CONFIGURATIONS:

INTENDED USE:

PRODUCT CATEGORY:

GMDN:
EMDN:

3 September 2024
Basel, Switzerland

l ASCENSIA

Diabetes Care

Declaration of Conformity

Contour XT Blood Glucose Meter,
Sold as part of the Contour XT Blood Glucose Monitoring System

mg/dL; mmol/L

The CONTOUR XT blood glucose monitoring system, comprising the blood glucose meter, the
compatible test strips, and control solutions, is an automated system intended for the quantitative
measurement of glucose in:

o arterial blood

. venous blood

o fresh capillary whole blood drawn from the fingertip

. fresh capillary whole blood drawn from the heel in neonates

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

The system is also intended for the quantitative measurement of glucose levels in neonates. The
CONTOUR XT blood glucose monitoring system should not be used for the diagnosis of or screening
for diabetes.

The system is intended for in vitro diagnostic use only.

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

Blood Glucose Meters
62645

W0201060102
On behalf of Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James u/é
Technical Docmentation Person Responsible for Regulatory
Compliance (EU IVDR Art 15 3(b))

Document number DCAM-99-1521/Vers1.0
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l ASCENSIA

Diabetes Care

Declaration of Conformity

BASIC UDI-DI: 15016003CONXTMBA7

RISK CLASS OF THE Class C, Rule 4 and 3k (IVDR Annex VIII)

DEVICE:

CONFORMITY VDR, Annex IX

ASSESSMENT ROUTE: Conformity Assessment based on a Quality Management System and Assessment of Technical

Documentation

BSI Group The Netherlands B.V.
NOTIFIED BODY: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Country: Netherlands
Notified Body number: 2797

EC CERTIFICATE NUMBER:  IVDR 785598 (Annex IX Chapter I)
IVDR 745580 (Annex IX Chapter | and I11)

APPLICABLE CS: There is no applicable CS

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

Other European legislations this product complies with:
e TheRoHS Directive (2011/65/EU) of the European Parliament of the Council of 8 June 2011 and RoHS 3 (EU
Directive 2015/863) on restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic

equipment

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

On behalf of Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 September 2024
Basel, Switzerland ﬂ/‘—@

" \4
Larnie James

Technical Docéentation Person Responsible for Regulatory
Compliance (EU IVDR Art 15 3(b))

Document number DCAM-99-1521/Vers1.0
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KONFIGURATIONER:

TILSIGTET BRUG:

| Ec |Rer|

PRODUKTKATEGORI:

GMDN:
EMDN:

3 September 2024
Basel, Schweiz

ASCENSIA

Diabetes Care

Overensstemmelseserkleering

Contour XT blodsukkerapparat,

Saelges som del af Contour XT systemet til maling af blodsukker

Contour XT

mg/dl; mmol/I

CONTOUR XT systemet til maling af blodsukker, der omfatter blodsukkerapparatet, de kompatible
teststrimler og kontroloplgsninger, er et automatiseret system beregnet til kvantitativ maling af

glukose i:

. arterieblod

o veneblod

o frisk kapilleert fuldblod taget fra fingerspidsen

. frisk kapilleert fuldblod taget fra haelen hos nyfgdte

Systemet er beregnet til at blive brugt til egenmaling for personer med diabetes og til patientnzer
test foretaget af diabetesbehandlere med henblik pa at overvage effektiviteten af diabeteskontrol.
Systemet er ogsa beregnet til kvantitativ maling af glukoseniveauer hos nyfgdte. CONTOUR XT
systemet til maling af blodsukker ma ikke bruges til at diagnosticere eller screene for diabetes.
Apparatet er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostisk brug.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Schweiz

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Italien

SRN: IT-AR-000025584

Blodsukkerapparater

62645
W0201060102

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))

Dokumentnummer DCAM-99-1521/Vers1.0
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BASIS-UDI-DI:

ANORDNINGENS
RISIKOKLASSE:

RUTE FOR
OVERENSSTEMMELSESVU
RDERING:

BEMYNDIGET ORGAN:

EF-CERTIFIKATNUMMER:

GALDENDE CS:

ASCENSIA

Diabetes Care

Overensstemmelseserkleering

15016003CONXTMBA7

Klasse C, regel 4 og 3k (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 785598 (bilag IX, kapitel I1)
IVDR 745580 (bilag IX, kapitel | og IIl)

Der er intet geeldende CS

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

Anden europaisk lovgivning, som dette produkt overholder:
e Europa-Parlamentets Radets RoHS-direktiv (2011/65/EU) af 8. juni 2011 og RoHS 3 (EU-direktiv 2015/863)
om begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

Nzrvaerende EU-overensstemmelseserklzering er udstedt under producentens eneansvar.
Producenten bevarer al understgttende dokumentation.

3 September 2024
Basel, Schweiz

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))

Dokumentnummer DCAM-99-1521/Vers1.0

Side 2 af 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Konformitatserklarung

Contour XT Blutzuckermessgerit,
verkauft als Teil des Contour XT Blutzuckermesssystems

Contour XT

KONFIGURATIONEN: mg/dL; mmol/L

VERWENDUNGSZWECK: Das CONTOUR XT Blutzuckermesssystem, das aus dem Blutzuckermessgerat, den kompatiblen
Sensoren und Kontrollldsungen besteht, ist ein automatisiertes System zur quantitativen Messung
der Glukose in:

. arteriellem Blut

o vendsem Blut

o frischem, aus der Fingerbeere entnommenem kapillarem Vollblut

. frischem, aus der Ferse entnommenem kapillarem Vollblut bei Neugeborenen

Das System ist fiir die Blutzuckerselbstkontrolle durch Menschen mit Diabetes und patientennahe
Tests durch Gesundheitsfachkraifte zur Uberwachung der Wirksamkeit der Blutzuckerkontrolle
bestimmt.

Das System ist auch zur quantitativen Messung des Glukosespiegels bei Neugeborenen vorgesehen.
Das CONTOUR XT Blutzuckermesssystem darf nicht fiir die Diagnose oder das Screening auf Diabetes
mellitus verwendet werden.

Das System ist ausschlieBlich fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

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 Mailand

Italien

SRN: IT-AR-000025584

PRODUKTKATEGORIE: Blutzuckermessgeréate
Im Auftrag der Ascensia Diabetes Care Holdings AG

3 September 2024
Basel, Schweiz

Larnie James
Fiir die technische Dokumentation zustandige und fiir die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person (EU IVDR Artikel 15 3(b))

Dokumentennummer DCAM-99-1521/Vers. 1.0
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ASCENSIA

Diabetes Care

Konformitatserklarung

GMDN: 62645

EMDN: W0201060102

BASIS-UDI-DI: 15016003CONXTMBA7

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

KONFORMITATSBEWERT IVDR, Anhang IX
UNGSVERFAHREN: Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines Qualitatsmanagementsystems und einer
Bewertung der technischen Dokumentation

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

NUMMER DES EG- IVDR 785598 (Anhang IX, Kapitel II)
ZERTIFIKATS: IVDR 745580 (Anhang IX, Kapitel | und Ill)
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 folgenden Verordnung erfillen:
e  Europaische Verordnung tiber In-vitro-Diagnostika (EU 2017/746), IVDR.

Weitere europaische Rechtsvorschriften, denen dieses Produkt entspricht:
e RoHS-Richtlinie (2011/65/EU) des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 und RoHS 3
(EU-Richtlinie 2015/863) zur Beschriankung der Verwendung bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten

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
3 September 2024
Basel, Schweiz

Larnie James
Fiir die technische Dokumentation zustandige und fiir die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person (EU IVDR Artikel 15 3(b))

Dokumentennummer DCAM-99-1521/Vers. 1.0

Seite 2 von 2



ASCENSIA

Diabetes Care

ARAwon cuppdépPwong

Metpntnic Mukolng Aipatog Contour XT,

Hwleitor w¢ pépog tov avotiuoatog rapaxolodOnons yivkolns ainotog Contour XT

AIAMOPOQZEIZ:

MPOOPIZOMENH XPHZH:

KATHTOPIA MPOIONTOS:

3 TentepuPpiov 2024
Baot\eia, EABetia

Contour X

mg/dL, mmol/L

To ouotnua mapakoAouBnong yAukolng aipato¢ CONTOUR XT mou meptAapBAVEL TOV UETPNTN
YAUKOING ailpatog, TG OUMPOTEG Tawieg METPNONG Kot StaAlpata e€Aéyxou, elval €va
OUTOUATOTOLNUEVO CUGTNHA TIOU TPOOPLlETAL yLa TNV TTOCOTIKY HETPNON TNG YAUKOTNG O€:

. aptnpLaKo aipa

o dAeBLKO alpa

o PEOKO TPLXOELSLKO OALKO atipla tou AapBavetal ano to akpodaxtulo

. bpEako TPLX0ELSLIKO OAKO alpa Ttou AapBdvetal amnd tn GTépva ota veoyva

To oUotnua TpoopileTal yLo OKOTOUG AUTOMETPNONG QIO GTopa e StaBATn Kot yia mapakAivieg
e€eTdOElG anO emayyeApatieg vyeiag yla tTnv mapakoAolBnon G QAMOTEAECUATIKOTNTAS TOU
eAéyxou tou Sapntn.

To oUoTnua POOPLTETAL EMIONG YLA TNV TTOCOTIKA HETPNON TWV EMUTESWV YAUKOING oTa VeOoyvd. To
olotnua mapakoAouBnong yAukolng aipatog CONTOUR XT Sev Ba mpémel va xpnoLuomoLeital yia
™ SLdyvwaon f ToV MPOCUUMTWHATIKO €Aey)o yia SLaBrTn.

To cUoTnua POOoPLETAL ATOKAELOTIKA YLat in vitro StayvwaoTikn xpron.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Baol\ela

EABetia

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 M\dvo

Itaia

SRN: IT-AR-000025584

Metpntég yAUKOINnG aipatog

Ex u€poug tng Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James
YreuOuvog Texvikig Tekpunpiwong yia thv KavovioTtikn
Tuppopdwon [ApBpo 15 3(B) tng EE yia tov Kavoviopuo IVDR]

ApBuég eyypadou DCAM-99-1521/Ek51.0

Yeliba 1 amod 2



GMDN:
EMDN:

BAZIKO UDI-DI:

KATHIOPIA KINAYNOY
TOY MPOIONTOS:

AIAAIKAZIA EKTIMHZHZ
ZYMMOPOQIH::

KOINOMOIHMENOZ
OPTANIZMOz:

APIOMOZ
MNIZTONOIHTIKOY EK:

I2XYON CS:

ASCENSIA

Diabetes Care

ARAwon cuppdépPwong

62645
W0201060102

15016003CONXTMBA7

Katnyopia C, Kavovag 4 kat 3k (IVDR Napdptnua VIII)

IVDR, Napaptnua IX
Ektipnon cuppdpdwong BAoeL cuoTAaTog Slaxeiplong moldTNTAG KAl EKTLLNON TEXVLKNG
Tekunpiwong

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Xwpa: Katw Xwpeg

Ap1B6¢ Kowvomotnuévou Opyaviopou: 2797

IVDR 785598 (Mapdptnua IX KedpdaAato I1)
IVDR 745580 (Mapdptnua IX KedpaAato | kat 1)

Agev uTtapyet Loxvov CS

Epeic, n Ascensia Diabetes Care Holdings AG, &nAwvoupe 6tL ta poavadepBEvta mpolovia GUUUoPdWVOVTAL UE TLG
QAT OELG:

e Tou Eupwraikol KavoviopoU ylo ta in vitro S1ayvwoTikd LatpotexvoAoyIKa ripotovta (2017/746), IVDR.

AMe¢ Eupwraikég vopoBeaoieg pe TIG omoieg CUHOPPWVETAL AUTO TO TIPOLOV:

e 0d&nyia RoHS (2011/65/EE) tou Eupwraikol KowoBouliou kat tou ZupBouliou tng 8n¢ louviou 2011 kat
RoHS 3 (O6ényia EE 2015/863) OXETIKA LE TOV TIEPLOPLOUO TNG XPHONG OPLOUEVWV ETIKIVOUVWV OUCLWV OE
NAEKTPLKO Kall NAEKTPOVIKO €EOTIALOUO

3 TentepuPpiov 2024
Baot\eia, EABetia

H mapoloa dnAwon cuppdpdwong EE exkdidetal e amokAeLoTikr euBUVN TOU KATOOKEUAOTH).
O Kataokeuaotg StabEtel kaBe oxeTIKN TekUnplwon.

Ex u€poug tng Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James
YreuOuvog Texvikig Tekpunpiwong yia thv KavovioTtikn
Tuppopdwon [ApBpo 15 3(B) tng EE yia tov Kavoviopuo IVDR]

ApBuég eyypadou DCAM-99-1521/Ek51.0
JeAiba 2 amod 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Declaracién de conformidad

Medidor de glucemia Contour XT,

se vende como parte del sistema para monitorizacién de glucosa en sangre Contour XT

CONFIGURACIONES:

USO PREVISTO:

| Ec [reP]

CATEGORIA DE
PRODUCTO:

3 Septiembre 2024
Basilea, Suiza

Contour XT

mg/dL; mmol/L

El sistema para monitorizacién de glucosa en sangre CONTOUR XT, que incluye el medidor de
glucemia, las tiras reactivas compatibles y las soluciones control, es un sistema automatizado
destinado a la mediciéon cuantitativa de la glucosa en:

. Sangre arterial

o Sangre venosa

o Sangre capilar total recién extraida de la yema del dedo

. Sangre capilar total recién extraida del talén en neonatos

El sistema esta pensado para el autodiagndstico por parte de las personas con diabetes y para que
los profesionales de la salud realicen analisis cerca de los pacientes con el fin de monitorizar la
eficacia del control de la diabetes.

El sistema también estd pensado para la medicién cuantitativa de los niveles de glucosa en
neonatos. El sistema para monitorizacion de glucosa en sangre CONTOUR XT no debe utilizarse para
el diagndstico ni la deteccidn de la diabetes.

El sistema esta disefiado exclusivamente para diagndstico in vitro.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basilea

Suiza

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milan

Italia

SRN: IT-AR-000025584

Medidores de glucemia

En nombre de Ascensia Diabetes Care Holdings AG

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

Documento nimero DCAM-99-1521/Ver. 1.0

Pagina 1 de 2



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:

ASCENSIA

Diabetes Care

Declaracién de conformidad

62645
W0201060102

15016003CONXTMBA7

Clase C, norma 4y 3k (IVDR, anexo VIII)

IVDR, anexo IX
Evaluacion 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 785598 (anexo IX, capitulo Il)
IVDR 745580 (anexo IX, capitulos | y IIl)

No hay CS aplicable

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

Otras legislaciones europeas con las que cumple este producto:
e La Directiva RoHS (2011/65/UE) del Parlamento Europeo y del Consejo, del 8 de junio de 2011, y RoHS 3
(Directiva de la UE 2015/863) sobre la restriccion del uso de determinadas sustancias peligrosas en equipos
eléctricos y electrénicos

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

En nombre de Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 Septiembre 2024
Basilea, Suiza

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

Documento nimero DCAM-99-1521/Ver. 1.0

Pagina 2 de 2



MAARITYKSET:

KAYTTOTARKOITUS:

| Ec |Rer]

TUOTELUOKKA:

GMDN:
EMDN:

3 Syyskuu 2024
Basel, Sveitsi

ASCENSIA

Diabetes Care

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Contour XT-verenglukoosimittari,

Myyd&aan osana Contour XT -verenglukoosin seurantajarjestelmaa

Contour XT

mg/dl; mmol/I

CONTOUR XT -verenglukoosin seurantajarjestelma, johon kuuluu verenglukoosimittari ja sen
kanssa yhteensopivat liuskat ja kontrolliliuokset, on automaattinen jarjestelma glukoosin
kvantitatiiviseen mittaamiseen

. valtimoveresta

o laskimoveresta

o kapillaarikokoveresta, joka on otettu sormenpaasta

. kapillaarikokoverestd, joka on otettu vastasyntyneen kantapdasta.

Jarjestelma on tarkoitettu diabeetikoille itsetestaukseen ja terveydenhuollon ammattilaisille
vieritestaukseen osana diabeteshoidon tehon seurantaa.

Jarjestelmd on tarkoitettu myds vastasyntyneiden glukoositasojen kvantitatiiviseen
mittaamiseen. CONTOUR XT -verenglukoosin seurantajarjestelmaa ei saa kdyttda diabeteksen
diagnosointiin eika seulontaan.

Jarjestelma on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Sveitsi

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Italia

SRN: IT-AR-000025584

Verenglukoosimittarit

62645
W0201060102
Ascensia Diabetes Care Holdings AG:n puolesta

Larnie James
Saanndstenmukaisuudesta vastaava tekninen
dokumentaatiohenkil6 (EU IVDR artikla 15 3(b))

Asiakirjan numero DCAM-99-1521/Vers1.0

Sivu 1/2



YKSILOLLINEN LAITETUNNISTE:

LAITTEEN RISKILUOKKA:

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN
ARVIOINTIREITTI:

ILMOITETTU LAITOS:

EY-SERTIFIKAATTINUMERO:

SOVELLETTAVA CS:

ASCENSIA

Diabetes Care

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

15016003CONXTMBA7
Luokka C, saannét 4 ja 3k (IVDR-liite VIII)

IVDR, liite IX
Vaatimustenmukaisuusarviointi laadunhallintajarjestelman ja teknisen dokumentaation
arvioinnin perusteella

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Maa: Alankomaat

limoitetun laitoksen numero: 2797

IVDR 785598 (Liite IX luku II)
IVDR 745580 (Liite IX luku I ja 1lI)

Ei sovellettavaa CS:3a

Me, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, vakuutamme, etta ylld mainitut tuotteet tayttavat seuraavat vaatimukset:
e eurooppalainen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ldakinnallisia laitteita koskeva asetus (2017/746),

IVDR.

Muut eurooppalaiset lait, joiden vaatimuksia tdma tuote noudattaa:
e Euroopan parlamentin ja neuvoston RoHS-direktiivi (2011/65/EU), annettu 8. kesdkuuta 2011, ja RoHS 3
(EU-direktiivi 2015/863) tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sdhko- ja

elektroniikkalaitteissa

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

3 Syyskuu 2024
Basel, Sveitsi

Ascensia Diabetes Care Holdings AG:n puolesta

Larnie James
Saanndstenmukaisuudesta vastaava tekninen
dokumentaatiohenkil6 (EU IVDR artikla 15 3(b))

Asiakirjan numero DCAM-99-1521/Vers1.0

Sivu 2/2



ASCENSIA

Diabetes Care

Déclaration de conformité

Lecteur de glycémie Contour XT,
Vendu en tant que partie intégrante du systeme de surveillance de la glycémie Contour XT

Contour XT

CONFIGURATIONS : mg/dL ; mmol/L

USAGE PREVU :

| Ec |Rer]

a la mesure quantitative du glucose dans :

. le sang artériel

. le sang veineux

o le sang total capillaire frais prélevé au bout du doigt

. le sang total capillaire frais prélevé au niveau du talon chez les nouveau-nés

Le systeme est destiné a I'autosurveillance par les personnes diabétiques et pour les tests cliniques

par les professionnels de santé afin de surveiller I'efficacité du traitement du diabéte.

Le systeme est également destiné a la mesure quantitative de la glycémie chez les nouveau-nés. Le
systeme de surveillance glycémique CONTOUR XT n’est pas destiné au diagnostic ou au dépistage

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

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Bale

Suisse

SRN : CH-MF-000034124

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

20156 Milan

Italie

SRN : IT-AR-000025584

CATEGORIE DE PRODUIT :  Lecteurs de glycémie

GMDN :
EMDN :

62645
W0201060102
Au nom d’Ascensia Diabetes Care Holdings AG

3 Septembre 2024

Bale, Suisse

Larnie James

Personne de la Documentation technique en charge de la

Conformité réglementaire (IVDR UE Article 15 3(b))

Document numéro DCAM-99-1521/Vers1.0

Page 1 sur 2

Le systeme de surveillance glycémique CONTOUR XT, constitué du lecteur de glycémie, des
bandelettes réactives compatibles et des solutions de contrdle, est un systeme automatisé destiné



UDI-DI DE BASE :

CLASSE DE RISQUE DU
DISPOSITIF :

VOIE D’EVALUATION DE
LA CONFORMITE :

ORGANISME NOTIFIE :

NUMERO DE
CERTIFICAT CE :

CS APPLICABLE :

ASCENSIA

Diabetes Care

Déclaration de conformité

15016003CONXTMBA7

Régles 4 et 3k de la classe C (annexe VIl de I'lVDR)

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

Numeéro de I'Organisme notifié : 2797

IVDR 785598 (Chapitre Il de I’Annexe IX)
IVDR 745580 (Chapitres | et Il de I’Annexe IX)

Aucun CS n’est applicable

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

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

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

3 Septembre 2024
Bale, Suisse

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))

Document numéro DCAM-99-1521/Vers1.0
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KONFIGURACIJE:

NAMIJENA:

| Ec |Rer|

KATEGORIJA PROIZVODA:
GMDN:
EMDN:

3 Rujan 2024
Basel, Svicarska

ASCENSIA

Diabetes Care

Izjava o sukladnosti

Glukometar Contour XT,
Prodaje se kao dio sustava za mjerenje glukoze u krvi Contour XT

Contour XT

mg/dL, mmol/L

Sustav za mjerenje glukoze u krvi CONTOUR XT, koji ¢ine glukometar, kompatibilni test senzori i

kontrolne otopine, automatiziran je sustav namijenjen za kvantitativno mjerenje glukoze:
o u arterijskoj krvi

. u venskoj krvi
o u svjezoj punoj kapilarnoj krvi uzetoj iz jagodice prsta
o u svjezoj punoj kapilarnoj krvi uzetoj iz pete kod novorodencadi

Sustav je namijenjen za samokontrolu koju provode osobe s dijabetesom i za testiranje na mjestu

skrbi koje provode lijecnici radi praéenja ucinkovitosti kontrole dijabetesa.

Sustav je namijenjen i za kvantitativno mjerenje razine glukoze kod novorodencadi. Sustav za
mjerenje glukoze u krvi CONTOUR XT ne smije se upotrebljavati za dijagnosticiranje ili probir

dijabetesa.
Sustav je namijenjen samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Svicarska

Jedinstveni registracijski broj (SRN): CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162

20156 Milano

Italija

JEDINSTVENI REGISTRACIJSKI BROJ (SRN): IT-AR-000025584

Glukometri

62645
W0201060102

U ime drustva Ascensia Diabetes Care Holdings AG

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

Broj dokumenta DCAM-99-1521 / inacica 1.0

Stranica 1 od 2



OSNOVNI UDI-DI:

KLASA RIZIKA
PROIZVODA:

NACIN OCJENE
SUKLADNOSTI:

PRIJAVLIENO TIJELO:

BROJ EZ POTVRDE:

PRIMJENJIVA ZAJEDNICKA
SPECIFIKACUA (CS):

ASCENSIA

Diabetes Care

Izjava o0 sukladnosti

15016003CONXTMBA7

Klasa C, pravila 4. i 3.k (IVDR, Prilog VIII.)

IVDR, Prilog IX.
Ocjenjivanje sukladnosti na temelju sustava upravljanja kvalitetom i ocjenjivanja tehnicke
dokumentacije

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Drzava: Nizozemska

Broj prijavljenog tijela: 2797

IVDR 785598 (Prilog IX., poglavlje Il.)
IVDR 745580 (Prilog IX., poglavlja I. i lll.),

Ne postoji primjenjiva zajednicka specifikacija (CS)

Mi, drustvo Ascensia Diabetes Care Holdings AG, izjavljujemo da navedeni proizvod ispunjava odredbe:
e europske Uredbe o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (2017/746), IVDR.

Ostali europski pravni propisi s kojima je proizvod sukladan:

e Direktiva RoHS

(2011/65/EU) Europskog parlamenta i Vijeéa od 8. lipnja 2011. i RoHS 3

(Direktiva 2015/863/EU) o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektroni¢koj opremi

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

3 Rujan 2024
Basel, Svicarska

U ime drustva Ascensia Diabetes Care Holdings AG

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

Broj dokumenta DCAM-99-1521 / inacica 1.0

Stranica 2 od 2



GRUNNUPPLYSINGAR:

FYRIRHUGUD NOTKUN:

| Ec |Ree]

VORUFLOKKUR:

GMDN-kodi:
EMDN-k68i:

3 September 2024
Basel, Sviss

ASCENSIA

Diabetes Care

Samreemisyfirlysing

Contour XT-blédsykursmeelir,
Seldur sem hluti af Contour XT-bl6dsykursmalingakerfinu

Contour XT

mg/dL, mmol/I

CONTOUR  XT-blddsykursmelingakerfid samanstendur af  blédsykursmali, samhafum
bl6dsykursstrimlum og stadallausnum og er sjalfvirkt kerfi sem aetlad er til maelinga a blédsykri i:

o slagaedablddi

. blaedablodi

. fersku heilblodi ur hdraed ur fingurgdém

o fersku heilblodi ur hdraed ur hael 4 nyburum

Meelirinn er aetladur einstaklingum med sykursyki til sjalfsprofunar og heilbrigdisstarfsfélki til ad
fylgjast med skilvirkni medferdar til ad hafa stjorn a sykursyki.

Meelirinn er einnig ztladur til malinga 4 blédsykri hjd nyburum. Ekki skal nota CONTOUR XT-
blédsykursmeelinn fyrir greiningu 4 sykursyki.

Kerfid er eingdngu aetlad til greiningar i glasi (in vitro).

Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel,

Sviss

STAKT SKRANINGARNUMER (SRN): CH-MF-000034124

Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina 162

20156 Milan,

ftaliu

STAKT SKRANINGARNUMER (SRN): IT-AR-000025584

Blédsykursmaelar

62645
W0201060102

Fyrir hond Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

Larnie James
Takniskjol adila sem ber abyrgd a reglufylgni (ESB IVDR b-lidur
3. mgr.15gr.)

Numer skjals: DCAM-99-1521/Vers1.0

Sidal1laf2



ASCENSIA

Diabetes Care

Samreemisyfirlysing

Almennt einkveemt 15016003CONXTMBA7
audkenni taekis, audkenni
taekis (UDI-DI):

AHATTUFLOKKUR TZKIS:  Flokkur C, framkvaemdarreglur 4 og 3k (IVDR, vidauki VIII)

SAMRAMISMATSFERLI: IVDR, vidauki IX
Samraemismat byggt a geedastjornunarkerfi og mati a taekniskjolum

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

Amsterdam

Land: Holland

Numer tilkynnts adila: 2797

NUMER EB-VOTTORDS: IVDR 785598 (I1. kafli IX. vidauka)
IVDR 745580 (I. og Ill. kafli IX. vidauka)

VIDEIGANDI CS: Ekkert videigandi CS

Vid, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, lysum pvi yfir ad ofangreind(ar) vara/vorur uppfylla kréfur samkveemt:
e Reglugerd Evropusambandsins um lekningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi (2017/746), IVDR.

Onnur evrépsk 16ggjof sem pessi vara samramist:
e Tilskipun (2011/65/EB) Evrépupingsins og radsins um takmarkanir haettulegra efna (RoHS) fra 8. juni 2011
og RoHS 3 (tilskipun ESB 2015/863) um takmarkanir & notkun tiltekinna, haettulegra efna i rafblinadi og
rafeindabunadi

bessi ESB-samramisyfirlysing er gefin Ut 4 abyrgd framleidanda.
Framleidandi heldur eftir 6llum gégnum bessu til stadfestingar.

Fyrir hond Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
3 September 2024
Basel, Sviss

Larnie James
Takniskjol adila sem ber abyrgd a reglufylgni (ESB IVDR b-lidur
3. mgr.15gr.)

Numer skjals: DCAM-99-1521/Vers1.0

Sida 2 af 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Dichiarazione di conformita

Glucometro Contour XT,

Venduto come parte del sistema per il monitoraggio della glicemia Contour XT

CONFIGURAZIONI:

USO PREVISTO:

| Ec |Rer]

CATEGORIA DEL PRODOTTO:

GMDN:
EMDN:

3 Settembre 2024
Basilea, Svizzera

Contour XT

mg/dL; mmol/L

Il sistema per il monitoraggio della glicemia CONTOUR XT, che comprende il glucometro, le strisce
reattive compatibili e le soluzioni di controllo, & un sistema automatizzato destinato alla
misurazione quantitativa del glucosio:

. nel sangue arterioso

o nel sangue venoso

o nel sangue intero capillare fresco prelevato dal polpastrello

. nel sangue intero capillare fresco prelevato dal tallone nei neonati

Il sistema e destinato all'autocontrollo da parte delle persone con diabete e a test presso il
paziente da parte di medici o diabetologi per monitorare I'efficacia del controllo del diabete.

Il sistema & destinato anche alla misurazione quantitativa dei livelli di glucosio nei neonati. I
sistema per il monitoraggio della glicemia CONTOUR XT non & idoneo per la diagnosi o lo
screening del diabete mellito.

Il sistema e esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basilea

Svizzera

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Italia

SRN: IT-AR-000025584

Glucometri
62645

W0201060102
Per conto di Ascensia Diabetes Care Holdings AG

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

Documento numero DCAM-99-1521/Vers1.0
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ASCENSIA

Diabetes Care

Dichiarazione di conformita

UDI-DI DI BASE: 15016003CONXTMBA7
CLASSE DI RISCHIO DEL Classe C, regole 4 e 3k (IVDR Allegato VIII)
DISPOSITIVO:

PERCORSO DI VALUTAZIONE IVDR, allegato IX
DELLA CONFORMITA: Valutazione della conformita basata su un sistema di gestione della qualita e sulla valutazione
della documentazione tecnica

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

Amsterdam

Paese: Paesi Bassi

Numero organismo notificato: 2797

NUMERO DI CERTIFICATO CE:  IVDR 785598 (Allegato IX Capitolo Il)
IVDR 745580 (Allegato IX Capitolo | e Il1)

SC APPLICABILI: SC applicabili non presenti

Noi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, dichiariamo che il(i) prodotto(i) sopraccitato(i) & conforme alle
disposizioni di:
e Regolamento europeo relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro, MDR (UE 2017/746).

Altre normative europee cui questo prodotto & conforme:
e Direttiva RoHS (2011/65/UE) del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'8 giugno 2011, e RoHS 3 (Direttiva
UE 2015/863) sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche
ed elettroniche

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

Per conto di Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 Settembre 2024
Basilea, Svizzera

Larnie James
Persona addetta alla documentazione tecnica responsabile del
rispetto della normativa (IVDR UE, articolo 15 3(b))
Documento numero DCAM-99-1521/Vers1.0
Pagina 2 di 2



KONFIGURASJONER:

TILTENKT BRUK:

| Ec |Rer|

PRODUKTKATEGORI:

GMDN:
EMDN:

3 September 2024
Basel, Sveits

ASCENSIA

Diabetes Care

Samsvarserkleering

Contour XT-blodsukkerapparat,

Solgt som del av Contour XT-malesystemet for blodsukker

Contour XT

mg/dL; mmol/L

CONTOUR XT-malesystemet for blodsukker bestar av et blodsukkerapparat, kompatible
blodsukkerstrimler og kontrollgsninger. Det er et automatisert system til kvantitativ maling av
blodsukker i:

. arterielt blod

o vengst blod

o ferskt kapillzert fullblod tatt fra fingertuppen

. ferskt kapillzert fullblod tatt fra haelen hos nyfgdte

Systemet er ment 3 brukes av pasienter med diabetes til egenmaling og av helsepersonell til
pasientnaer testing for overvaking av diabeteskontrollens effekt.

Systemet er ogsa beregnet pa kvantitativ maling av glukosenivaer hos nyfgdte. CONTOUR XT-
malesystemet for blodsukker skal ikke brukes til diabetesdiagnostisering eller -screening.

Systemet er kun ment for in vitro-diagnostisk bruk.

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

Italia

SRN: IT-AR-000025584

Blodsukkerapparater

62645
W0201060102

Pa vegne av Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James
Ansvarlig for teknisk dokumentasjon og overholdelse av
regelverk (EU IVDR artikkel 15, nr. 3 (b))

Dokumentnummer DCAM-99-1521/Vers1.0
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GRUNNLEGGENDE UDI-
DI:

ENHETENS RISIKOKLASSE:

RUTE FOR
SAMSVARSVURDERING:

MELDT ORGAN:

CE-SERTIFIKATNUMMER:

GJELDENDE
SERTIFISERINGSSTANDAR
D:

ASCENSIA

Diabetes Care

Samsvarserkleering

15016003CONXTMBA7

Klasse C, regel 4 og 3k (IVDR vedlegg VIII)

IVDR, vedlegg IX
Samsvarsvurdering basert pa et kvalitetsstyringssystem og vurdering av teknisk dokumentasjon

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Land: Nederland

Meldt organ nr.: 2797

IVDR 785598 (vedlegg IX, kapittel I1)
IVDR 745580 (vedlegg IX, kapittel | og Ill)

Ingen gjeldende sertifiseringsstandard

Vi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, erklaerer at ovennevnte produkt(er) oppfyller bestemmelsene i:
e  EUs forordning om medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk (2017/746), IVDR.

Annen europeisk lovgivning dette produktet etterlever:
e Europaparlaments- og radsdirektiv av 8. juni 2011 (2011/65/EU) (RoHS-direktivet) og RoHS 3 (direktiv (EU)
2015/863) om begrensning av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr

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

3 September 2024
Basel, Sveits

Pa vegne av Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James
Ansvarlig for teknisk dokumentasjon og overholdelse av
regelverk (EU IVDR artikkel 15, nr. 3 (b))

Dokumentnummer DCAM-99-1521/Vers1.0

Side 2 av 2



CONFIGURATIES:

BEOOGD GEBRUIK:

| Ec |Rer]

PRODUCTCATEGORIE:

GMDN:
EMDN:

3 September 2024
Bazel, Zwitserland

ASCENSIA

Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

Contour XT-bloedglucosemeter,

Wordt verkocht als onderdeel van de Contour XT-bloedglucosemeter

Contour XT

mg/dl; mmol/I

De CONTOUR XT-bloedglucosemeter vormt samen met de compatibele teststrips en
controlevloeistoffen een automatisch systeem voor kwantitatieve meting van glucose in:
o arterieel bloed

. veneus bloed
o vers capillair volbloed uit de vingertop
o vers capillair volbloed uit de hiel bij pasgeborenen

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

Het systeem is ook bedoeld voor de kwantitatieve meting van de glucosewaarden bij pasgeborenen.
De CONTOUR XT-bloedglucosemeter mag niet worden gebruikt voor de diagnose van of screening
op diabetes.

De meter is alleen bedoeld voor in-vitrodiagnostisch gebruik.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Bazel

Zwitserland

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milaan

Italié

SRN: IT-AR-000025584

Bloedglucosemeters
62645

W0201060102
Namens Ascensia Diabetes Care Holdings AG

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

Documentnummer DCAM-99-1521/Vers1.0
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BASIS UDI-DI:

RISICOKLASSE VAN HET
INSTRUMENT:

CONFORMITEITSBEOORD
ELINGSROUTE:

AANGEMELDE INSTANTIE:

EC-CERTIFICAATNUMMER:

CS VAN TOEPASSING:

ASCENSIA

Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

15016003CONXTMBA7

Klasse C, regel 4 en 3k (IVDR Annex VIII)

IVDR, 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 785598 (Annex IX hoofdstuk II)
IVDR 745580 (Annex IX hoofdstuk | en 11I)

Er is geen CS van toepassing

Wij, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, verklaren dat de bovengenoemde producten voldoen aan de bepalingen

van:

e De Europese verordening inzake medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek (2017/746), IVDR.

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

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

3 September 2024
Bazel, Zwitserland

Namens Ascensia Diabetes Care Holdings AG

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

Documentnummer DCAM-99-1521/Vers1.0
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ASCENSIA

Diabetes Care

Deklaracja zgodnosci

Glukometr do pomiaru stezenia glukozy we krwi Contour XT,

Sprzedawany jako czes¢ systemu monitorowania stezenia glukozy we krwi Contour XT

KONFIGURACIE:

PRZEZNACZENIE:

KATEGORIA
PRODUKTOW:

3 Wrzesnia 2024
Bazylea, Szwajcaria

Contour X

mg/dl; mmol/I

System monitorowania stezenia glukozy we krwi CONTOUR XT, skfadajacy sie z glukometru,
pasujacych paskéw testowych i roztworéw kontrolnych, jest zautomatyzowanym systemem
przeznaczonym do ilosciowego pomiaru glukozy w:

. krew tetnicza

. krew zylna

o Swieza krew wtosniczkowa pobrana z opuszki palca

. Swieza krew petna wtosniczkowa pobrana z piety u noworodkéw

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

System przeznaczony jest takze do ilosciowego pomiaru poziomu glukozy u noworodkdw. Systemu
monitorowania stezania glukozy we krwi CONTOUR XT nie nalezy uzywac¢ do diagnozowania
cukrzycy ani do badan przesiewowych.

System jest przeznaczony do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Szwajcaria

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Wrtochy

SRN: IT-AR-000025584

Glukometry do pomiaru stezenia glukozy we krwi

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 medycznych do diagnostyki in vitro)

Numer dokumentu DCAM-99-1521/Vers1.0

Stronalz2



ASCENSIA

Diabetes Care

Deklaracja zgodnosci

GMDN: 62645
EMDN: W0201060102
BASIC UDI-DI: 15016003CONXTMBA7

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

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

BSI Group The Netherlands B.V.
JEDNOSTKA Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
NOTYFIKOWANA: Amsterdam

Kraj: Holandia

Numer jednostki notyfikowanej: 2797

NR CERTYFIKATU WE: IVDR 785598 (Zatacznik IX, Rozdziat 1)
IVDR 745580 (Zatacznik IX, Rozdziaty i lll)

MAJACE ZASTOSOWANIE  Brak majacych zastosowanie wspdlnych specyfikacji
WSPOLNE SPECYFIKACIE:

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

Pozostate przepisy europejskie, z ktorymi ten produkt jest zgodny:
e Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. oraz Dyrektywa
delegowana Komisji (UE) 2015/863 w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym

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

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

Larnie James
Osoba zapewniajgca dokumentacje techniczng odpowiedzialna
za zgodnos¢ regulacyjng (art. 15 punkt 3(b) Rozporzadzenia UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro)
Numer dokumentu DCAM-99-1521/Vers1.0
Strona2z2



ASCENSIA

Diabetes Care

Declaragéo de conformidade

Medidor de glicemia Contour XT,
Vendido como parte do sistema de monitorizacéo da glicemia Contour XT

Contour XT

CONFIGURACOES: mg/dL; mmol/L

UTILIZACAO PREVISTA: O sistema de monitorizagdo da glicemia CONTOUR XT, que inclui o medidor de glicemia, as
tiras-teste compativeis e solugGes de controlo, é um sistema automatizado destinado a medigdo
quantitativa da glicose em:

. sangue arterial

o sangue venoso

. sangue total capilar recém-colhido da ponta do dedo

. sangue total capilar recém-colhido do calcanhar em recém-nascidos

O sistema destina-se a ser utilizado para autocontrolo por pessoas com diabetes e para testes
proximos do doente por profissionais de saide para monitorizar a eficacia do controlo da diabetes.
O sistema também se destina a medicao quantitativa dos niveis de glicose em recém-nascidos.
O sistema de monitorizagdo da glicemia CONTOUR XT ndo deve ser utilizado no diagndstico ou
rastreio da diabetes.

O sistema destina-se apenas a utilizagdo em diagndstico in vitro.

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

Suica
SRN: CH-MF-000034124

E Ascensia Diabetes Care Italy S.r.l.

Via Varesina, 162
20156 Milano

Itélia

SRN: IT-AR-000025584

CATEGORIA DO PRODUTO: Medidores de glicemia

GMDN: 62645
EMDN: W0201060102

Em nome da Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 Setembro 2024

Basel, Suica

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

Documento numero DCAM-99-1521/Versdo 1.0
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UDI-DI BASICO:

CLASSE DE RISCO DO
DISPOSITIVO:

MEIO DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE:

ORGANISMO NOTIFICADO:

NUMERO DO CERTIFICADO
CE:

CS APLICAVEL:

ASCENSIA

Diabetes Care

Declaragéo de conformidade

15016003CONXTMBA7

Classe C, Regra 4 e 3k (Anexo VIIlI do RDIV)

RDIV, Anexo IX
Avaliagdo da conformidade com base no sistema de gestdo da qualidade e na avaliagdo da
documentagdo técnica

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Pais: Paises Baixos

Numero do organismo notificado: 2797

RDIV 785598 (Anexo IX, Capitulo I1)
RDIV 745580 (Anexo IX, Capitulo | e IIl)

N&o existe um CS aplicavel

A Ascensia Diabetes Care Holdings AG declara que o(s) produto(s) supramencionado(s) cumpre(m) as disposi¢des do:
e Regulamento europeu relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro (2017/746), RDIV.

Outras legislagGes europeias com as quais este produto estd em conformidade:
e A Diretiva RSP (2011/65/UE) do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011,
e a Diretiva RSP 3 (Diretiva da UE 2015/863) relativa a restricdo do uso de determinadas substancias
perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos

A presente Declaragdo de conformidade da UE foi emitida sob a responsabilidade exclusiva do fabricante.
O fabricante retém toda a documentacgéao de apoio.

3 Setembro 2024
Basel, Suica

Em nome da Ascensia Diabetes Care Holdings AG

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

Documento numero DCAM-99-1521/Versdo 1.0
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KONFIGURACIJE:

NAMEN UPORABE:

| Ec |Rer|

KATEGORIJA IZDELKA:

GMDN:
EMDN:

3 September 2024
Basel, Svica

ASCENSIA

Diabetes Care

Izjava o skladnosti

Merilnik glukoze v krvi Contour XT

Prodaja se kot del sistema za spremljanje glukoze v krvi Contour XT

Contour XT

mg/dL, mmol/L

Sistem za spremljanje glukoze v krvi CONTOUR XT, sestavljen iz merilnika glukoze v krvi, zdruzljivih
testnih listicev in kontrolnih tekocin, je avtomatiziran sistem za kvantitativno merjenje glukoze v:

. arterijski krvi,

. venski krvi,

o sveZi kapilarni polni krvi, vzeti iz blazinice prsta,

. sveZi kapilarni polni krvi, vzeti iz pete pri novorojenckih.

Sistem se uporablja za samokontrolo pacientov s sladkorno boleznijo in testiranje v blizini pacienta
s strani zdravstvenih delavcev za spremljanje ucinkovitosti obvladovanja sladkorne bolezni.

Sistem je namenjen tudi kvantitativnemu merjenju ravni glukoze pri novorojenckih. Sistem za
spremljanje glukoze v krvi CONTOUR XT se ne sme uporabljati za postavljanje diagnoze ali presejalno
testiranje za sladkorno bolezen.

Sistem je namenjen samo za in vitro diagnosti¢no uporabo.

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

Merilniki glukoze v krvi

62645
W0201060102

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))

Stevilka dokumenta DCAM-99-1521/razl. 1.0

Stran1o0d 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Izjava o skladnosti

OSNOVNI UDI-DI: 15016003CONXTMBA7

RAZRED TVEGANJA Razred C, pravilo 4 in 3k (IVDR, priloga VIII)

PRIPOMOCKA:

POT UGOTAVLJANJA IVDR, priloga IX

SKLADNOSTI: Ugotavljanje skladnosti na podlagi sistema za zagotavljanje kakovosti in presoje tehni¢ne
dokumentacije

BSI Group The Netherlands B.V.
PRIGLASENI ORGAN: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Drzava: Nizozemska
Stevilka priglaenega organa: 2797

STEVILKA POTRDILA ES: IVDR 785598 (priloga IX, poglavje Il)
IVDR 745580 (priloga IX, poglavje I in 11)

VELJAVNA CS: Ni veljavne CS

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

Druge evropske zakonodaje, s katerimi je ta izdelek skladen:
e Direktiva RoHS (2011/65/EU) Evropskega parlamenta Sveta z dne 8. junija 2011 in RoHS 3
(Direktiva EU 2015/863) o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi

Izjava EU o skladnosti je izdana na izklju¢no odgovornost proizvajalca.
Proizvajalec hrani vso spremljajo¢o dokumentacijo.

V imenu druzbe Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 September 2024
Basel, Svica

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

Stevilka dokumenta DCAM-99-1521/razl. 1.0
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KONFIGURERINGAR:

AVSEDD ANVANDNING:

| Ec |Rer|

PRODUKTKATEGORI:
GMDN:
EMDN:

3 September 2024
Basel, Schweiz

ASCENSIA

Diabetes Care

Forsékran om dverensstammelse

Contour XT blodglukosmatare,
Saljs som en del av Contour XT system for blodsockerkontroll

Contour XT

mg/dL; mmol/L

CONTOUR XT system for blodsockerkontroll, som bestar av blodsockermataren, de kompatibla
teststickorna och kontrollésningarna, ar ett automatiserat system avsett for kvantitativ matning av

glukos i:

. arteriellt blod

o vendst blod

o farskt kapillart helblod fran fingertoppen

. farskt kapillart helblod fran hdlen hos nyfédda

Systemet ar avsett att anvdndas for sjalvtestning av personer med diabetes och for patientnara
testning utford av sjukvardspersonal for 6vervakning av effektiviteten i diabeteskontrollprogram.
Systemet ar ocksa avsett for kvantitativ matning av glukosnivaer hos nyfédda. CONTOUR XT system
for blodsockerkontroll ska inte anvandas for diagnos av eller screening avseende diabetes.
Systemet ar endast avsett for anvandning med in vitro-diagnostik.

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

Blodglukosmatare

62645
W0201060102

Pa uppdrag av Ascensia Diabetes Care Holdings AG

Larnie James
Person inom teknisk dokumentation som &r ansvarig for
regelefterlevnad (EU IVDR art. 15 3(b))

Dokumentnummer DCAM-99-1521/Vers1.0

Sidan 1 av 2



ASCENSIA

Diabetes Care

Forsékran om dverensstammelse

GRUNDLAGGANDE UDI-DI:  15016003CONXTMBA7

ENHETENS RISKKLASS: Klass C, regel 4 och 3k (IVDR, bilaga VIII)

FORFARANDE FOR IVDR, bilaga IX

KONFORMITETSBEDOMNI  Konformitetsbedémning baserad pa ett kvalitetsledningssystem och bedémning av teknisk
NG: dokumentation

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

EG-CERTIFIKATNUMMER: IVDR 785598 (bilaga IX kapitel I1)
IVDR 745580 (bilaga IX kapitel | och IIl)

TILLAMPLIG CS: Det finns ingen tillamplig CS

Vi, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, intygar att ovan namnda produkter uppfyller bestammelserna i:
e  Europeiska forordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik (2017/746), IVDR.

Ovrig europeisk lagstiftning som denna produkt uppfyller:
e Europaparlamentets och radets RoHS-direktiv (2011/65/EU) av den 8 juni 2011 och RoHS 3 (EU-direktiv
2015/863) om begransning av anvandning av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning

Denna EU-forsdakran om 6verensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.
Tillverkaren behaller all styrkande dokumentation.

Pa uppdrag av Ascensia Diabetes Care Holdings AG
3 September 2024
Basel, Schweiz

Larnie James
Person inom teknisk dokumentation som &r ansvarig for
regelefterlevnad (EU IVDR art. 15 3(b))
Dokumentnummer DCAM-99-1521/Vers1.0
Sidan 2 av 2
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