
accompagnée du document signé.

ASCENSIA

Diabetes Care
Déclaration de conformité

CATEGORIE DE PRODUIT : Divers instruments de surveillance du diabete — logiciel pour
dispositif médical de diagnostic in vitro

GMDN : 58884

EMDN : W020106019092

UDI-DI DE BASE : 15016003CDAIAUVE

CLASSE DE RISQUE DU DISPOSITIF : Regles 3k et 4a de la classe C (annexe VIl de I'IVDR)
VOIE D’EVALUATION DE LA CONFORMITE : 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

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

NUMERO DE CERTIFICAT CE : IVDR 745580 —Certificat de systeme de gestion de la qualité de I'UE,
annexe IX chapitres | & IlI
IVDR 765573 —Certificat de systéme de gestion de la qualité de I'UE,
annexe IX chapitres |l

CS APPLICABLE Aucun CS n’est applicable

Nous, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, déclarons que le(s) produit(s) est/sont conforme(s) au Reéglement
européen sur les dispositifs Diagnostic in vitro médicaux (UE 2017/746).

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
23/03/2023
Bale, Suisse

Larnie James
Personne de la Documentation technique en charge de
la Conformité réglementaire (IVDR UE Article 15 3(b))
Numéro du document DCAM-147-6683 Rev2
Page 2 sur 2



To mapodv anote)el emMkupwpévn petddpacn the ANAWonG ZUPUOpdwWong ou UTtEYpadn apXIKwe ota
AyyALKG. H petddpaon MPEMEL TAVTA VO CUVOSEVETAL ATTO TO UTOYEYPAUUEVO Eyypado.

ASCENSIA

Diabetes Care

ARAwon Zuppdépoewong

Edappoyry CONTOUR DIABETES app

M Tocay, Friday, April 12

¢ 0O3=

MONTEAO: A
‘EKAOZH AOTIZMIKOY: ‘Ekdoon 3.1 ) HeTayeveéatepn
MPOOPIZOMENH XPHZH: H edappoyr) CONTOUR DIABETES app mpoopiletal yia xprion oto

oTiitL amo dtopa pe Stafrtn ya va ta BondrioeL otov €EAeyXo Tou
Sapntn He TNV mapakoAouBnon, TNV avackomnaon KaL tTnv avaiuon
Twv 6edopévwy YAUKOING Ttou aoBevolg Kal TPEMEL Va
Xpnotuonoteital pe tov cuppatd petpntr YAUkoIng aiparog.

| | I Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 BaoWela
EABetia
SRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 M\avo

ITaia

SRN: IT-AR-000025584

Ex pépoug tng Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Baoul\eia, EABetia

Larnie James
YrieUBuvog Texvikng Tekunpiwong ywa tnv KavovioTtikn
Zuupépdwan (ApBpo 15 3(B) tng EE yia tov Kavoviouod
IVDR)

AplBuoG eyypadou yia tnv epappoyr) DCAM-147-6683 Rev2

2elida 1 amo 2



To mapodv anote)el emMkupwpévn petddpacn the ANAWonG ZUPUOpdwWong ou UTtEYpadn apXIKwe ota
AyyALKG. H petddpaon MPEMEL TAVTA VO CUVOSEVETAL ATTO TO UTOYEYPAUUEVO Eyypado.

KATHIOPIA MPOIONTOS:

GMDN:

EMDN:

BAZIKO UDI-DI:

KATHIOPIA KINAYNOY TOY NMPOIONTO3:

AIAAIKAZIA EKTIMHZHZ ZYMMOPOQ2IHE:

KOINOMOIHMENOZ OPTANIZMOz:

APIOMOZ NMIZTONOIHTIKOY EK:

IZXYON CS:

ASCENSIA

Diabetes Care

ARAwon Zuppdépoewong

Alddopa dpyava mapakoroBnong tou Stafntn - Aoylopkd IVD
LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG

58884

W020106019092

15016003CDAIAUVE
Kavoveg 3k kat 4a (IVDR Mapaptnua Vi) katnyoplag I

IVDR, Napaptnua IX
Extiunon cuppdpdwong Bacel cuoTipatog Slaxeiplong molotnTag
Kal ekt{unon TEXVIKAG TEKUNPLWwONG

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Xwpa: Katw Xwpeg

ApBuog Kowvorotnpévou Opyaviopou: 2797

IVDR 745580 — MNwotomnotntiko ¢ EE yia to cuotnua dtaxelplong
nolotntag, MNapaptnua IX Kepahato | & 11

IVDR 765573 — MiotonotnTiko tng EE ylo tnv ekTiinon TEXVIKAC
tekunplwaong, Mapaptnua IX Keparato I

Aev umdpyet Loxvov CS

Eueig, n Ascensia Diabetes Care Holdings AG, SnAwvoupe 6tL To(ta) mpoavadepbév(ta) mpoiodv(ta) ocuvadel(ouv) pe
TG Slatagelc Tou Eupwmnaikol Kavoviouou ylo ta in vitro SlayvwoTikd latpotexvoloykd Mpoidvta (2017/746).

H mapovoa dnAwon cuppdpdwong EE ekSidetal pe amokAELOTIKN euBUVN TOU KOTAOKEUAOTH.

O Kataokeuaotig Slabétel kABe oxeTikr Tekunpiwon.

23/03/2023
Baoul\eia, EABetia

Ex pépoug tng Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James

YrieUBuvog Texvikng Tekunpiwong ywa tnv KavovioTtikn
Zuupépdwan (ApBpo 15 3(B) tng EE yia tov Kavoviouod
IVDR)

AplBuoG eyypadou yia tnv epappoyr) DCAM-147-6683 Rev2

2ehida 2 amnd 2



Ovo je ovjereni prijevod izjave o sukladnosti izvorno potpisane na engleskom jeziku. Uz prijevod uvijek mora biti

prilozen potpisani dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care

Izjava o sukladnosti

Aplikacija CONTOUR DIABETES app

MODEL:
VERZIJA SOFTVERA:

NAMIJENA:

23/03/2023
Basel, Svicarska

Broj dokumenta DCAM-147-6683 Rev2
Stranica 1 od 2

M Tocay, Friday, April 12

¢ 0O3=

N/P
Verzija 3.1 i novija

Aplikacija CONTOUR DIABETES app namijenjena je osobama s
dijabetesom za ku¢nu upotrebu. Praéenjem, pregledom i analizom
podataka o glukozi pacijentima pomaze u regulaciji dijabetesa.
Namijenjena je za upotrebu s kompatibilnim glukometrom.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Svicarska

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Italija

SRN: IT-AR-000025584

U ime drustva Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James

Osoba za tehnic¢ku dokumentaciju odgovorna za
uskladenost s propisima (EU IVDR ¢lanak 15., stavak 3.,
tocka (b))



Ovo je ovjereni prijevod izjave o sukladnosti izvorno potpisane na engleskom jeziku. Uz prijevod uvijek mora biti
prilozen potpisani dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care

Izjava o sukladnosti

KATEGORIJA PROIZVODA: Razni instrumenti za mjerenje dijabetesa — softver za in vitro
dijagnosticki medicinski proizvod

GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

OSNOVNI UDI-DI: 15016003CDAIAUV6

KLASA RIZIKA PROIZVODA: Klasa C, pravila 3.k i 4.a (IVDR, Prilog VIII.)
NACIN OCJENE SUKLADNOSTI: IVDR, Prilog IX.

Ocjenjivanje sukladnosti na temelju sustava upravljanja kvalitetom i
ocjenjivanja tehnicke dokumentacije

PRIJAVLIENO TIJELO: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Zemlja: Nizozemska
Broj prijavljenog tijela: 2797

BROJ EZ POTVRDE: IVDR 745580 — EU potvrda o sustavu upravljanja kvalitetom, Prilog
IX., poglavlja I. i lll.
IVDR 765573 — EU potvrda o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije,
Prilog IX., poglavlje II.

PRIMJENJIVA ZAJEDNICKA SPECIFIKACIA (CS): Ne postoji primjenjiva zajednicka specifikacija (CS)

Mi, drustvo Ascensia Diabetes Care Holdings AG, izjavljujemo da navedeni proizvod ispunjava odredbe europske
Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (2017/746).

Ova EU izjava o sukladnosti izdaje se na iskljucivu odgovornost proizvodaca.
Proizvodac zadrzava svu popratnu dokumentaciju.

U ime drustva Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Basel, Svicarska

Larnie James
Osoba za tehnic¢ku dokumentaciju odgovorna za
uskladenost s propisima (EU IVDR ¢lanak 15., stavak 3.,
tocka (b))

Broj dokumenta DCAM-147-6683 Rev2

Stranica 2 od 2



betta er 16ggilt pyding 4 samraemisyfirlysingunni sem upphaflega var undirritud a ensku. Undirritada skjalid

GERD:
HUGBUNADARUTGAFA:

ZATLUD NOTKUN:

23/03/2023
Basel, Sviss

Numer skjals DCAM-147-6683 Rev2
Bls. 1 af 2

verdur avallt ad fylgja pydingunni.

ASCENSIA

Diabetes Care

Samramisyfirlysing

CONTOUR DIABETES app

M Tocay, Friday, April 12

¢ 03%

12:23

G

Ekki tiltaekt
Utgéfa 3.1 og yfir

CONTOUR DIABETES appid er aetlad til heimanota fyrir einstaklinga
med sykursyki til ad hjalpa peim ad hafa stjorn a sykursyki sinni med
voktun, skodun og greiningu a blédsykursgégnum sem nota @ med
samhaefdum bléddsykursmaeli.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Sviss

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

ftalfa

SRN: IT-AR-000025584

Fyrir hénd Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

Larnie James
Taeknilysing Einstaklingur sem ber abyrgd 4 pvi ad farid
sé ad reglum (ESB IVDR b-lidur 3. mgr. 15 gr.)



betta er 16ggilt pyding 4 samraemisyfirlysingunni sem upphaflega var undirritud a ensku. Undirritada skjalid
verdur avallt ad fylgja pydingunni.

ASCENSIA

Diabetes Care

Samramisyfirlysing
VORUFLOKKUR: Ymis taeki til eftirlits med sykursyki — hugbunadur fyrir laekningataeki
til sjukdémsgreiningar i glasi

GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

GRUNN UDI-DI: 15016003CDAIAUVE
AHATTUMATSFLOKKUN TZKISINS: Flokkur C reglur 3k og 4a (IVDR vidauki VIII)
SAMRAMISMATSLEID: IVDR, vidauki IX

Samraemismat byggt a geedastjérnunarkerfi og mati a teekniskjolum

VOTTUNARADILI: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Land: Holland
NUmer vottunaradila: 2797

NUMER EB-VOTTORDS: IVDR 745580 — vottun ESB fyrir gaedaeftirlitskerfi, vidauki IX kaflar |
og lll
IVDR 765573 — vottun ESB fyrir mat a taeknilysingu, vidauki IX kafli Il

VIDEIGANDI CS: pad er ekkert videigandi CS

Vid, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, lysum pvi yfir ad ofangreind(ar) vara/vorur uppfylla skilyrdi reglugerdar
Evrépubpingsins og radsins (ESB) 2017/746 um laekningataeki til sjdkddmsgreiningar i glasi.

Pessi ESB-samramisyfirlysing er gefin Ut 4 abyrgd framleidanda.
Framleidandi heldur eftir 6llum gdégnum pessu til stadfestingar.

Fyrir hénd Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
23/03/2023
Basel, Sviss

Larnie James
Taeknilysing Einstaklingur sem ber abyrgd 4 pvi ad farid
sé ad reglum (ESB IVDR b-lidur 3. mgr. 15 gr.)

Numer skjals DCAM-147-6683 Rev2

Bls. 2 af 2



La presente ¢ una traduzione certificata della Dichiarazione di conformita originale firmata in lingua inglese.
La traduzione deve sempre essere accompagnata dal documento firmato.

ASCENSIA

Diabetes Care

Dichiarazione di conformita

CONTOUR DIABETES app

M Tocay, Friday, April 12

$ 03%

12:23

[Ra2d

MODEL: N/A
VERSION SOFTWARE: Versione 3.1 e successive
USO PREVISTO: La CONTOUR DIABETES app € destinata all’'uso da parte di persone

affette da diabete in ambiente domestico, per aiutare i pazienti a
controllare il loro diabete tramite il monitoraggio, la revisione e
I"analisi dei dati sul glucosio del paziente; deve essere usata con un
glucometro compatibile.

| | I Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basilea
Svizzera
SRN : CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milano

Italia

SRN : IT-AR-000025584

Per conto di Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Basilea, Svizzera

Larnie James
Persona addetta alla documentazione tecnica
responsabile del rispetto della normativa (IVDR UE,
articolo 15 3(b))

Numero del documento DCAM-147-6683 Rev2

Pagina 1 di 2



La presente ¢ una traduzione certificata della Dichiarazione di conformita originale firmata in lingua inglese.
La traduzione deve sempre essere accompagnata dal documento firmato.

ASCENSIA

Diabetes Care

Dichiarazione di conformita

CATEGORIA DEL PRODOTTO: Vari strumenti di monitoraggio del diabete - software per dispositivi
medici IVD

GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

UDI-DI DI BASE: 15016003CDAIAUVE

CLASSE DI RISCHIO DEL DISPOSITIVO: Classe C, regole 3k e 4a (IVDR Allegato VIII)

PERCORSO DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA: IVDR, allegato IX

Valutazione della conformita basata su un sistema di gestione della
qualita e sulla valutazione della documentazione tecnica

ORGANISMO NOTIFICATO: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Paese: Paesi Bassi
Numero organismo notificato: 2797

NUMERO DI CERTIFICATO CE: IVDR 745580 — certificato UE del sistema di gestione della qualita,
allegato IX capo l e lll
IVDR 765573 — certificato di valutazione UE della documentazione
tecnica, allegato IX capo Il

SC APPLICABILI: SC applicabili non presenti

Noi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, dichiariamo la conformita del/i prodotto/i sopraccitati/i alle disposizioni del
Regolamento europeo relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (2017/746).

La presente Dichiarazione di conformita UE ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del produttore.
Il produttore conserva tutta la documentazione di supporto.

Per conto di Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Basilea, Svizzera

Larnie James
Persona addetta alla documentazione tecnica
responsabile del rispetto della normativa (IVDR UE,
articolo 15 3(b))

Numero del documento DCAM-147-6683 Rev2

Pagina 2 di 2



Tai patvirtintas originaliai angly kalba pasirasytos atitikties deklaracijos vertimas. Prie vertimo visada turi
b{ti pridedamas pasirasytas dokumentas.

ASCENSIA

Diabetes Care

Atitikties deklaracija

Programélé ,CONTOUR DIABETES app“

MODELIS: Netaikoma
PROGRAMINES JRANGOS VERSIJA: 3.1ir naujesné versija
PASKIRTIS: Programeélé ,CONTOUR DIABETES app“ skirta naudoti namuose

diabetu sergantiems asmenims, kad jiems bty lengviau kontroliuoti
diabetq stebint, perzilrint ir analizuojant paciento gliukozés
duomenis; ji skirta naudoti su suderinamu gliukozés kiekio kraujyje
matuokliu.

| | I 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

»Ascensia Diabetes Care Holdings AG“ vardu
23/03/2023
Basel, Sveicarija

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

Dokumento numeris ,DCAM-147-6683 Rev2

1psl.is2



Tai patvirtintas originaliai angly kalba pasirasytos atitikties deklaracijos vertimas. Prie vertimo visada turi
b{ti pridedamas pasirasytas dokumentas.

ASCENSIA

Diabetes Care
Atitikties deklaracija

PRODUKTO KATEGORUA: Jvairs diabeto stebéjimo prietaisai — IVD medicinos priemoniy
programiné jranga

GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

BAZINIS UDI-DI: 15016003CDAIAUVE

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

Atitikties vertinimas, pagrjstas kokybés valdymo sistema ir techninés
dokumentacijos vertinimu

NOTIFIKUOTOII JSTAIGA: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Salis: Nyderlandai
Notifikuotosios jstaigos numeris: 2797

EB SERTIFIKATO NUMERIS: IVDR 745580 — ES kokybés valdymo sistemos sertifikatas, IX priedo | ir
[l skyriai
IVDR 765573 — ES techninés dokumentacijos vertinimo sertifikatas, 1X
priedo Il skyrius

TAIKOMOS CS: Néra taikytinos CS

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

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

»Ascensia Diabetes Care Holdings AG“ vardu
23/03/2023
Basel, Sveicarija

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

Dokumento numeris ,DCAM-147-6683 Rev2

2 psl.is2



Sis ir apliecinats tulkojums atbilstibas deklaracijai, kas sakotngji tika parakstita anglu valoda. Tulkojumam vienmér ir
japievieno parakstitais dokuments.

ASCENSIA

Diabetes Care

Atbilstibas deklaracija

Lietotne CONTOUR DIABETES

MODELIS
PROGRAMMATURAS VERSIJA

PAREDZETAIS LIETOJUMS

23/03/2023
Bazele, Sveice

Dokumenta numurs DCAM-147-6683 Rev2
1. lpp.no?2

M Tocay, Friday, April 12

$ 03%

12:23

[Ra2d

Nav pieejams
Versija 3.1 un jaunaka

Lietotne CONTOUR DIABETES ir paredzéta, lai to izmantotu ar
diabétu sirgstosas personas majas apstaklos ka paliglidzekli pacienta
glikozes limena datu registrésanai, parskatisanai un analizei, to
izmantojot kopa ar saderigu glikometru.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Sveice

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Italija

SRN: IT-AR-000025584

Uznémuma Ascensia Diabetes Care Holdings AG varda

Larnie James

Tehniskas dokumentacijas autors, kas atbildigs par
atbilstibu normativajiem aktiem (ES in vitro diagnostikas
medicinas ieri¢u

regulas 15. panta 3. punkta b) apak$punkts)



Sis ir apliecinats tulkojums atbilstibas deklaracijai, kas sakotngji tika parakstita anglu valoda. Tulkojumam vienmér ir
japievieno parakstitais dokuments.

ASCENSIA

Diabetes Care

Atbilstibas deklaracija

IZSTRADAJUMA KATEGORIJA

GMDN

EMDN

PAMATA UDI-DI
IERTCES RISKA KLASE

ATBILSTIBAS NOVERTESANAS PROCESS

PILNVAROTA IESTADE

EK SERTIFIKATA NUMURS

PIEMEROJAMAS SERTIFIKACIJAS SPECIFIKACIJAS

Dazadi diabéta uzraudzibas instrumenti — IVD medicinisko ieri¢u
programmatara

58884

W020106019092

15016003CDAIAUV6

C klases 3.k un 4.a noteikumi (IVDR VIII pielikums)

IVDR, IX pielikums
Atbilstibas novértéjums, pamatojoties uz kvalitates vadibas sistému,
un tehniskas dokumentacijas novertéjums

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Valsts: Niderlande

Pilnvarotas iestades numurs 2797

IVDR 745580 — ES kvalitates vadibas sistémas sertifikats, IX pielikuma
l'un Il nodala

IVDR 765573 — ES Tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikats,
IX pielikuma Il nodala

nav piemérojamu sertifikacijas specifikaciju

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

Par So ES Atbilstibas deklaraciju ir atbildigs tikai razotajs.

RaZotajs patur visu apliecinoso dokumentaciju.

23/03/2023
Bazele, Sveice

Dokumenta numurs DCAM-147-6683 Rev2
2.lpp.no 2

Uznémuma Ascensia Diabetes Care Holdings AG varda

Larnie James

Tehniskas dokumentacijas autors, kas atbildigs par
atbilstibu normativajiem aktiem (ES in vitro diagnostikas
medicinas ieri¢u

regulas 15. panta 3. punkta b) apak$punkts)



Dit is een gecertificeerde vertaling van de oorspronkelijk in het Engels ondertekende conformiteitsverklaring. De
vertaling moet altijd vergezeld zijn van het ondertekende document.

ASCENSIA

Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

CONTOUR DIABETES app

M Tocay, Friday, April 12

¢ 0O3=

MODEL: N.v.t.
SOFTWAREVERSIE: Versie 3.1 en hoger
BEOOGD GEBRUIK: De CONTOUR DIABETES app is bestemd voor gebruik in een

thuisomgeving door mensen met diabetes, als hulpmiddel bij hun
diabetesbeheer voor het bijhouden, beoordelen en analyseren van
glucosegegevens en moet worden gebruikt met een compatibele
bloedglucosemeter.

| | I 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

Namens Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Bazel, Zwitserland

Larnie James
Verantwoordelijke (technische documentatie) voor
naleving van regelgeving (EU IVDR artikel 15 3(b))
Documentnummer DCAM-147-6683 Rev2
Pagina 1 van 2



Dit is een gecertificeerde vertaling van de oorspronkelijk in het Engels ondertekende conformiteitsverklaring. De
vertaling moet altijd vergezeld zijn van het ondertekende document.

PRODUCTCATEGORIE:

GMDN:

EMDN:

BASIS UDI-DI:

RISICOKLASSE VAN HET INSTRUMENT:

CONFORMITEITSBEOORDELINGSROUTE:

AANGEMELDE INSTANTIE:

EC-CERTIFICAATNUMMER:

CS VAN TOEPASSING:

ASCENSIA

Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

Verschillende instrumenten voor diabetesmonitoring - software voor
medisch IVD-apparaat

58884

W020106019092

15016003CDAIAUV6
Klasse C regels 3k en 4a (IVDR annex VIII)

VDR, annex IX
Conformiteitsbeoordeling op basis van een kwaliteitsbeheersysteem
en beoordeling van technische documentatie

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Land: Nederland

Nummer aangemelde instantie: 2797

IVDR 745580 — EU-certificaat voor kwaliteitsbeheersystemen, annex
IX hoofdstuk | & Il

IVDR 765573 — EU-certificaat voor beoordeling van technische
documentatie, annex IX hoofdstuk II

Eris geen CS van toepassing

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

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

23/03/2023
Bazel, Zwitserland

Documentnummer DCAM-147-6683 Rev2
Pagina 2 van 2

Namens Ascensia Diabetes Care Holdings AG

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



Dette er en sertifisert oversettelse av samsvarserklaeringen som opprinnelig er signert pd engelsk.
Oversettelsen ma alltid ledsages av det signerte dokumentet.

ASCENSIA

Diabetes Care

Samsvarserklaering

CONTOUR DIABETES app

Ml Today, Friday, April 12

$ 0O3=

1228

MODELL: I/R
PROGRAMVAREVERSJON: Versjon 3.1 og nyere
TILTENKT BRUK: CONTOUR DIABETES app er beregnet til hjemmebruk av personer

med diabetes for a hjelpe pasientene med sporing, giennomgang og
analyse av blodsukkerdata, sammen med en kompatibel
blodsukkermaler.

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

Sveits
SRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milano

Italia

SRN: IT-AR-000025584

PRODUKTKATEGORI: Diverse instrumenter for diabetesmonitorering — programvare til
IVD-medisinsk utstyr

GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

Pa vegne av Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Basel, Sveits

Larnie James
Ansvarlig for teknisk dokumentasjon og overholdelse av
regelverk (EU IVDR artikkel 15, nr. 3 (b))
Dokumentnummer DCAM-147-6683 Rev2
Side 1av 2



Dette er en sertifisert oversettelse av samsvarserklaeringen som opprinnelig er signert pd engelsk.
Oversettelsen m3 alltid ledsages av det signerte dokumentet.

ASCENSIA

Diabetes Care

Samsvarserklaering

GRUNNLEGGENDE UDI-DI: 15016003CDAIAUV6
ENHETENS RISIKOKLASSE: Klasse C regel 3k og 4a (IVDR vedlegg VIII)
RUTE FOR SAMSVARSVURDERING: IVDR, vedlegg IX

Samsvarsvurdering basert pa et kvalitetsstyringssystem og vurdering
av teknisk dokumentasjon

TEKNISK KONTROLLORGAN: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Land: Nederland
Teknisk kontrollorgannr.: 2797

CE-SERTIFIKATNUMMER: IVDR 745580 — EU-sertifikat for kvalitetsstyringssystemer, vedlegg IX,
kapittel | og Ill
IVDR 765573 — EU-sertifikat for vurdering av teknisk dokumentasjon,
vedlegg IX, kapittel Il

GJELDENDE SERTIFISERINGSSTANDARD: Ingen gjeldende sertifiseringsstandard

Vi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, erkleerer at ovennevnte produkt(er) oppfyller bestemmelsene i den
europeiske forordningen om In vitro-diagnostikk medisinsk utstyr (2017/746).

Denne EU-samsvarserklaeringen er utstedt under produsentens eneansvar.
Produsenten beholder all stgttedokumentasjon.

Pa vegne av Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Basel, Sveits

Larnie James
Ansvarlig for teknisk dokumentasjon og overholdelse av
regelverk (EU IVDR artikkel 15, nr. 3 (b))
Dokumentnummer DCAM-147-6683 Rev2
Side 2 av 2



To jest poswiadczone ttumaczenie Deklaracji zgodnosci pierwotnie podpisanej w jezyku angielskim.
Thumaczeniu musi zawsze towarzyszy¢ podpisany dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care

Deklaracja zgodnosci

CONTOUR DIABETES app

M Tocay, Friday, April 12

$ 03%

12:23

[Ra2d

MODEL:
WERSJA OPROGRAMOWANIA:

PRZEZNACZENIE:

23/03/2023
Bazylea, Szwajcaria

Numer dokumentu DCAM-147-6683 Rev2
Stronalz2

Nd.
Wersja 3.1 i wyzsze

Aplikacja CONTOUR DIABETES app jest przeznaczona do uzywania w
Srodowisku domowym przez pacjenta chorego na cukrzyce, razem
ze zgodnym glukometrem, do monitorowania, przegladania i
analizowania danych dotyczacych stezenia glukozy u pacjenta.

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

Witochy

SRN: IT-AR-000025584

W imieniu Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James

Osoba zapewniajgca dokumentacje techniczng
odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng (art. 15 punkt
3(b) Rozporzadzenia UE w sprawie wyrobéw do
diagnostyki in vitro)



To jest poswiadczone ttumaczenie Deklaracji zgodnosci pierwotnie podpisanej w jezyku angielskim.
Thumaczeniu musi zawsze towarzyszy¢ podpisany dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care
Deklaracja zgodnosci

KATEGORIA PRODUKTOW: Rézne przyrzady do monitorowania cukrzycy — oprogramowanie
bedgce wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro

GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

BASIC UDI-DI: 15016003CDAIAUVE

KLASA RYZYKA WYROBU: Klasa C, reguty 3k i 4a (Zatacznik VIIl do Rozporzadzenia w sprawie

wyrobow do diagnostyki in vitro)

DROGA OCENY ZGODNOSCI: Rozporzadzenie w sprawie wyrobdéw do diagnostyki in vitro, Zatacznik
IX
Ocena zgodnosci na podstawie systemu zarzgdzania jakoscig i oceny
dokumentacji technicznej

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

NR CERTYFIKATU WE: IVDR 745580 — Certyfikat systemu zarzgdzenia jakoscig dla UE,
Zatacznik IX, Rozdziaty I Il
IVDR 765573 — Certyfikat oceny dokumentacji technicznej dla UE,
Zatgcznik IX, Rozdziat Il

MAJACE ZASTOSOWANIE WSPOLNE SPECYFIKACJE: Brak majacych zastosowanie wspdlnych specyfikacji

My, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, deklarujemy, ze wymienione(-ny) wyzej produkt(y) sg/jest zgodne(-ny) z
postanowieniami Rozporzadzenia UE w sprawie wyrobdw do diagnostyki in vitro (2017/746).

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

W imieniu Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Bazylea, Szwajcaria

Larnie James
Osoba zapewniajgca dokumentacje techniczng
odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng (art. 15 punkt
3(b) Rozporzadzenia UE w sprawie wyrobéw do
diagnostyki in vitro)

Numer dokumentu DCAM-147-6683 Rev2

Strona2z2



Traducdo certificada da Declaragdo de conformidade, originalmente assinada em inglés. A traducgdo deve
ser sempre acompanhada do documento assinado.

ASCENSIA

Diabetes Care

Declaragdo de conformidade

CONTOUR DIABETES app

MODELO:
VERSAO DE SOFTWARE:

UTILIZAGAO PREVISTA:

23/03/2023
Basel, Suica

NuUmero de documento DCAM-147-6683 Rev2
Pagina 1 de 2

N/A

Versao 3.1 ou superior

A CONTOUR DIABETES app destina-se a ser utilizada por pessoas
com diabetes num contexto de utilizagdo domiciliaria, para auxiliar
doentes no controlo da diabetes através da monitorizagdo, revisdo e
analise dos dados glicémicos do paciente, juntamente com um
medidor de glicemia compativel.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Suica

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Italia

SRN: IT-AR-000025584

Em nome da Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James
Responsavel de documentagdo técnica pela
conformidade regulamentar (RDIV UE, Artigo 15.2, 3[b])



Traducdo certificada da Declaragdo de conformidade, originalmente assinada em inglés. A traducgdo deve
ser sempre acompanhada do documento assinado.

ASCENSIA

Diabetes Care

Declaragdo de conformidade

CATEGORIA DO PRODUTO: Varios instrumentos de monitorizacdo da diabetes — software de
dispositivos médicos IVD

GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

UDI-DI BASICO: 15016003CDAIAUV6

CLASSE DE RISCO DO DISPOSITIVO: Regras 3k e 4a de classe C (Anexo VIII do RDIV)
MEIO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE: RDIV, Anexo IX

Avaliagdo da conformidade com base no sistema de gestdo da
qualidade e na avaliagcdo da documentacdo técnica

ORGANISMO NOTIFICADO: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Pais: Paises Baixos
Numero do organismo notificado: 2797

NUMERO DO CERTIFICADO CE: RDIV 745580 — certificado do sistema de gestdo de qualidade da UE,
anexo IX, capitulo | e Il
RDIV 765573 — certificado de avaliagdo da documentacgdo técnica da
UE, anexo IX, capitulo Il

CS APLICAVEL: N3o existe um CS aplicavel

A Ascensia Diabetes Care Holdings AG declara que o(s) produto(s) supramencionado(s) cumpre(m) as disposi¢cdes do
Regulamento dos Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro europeu (2017/746).

A presente Declara¢do de conformidade da UE foi emitida sob a responsabilidade exclusiva do fabricante.
O fabricante retém toda a documentagdo de apoio.

Em nome da Ascensia Diabetes Care Holdings AG

23/03/2023
Basel, Suica

Larnie James
Responsavel de documentagdo técnica pela
conformidade regulamentar (RDIV UE, Artigo 15.2, 3[b])
Numero de documento DCAM-147-6683 Rev2
Pagina 2 de 2



Aceasta este o traducere autorizata a Declaratiei de conformitate semnata in original in limba engleza.
Traducerea trebuie sa fie intotdeauna insotité de documentul semnat.

ASCENSIA

Diabetes Care

Declaratie de conformitate

CONTOUR DIABETES app

Ml Today, Friday, April 12

$ 0O3=

1228

MODEL: N/A

VERSIUNE SOFTWARE: Versiunea 3.1 si versiunile anterioare

SCOPUL UTILIZARII: Aplicatia CONTOUR DIABETES app este destinata utilizarii la
domiciliu de catre persoanele cu diabet, pentru a ajuta acesti
pacienti sa isi tina diabetul sub control prin monitorizarea, revizuirea
si analiza datelor despre glicemia acestora, impreuna cu un
glucometru compatibil.

“ Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90
4052 Basel
Elvetia
SRN (Numadr de serie): CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162

20156 Milano

Italia

SRN (Numdr de serie): IT-AR-000025584

Tn numele Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Basel, Elvetia

Larnie James
Persoana responsabila cu documentatia tehnica pentru
conformitatea cu reglementarile (IVDR UE art. 15 3(b))
Numar document DCAM-147-6683 Rev2
Pagina 1 din 2



Aceasta este o traducere autorizata a Declaratiei de conformitate semnata in original in limba engleza.
Traducerea trebuie sa fie intotdeauna insotité de documentul semnat.

ASCENSIA

Diabetes Care

Declaratie de conformitate

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:

Instrumente de monitorizare a diverselor tipuri de diabet — software
pentru dispozitive medicale IVD

58884

W020106019092

15016003CDAIAUV6
Clasa C Regulile 3k si 4a (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 745580 — Certificat UE pentru sistemul de management al
calitatii, Anexa IX Capitolul | & IlI

IVDR 765573 — Certificat UE pentru evaluarea documentatiei tehnice,
Anexa IX Capitolul Il

Nu exista niciun CS aplicabil

Noi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, declaram faptul ca produsele mai-sus mentionate indeplinesc prevederile
Regulamentului European privind dispozitivele medicale pentru diagnosticare in vitro (2017/746).

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

23/03/2023
Basel, Elvetia

Numar document DCAM-147-6683 Rev2
Pagina 2 din 2

Tn numele Ascensia Diabetes Care Holdings AG

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



Detta ar en bestyrkt 6versattning av férsdkran om 6verensstammelse som ursprungligen undertecknades
pa engelska. Oversittningen ska alltid atfoljas av det undertecknade dokumentet.

ASCENSIA

Diabetes Care

Forsiakran om overensstammelse

CONTOUR DIABETES app

M Tocay, Friday, April 12

m¢

9
dL

MODEL: Inte tillgangligt
PROGRAMVARUVERSION: Version 3.1 eller senare
AVSEDD ANVANDNING: CONTOUR DIABETES app ar avsedd att anvandas av personer med

diabetes i hemmiljon for att hjalpa patienterna att kontrollera sin
diabetes genom att spara, granska och analysera patientens
glukosdata. Appen ska anvandas tillsammans med en kompatibel
blodsockermatare.

| | I 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

Pa uppdrag av Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Basel, Schweiz

Larnie James
Person inom teknisk dokumentation som &r ansvarig for
regelefterlevnad (EU IVDR art. 15 3(b))
Dokumentnummer DCAM-147-6683 Rev2
Sidalav?2



Detta ar en bestyrkt 6versattning av férsdkran om 6verensstammelse som ursprungligen undertecknades
pa engelska. Oversittningen ska alltid atfoljas av det undertecknade dokumentet.

ASCENSIA

Diabetes Care

Forsiakran om overensstammelse

PRODUKTKATEGORI: Olika instrument for 6vervakning av diabetes — programvara for
medicinteknisk produkt for IVD

GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

GRUNDLAGGANDE UDI-DI: 15016003CDAIAUV6

ENHETENS RISKKLASS: Klass C, regel 3k och 4a (IVDR, bilaga VIII)
RUTT FOR KONFORMITETSBEDOMNING: IVDR, bilaga IX

Konformitetsbedomning baserad pa ett kvalitetshanteringssystem
och bedémning av teknisk dokumentation

ANMALT ORGAN: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Land: Nederlanderna
Anmalt organs nummer: 2797

EG-CERTIFIKATNUMMER: IVDR 745580 — EU-certifikat for kvalitetshanteringssystem, bilaga IX,
kapitel I och 1l
IVDR 765573 — EU-certifikat for bedémning av teknisk
dokumentation, bilaga IX, kapitel Il

TILLAMPLIG CS: Det finns ingen tillamplig CS

Vi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, intygar att ovan namnda produkter uppfyller bestammelserna i den
europeiska forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (2017/746).

Denna EU-forsdkran om éverensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.
Tillverkaren behaller all stodjande dokumentation.

Pa uppdrag av Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Basel, Schweiz

Larnie James
Person inom teknisk dokumentation som &r ansvarig for
regelefterlevnad (EU IVDR art. 15 3(b))
Dokumentnummer DCAM-147-6683 Rev2
Sida2av?2



Toto je osvedéeny preklad vyhldsenia o zhode pévodne podpisaného v angliétine. K prekladu musi byt vidy
priloZzeny podpisany dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care

Vyhlasenie o zhode

Aplikacia CONTOUR DIABETES

My Readings

M Tocay, Friday, April 12

MODEL: Nie je k dispozicii
VERZIA SOFTVERU: Verzia 3.1 a noviia
UCEL POUZITIA: Aplikdcia CONTOUR DIABETES je uréena na pouZitie osobami

s diabetom v domacom prostredi a poskytuje pacientom pomoc pri
sledovani diabetu a kontrole a analyze udajov o glukdze pacienta,
ktoré mozno pouzit s kompatibilnym glukomerom.

“ Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90
4052 Basel
Svajtiarsko
SRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milano
Taliansko

SRN: IT-AR-000025584

V mene spolo¢nosti Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Bazilej, Svajgiarsko

Larnie James
Osoba zodpovedna za sulad technickej dokumentacie s
predpismi (€. 15, ods. 3, pism. b) nariadenia EU
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro)
Cislo dokumentu DCAM-147-6683 Rev2
Stranalz2



Toto je osvedéeny preklad vyhldsenia o zhode pévodne podpisaného v angliétine. K prekladu musi byt vidy
priloZzeny podpisany dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care

Vyhlasenie o zhode

KATEGORIA PRODUKTU: Rbzne pristroje na monitorovanie diabetu — softvér pre diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro

GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

ZAKLADNE UDI-DI: 15016003CDAIAUV6

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

zdravotnickych pomdckach in vitro)

SPOSOB POSUDZOVANIA ZHODY: Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro,
Priloha IX
Posudzovanie zhody je zaloZené na systéme riadenia kvality a
posudeni technickej dokumentacie

NOTIFIKOVANY ORGAN: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Krajina: Holandsko
Cislo notifikovaného organu: 2797

CiSLO CERTIFIKATU ES: IVDR 745580 — Certifikat EU systému riadenia kvality, Priloha IX,
Kapitola I a lll
IVDR 765573 — Certifikat EU o postden( technickej dokumentacie,
Priloha IX, Kapitola Il

PLATNE CS: Neexistuje Ziadne platné CS

Ako spolognost Ascensia Diabetes Care Holdings AG vyhlasujeme, 7e vyisie uvedené produkty splfiaju ustanovenia
eurdpskeho nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdéckach in vitro (2017/746).

Toto vyhldsenie o zhode EU sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.
Vyrobca uchovava vsetku podpornd dokumentaciu.

V mene spolo¢nosti Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
Bazilej, Svajgiarsko

Larnie James
Osoba zodpovedna za sulad technickej dokumentacie s
predpismi (€. 15, ods. 3, pism. b) nariadenia EU
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro)
Cislo dokumentu DCAM-147-6683 Rev2
Strana2z2



To je overjen prevod Izjave o skladnosti, ki je izvirno podpisan v angleskem jeziku. Prevodu mora biti vedno
prilozen podpisan dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care

Izjava o skladnosti

Aplikacija CONTOUR DIABETES app

Ml Today, Friday, April 12

$ 0O3=

1228

MODEL:
RAZLICICA SOFTVERJA:

NAMEN UPORABE:

=]

| £c [ree]

23/03/2023
Basel, Svica

Stevilka dokumenta za aplikacijo DCAM-147-6683 Rev2
Stran 1 od 2

ne velja
Razli¢ica 3.1. in novejsa

Aplikacija CONTOUR DIABETES app je namenjena osebam z
diabetesom v okolju za domaco uporabo, da pacientom olajsa
nadzor nad diabetesom s sledenjem, pregledom in analizo podatkov
o glukozi pacienta, ki se uporabljajo z zdruZzljivim merilnikom glukoze
v krvi.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Svica

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Italija

SRN: IT-AR-000025584

V imenu druzbe Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James
Oseba za tehni¢no dokumentacijo, odgovorna za
skladnost s predpisi (EU IVDR, ¢len 15 3(b))



To je overjen prevod Izjave o skladnosti, ki je izvirno podpisan v angleskem jeziku. Prevodu mora biti vedno
prilozen podpisan dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care

Izjava o skladnosti

KATEGORIJA IZDELKA:

GMDN:

EMDN:

OSNOVNI UDI-DI:

RAZRED TVEGANJA PRIPOMOCKA:

POT UGOTAVLIANJA SKLADNOSTI:

PRIGLASENI ORGAN:

STEVILKA POTRDILA ES:

VELJAVNA CS:

Razli¢ni instrumenti za spremljanje diabetesa — programska oprema
za medicinske pripomocke VD

58884

W020106019092

15016003CDAIAUV6

Pravila razreda C 3k in 4a (IVDR, priloga VIII)

IVDR, priloga IX
Ugotavljanje skladnosti na podlagi sistema za zagotavljanje kakovosti
in presoje tehni¢ne dokumentacije

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Drzava: Nizozemska

Stevilka priglagenega organa: 2797

IVDR 745580 — potrdila sistema za zagotavljanje kakovosti EU,
poglavja I in Il priloge IX

IVDR 765573 — potrdilo o oceni tehni¢ne dokumentacije EU, poglavje
Il priloge IX

Ni veljavne CS

Druzba Ascensia Diabetes Care Holdings AG izjavlja, da zgoraj omenjeni izdelek(-i) izpolnjuje(-jo) dolocbe Evropske
uredbe o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (2017/746).

Izjava EU o skladnosti je izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca.

Proizvajalec hrani vso spremljajoo dokumentacijo.

23/03/2023
Basel, Svica

Stevilka dokumenta za aplikacijo DCAM-147-6683 Rev2
Stran 2 od 2

V imenu druzbe Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James
Oseba za tehni¢no dokumentacijo, odgovorna za
skladnost s predpisi (EU IVDR, ¢len 15 3(b))



Bu orijinal olarak ingilizce imzalanan Uygunluk Beyani'nin onayli bir gevirisidir. Ceviriye daima imzali belge
eslik etmelidir.

ASCENSIA

Diabetes Care

Uygunluk Beyani

CONTOUR DIABETES app

MODEL: Uygulanamaz
YAZILIM SURUMU: Siriim 3.1 ve Gzeri
KULLANIM AMACI: CONTOUR DIABETES app'in, diyabet hastalari tarafindan, hasta seker

verilerini izleyerek, gozden gegirerek ve analiz ederek diyabetlerini
kontrol etmelerine yardimci olmak izere, uyumlu kan sekeri 6lgim
cihaziyla birlikte ev ortaminda kullanilmasi amaglanmistir.

“ Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel
isvigre
SRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milano

italya

SRN: IT-AR-000025584

Ascensia Diabetes Care Holdings AG adina
23/03/2023
Basel, Isvigre

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

Belge numarasi DCAM-147-6683 Rev2

Sayfal/?2



Bu orijinal olarak ingilizce imzalanan Uygunluk Beyani'nin onayli bir gevirisidir. Ceviriye daima imzali belge
eslik etmelidir.

ASCENSIA

Diabetes Care

Uygunluk Beyani

URUN KATEGORISI: Cesitli diyabet takip cihazlari - IVD tibbi cihaz yazilimi
GMDN: 58884

EMDN: W020106019092

TEMEL UDI-DI: 15016003CDAIAUV6

CIiHAZIN RiSK SINIFI: Sinif C Kural 3k ve 4a (IVDR Ek VIII)

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YOLU: IVDR, Ek IX

Bir Kalite Yonetim Sistemine ve Teknik Belgelerin Degerlendirilmesine
dayal Uygunluk Degerlendirmesi

ONAYLANMIS KURUM: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Ulke: Hollanda
Onaylanmis Kurum numarasi: 2797

AT SERTiFIKA NUMARASI: IVDR 745580 — AB Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi, Ek IX Bolim | ve
11
IVDR 765573 — AB Teknik Belge Degerlendirmesi Sertifikasi, Ek 1X
Bolim Il

GECERLI CS: Gecerli CS yoktur

Ascensia Diabetes Care Holdings AG olarak, yukarida sézii edilen Griinlerin in Vitro Tanisal Tibbi Cihazlara yénelik
Avrupa Yonetmeligi (2017/746) hikumlerini karsiladigini beyan ederiz.

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

Ascensia Diabetes Care Holdings AG adina
23/03/2023
Basel, Isvigre

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

Belge numarasi DCAM-147-6683 Rev2
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e 3acBimueHMi IepeKIIa]] OpUTIHATIBHOT Bepcil mianucanoi Jlekaparii BiAMOBITHOCTI aHTITIHCHKOK MOBOIO.
IMepexnana 3aBku Ma€e CYNPOBOHKYBATUCS i IITHCAHUM JOKYMEHTOM.

ASCENSIA

Diabetes Care

Hdeknapauis BignoBigHOCTiI

Mporpama CONTOUR DIABETES app

M Tocay, Friday, April 12

$ 03%

12:23

250

with

MOJE/b: H/4
BEPCIA MPOrPAMHOIO 3ABE3MEYEHHA: Bepcis 3.1 abo Hosiwa
MPU3HAYEHHA: Mporpamy CONTOUR DIABETES app npu“3Ha4yeHO ANA BUKOPUCTAHHA

i3 CyMiCHMM rIIOKOMETPOM MaLiEHTaMM, LLLO XBOPiOTb HA LlyKPOBUI
AiabeT, y AOMALLHIX yMOBaX, Wob fONOMOITU iMm KOHTpONtOBaTH
3aXBOPIOBAHHA LWIAXOM BiACTEKEHHS, Nepernaay v aHanisy gaHux
Npo piBeHb F/IIOKO3M B iXHI KPOBI.

| | I Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90
4052 Basel
Wseruapis
SRN : CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milano

ITania

SRN : IT-AR-000025584

Bin imeHi komnaHii Ascensia Diabetes Care Holdings AG
23/03/2023
M. Basens, LBeiuapisa

Larnie James
BianosiganbHUIM 32 HOPMATUBHY BigNOBIAHICTL
TexHIYHOT goKkymeHTauji (PernameHT €C Wwomno
Meaun4YHMX BUpobiB AN1A AiarHOCTMKM in vitro cT. 15 3(b))
Homep gokymeHTa Mporpama DCAM-147-6683 Rev2
Crop.132



e 3acBimueHMi IepeKIIa]] OpUTIHATIBHOT Bepcil mianucanoi Jlekaparii BiAMOBITHOCTI aHTITIHCHKOK MOBOIO.
IMepexnana 3aBku Ma€e CYNPOBOHKYBATUCS i IITHCAHUM JOKYMEHTOM.
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Hdeknapauis BignoBigHOCTiI

KRATEIOPIA BUPOBY:

GMDN:

EMDN:

OCHOBHWI UDI-DI:

KNAC PU3SUKY BUPOBY:

METOZ, OL|IHKM BIANOBIAHOCTI:

HOTU®IKOBAHWUI OPTAH:

HOMEP CEPTU®IKATA €C:

3ACTOCOBHI 3ATA/IbHI CNELN®IKALLYT:

PisHOMaHITHI Npunaam Ans MOHITOPUHIY nepebiry LyKpoBoro AiabeTy
— nporpamHe 3abesneyeHHa Ana meanyHux snupobis ana
[OjarHOCTMKM in vitro

58884

W020106019092

15016003CDAIAUVE

Knac C, Hopmu 3k i 4a (PernameHT WwWoao meanyHnx Bupobis ans
AiarHoCTMKK in vitro, noaatok VIII)

PernameHT WoA0 MeanyHMX BMPOBiB ANA AiarHOCTMKM in vitro,
noAaTtok IX

OujHKa BiANOBIAHOCTI Ha OCHOBI CUCTEMM YMPABAIHHA AKICTIO Ta
OLLIHKA TEeXHIYHOI AOKYMeHTaLLi

BSI Group The Netherlands B.V.

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

KpaiHa: HiaepnaHan

Homep HoTudikoBaHOro opraHy: 2797

IVDR 745580 — CepTudikaT cuctemm ynpasniHHa akictio EC, oAaTOK
IX, po3gin I talll

IVDR 765573 — CepTudikaT oUiHKM TeXHIYHOI AoKyMeHTaLii EC,
[oaatok IX, posain Il

3aranbHi cneundikallii He 3aCTOCOBYOThCA

Mwu, KomnaHis Ascensia Diabetes Care Holdings AG, 3asaBnsemo, WO 3a3HayeHi BuuULe BMpPoOM BiANOBiAAlOTH
nonoXeHHAM PernameHTy €EC OO0 MeanUYHMUX BUPO6IB Ana AiarHOCTUKM in vitro (2017/746).

Lo aeknapauito BignosigHocTi EC BMAaHO Nig 04HOOCIOHY BiANOBiAaNbHICT BUPODHMKA.
Yca cynpoBigHa AoKyMeHTaLis 36epiraeTbea y BUPOOHMKa.

23/03/2023
M. Basens, LBeiuapisa

Homep gokymeHTa Mporpama DCAM-147-6683 Rev2
Crop. 232

Bin imeHi komnaHii Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James

BianosiganbHUIM 32 HOPMATUBHY BigNOBIAHICTL
TexHIYHOT goKkymeHTauji (PernameHT €C Wwomno
Meaun4YHMX BUpobiB AN1A AiarHOCTMKM in vitro cT. 15 3(b))
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