ASCENSIA

Diabetes Care

Declaration of Conformity

Contour TS Blood Glucose test strips

VARIANTS:

INTENDED USE:

psh

PRODUCT CATEGORY:

GMDN:
EMDN:

BASIC UDI-Dl:
RISK CLASS OF THE DEVICE:

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE:
NOTIFIED BODY:

EC CERTIFICATE NUMBER:

APPLICABLE Cs:

28 October 2024
Basel, Switzerland

Document number DCAM-40-1350 Rev.1
Page 1 of 2

T

In vial

The CONTOUR TS test strips are intended for use with the CONTOUR TS blood
glucose meter for self-testing by persons with diabetes and for near-patient testing
by health care professionals to quantitatively measure glucose in venous and
arterial blood and fresh capillary whole blood drawn from the fingertips. When the
test strips are used with the compatible CONTOUR TS blood glucose meter,
automated glucose results are provided to monitor the effectiveness of diabetes
control.

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 — consumables

53307
W020106019085

15016003CONTSSBOQ
Class C, Rule 4 and 3k (IVDR Annex VIlI)

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 785594 (Annex IX Chapter Il)
IVDR 745580 (Annex IX Chapter | and IIl)

There is no applicable CS

On behalf of Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

ln A=

Larnie James’(
Technical Dogumentation Person Responsible for Regulatory
Compliance (EU IVDR Art 15 3(b))




ASCENSIA

Diabetes Care

Declaration of Conformity

We, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, declare that the above-mentioned product(s) meet the provisions of:

e  The European Regulation on In Vitro Diagnostic Medical Devices (2017/746), IVDR.

Other European legislations this product complies with:

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

The present EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the Manufacturer.

The Manufacturer retains all supporting documentation.

On behalf of Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
28 October 2024 (4 ?——}
Basel, Switzerland

Larnie Ja

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

Document number DCAM-40-1350 Rev.1
Page 2 of 2



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

ASCENSIA

Diabetes Care

Declaracion de conformidad

Tiras reactivas de glucosa en sangre Contour TS

VARIANTES: En vial

USO PREVISTO: Las tiras reactivas CONTOUR TS estan disefiadas para usarse con el medidor de
glucosa en sangre CONTOUR TS para autodiagnostico por parte de personas con
diabetes y para el andlisis cerca del paciente por parte de profesionales de la salud,
para la medicion cuantitativa de la glucosa en sangre venosa y arterial y sangre
capilar recién extraida de la yema del dedo. Cuando las tiras reactivas se utilizan
con el medidor de glucosa en sangre compatible CONTOUR TS, se proporcionan
resultados automatizados de glucosa para supervisar la eficacia del control de la
diabetes.

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

CATEGORIA DE PRODUCTO: Diversos instrumentos de monitorizacion de la diabetes; consumibles
GMDN: 53307

EMDN: W020106019085

UDI-DI BASICO: 15016003CONTSSBOQ

CLASE DE RIESGO DEL DISPOSITIVO: Clase C, norma 4y 3k (IVDR, anexo VIII)

RUTA DE EVALUACION DE CONFORMIDAD: 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.
ORGANISMO NOTIFICADO: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam

Pais: Paises Bajos

Numero de organismo notificado: 2797

NUMERO DE CERTIFICADO DE LA CE: IVDR 785594 (anexo IX, capitulo Il)
IVDR 745580 (anexo IX, capitulos Iy Ill)

CS APLICABLE: No hay CS aplicable

En nombre de Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
28 octubre 2024
Basilea, Suiza

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

Numero de documento DCAM-40-1350 Rev.1
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Esta es una traduccion de la Declaracion de conformidad originalmente firmada en inglés.
La traduccion debe ir siempre acompanada del documento firmado.

ASCENSIA

Diabetes Care

Declaracion de conformidad

Nosotros, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, declaramos que el/los producto(s) arriba mencionado(s) cumple(n) con las disposiciones de:

e  ElReglamento europeo sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro (2017/746), IVDR.

Otras legislaciones europeas con las que cumple este producto:

e  Reglamento (CE) n.2 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo del 18 de diciembre de 2006 acerca del registro, evaluacion,
autorizacidn y restriccion de sustancias quimicas (REACH)

La presente Declaracion 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.
28 octubre 2024
Basilea, Suiza

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

Numero de documento DCAM-40-1350 Rev.1

Pagina 2 de 2



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

ASCENSIA

Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

Contour TS-bloedglucoseteststrips

VARIANTEN:

BEOOGD GEBRUIK:

al
e [re)

PRODUCTCATEGORIE:

GMDN:
EMDN:

BASIS UDI-DI:

RISICOKLASSE VAN HET INSTRUMENT:

CONFORMITEITSBEOORDELINGSROUTE:

AANGEMELDE INSTANTIE:

EC-CERTIFICAATNUMMER:

CS VAN TOEPASSING:

28 oktober 2024
Bazel, Zwitserland

Documentnummer DCAM-40-1350 Rev.1
Pagina 1van 2

In flacon

De CONTOUR TS-teststrips zijn bedoeld voor gebruik met de CONTOUR
TS-bloedglucosemeter voor zelftesten door mensen met diabetes en voor
decentrale testen door medische zorgverleners voor kwantitatieve
glucosemetingen van veneus, arterieel of vers capillair bloed uit een vingertop. Als
de  teststrips worden  gebruikt met de compatibele CONTOUR
TS-bloedglucosemeter, worden er automatisch glucoseresultaten geleverd om de
effectiviteit van de diabetesbehandeling te controleren.

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

Verschillende instrumenten voor diabetesmonitoring - verbruiksartikelen

53307
W020106019085

15016003CONTSSB9Q
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 785594 (Annex IX hoofdstuk I1)
IVDR 745580 (Annex IX hoofdstuk | en Il1)

Eris geen CS van toepassing

Namens Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

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



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

ASCENSIA

Diabetes Care

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

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

Overige Europese wetgeving waaraan dit product voldoet:

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

Deze EU-conformiteitsverklaring wordt uitgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van de fabrikant.

De fabrikant bewaart alle ondersteunende documentatie.

Namens Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
28 oktober 2024
Bazel, Zwitserland

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

Documentnummer DCAM-40-1350 Rev.1
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To jest poswiadczone ttumaczenie Deklaracji zgodnosci pierwotnie podpisanej w jezyku angielskim.
Ttumaczeniu musi zawsze towarzyszy¢ podpisany dokument.

ASCENSIA

Diabetes Care

Deklaracja zgodnosci

Paski testowe do pomiaru poziomu glukozy we krwi Contour TS

WARIANTY:

PRZEZNACZENIE:

al
(e [rer)

KATEGORIA PRODUKTOW:

GMDN:
EMDN:

BASIC UDI-Dl:

KLASA RYZYKA WYROBU:

DROGA OCENY ZGODNOSCI:
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA:

NR CERTYFIKATU WE:

MAJACE ZASTOSOWANIE WSPOLNE
SPECYFIKACIE:

28 pazdziernika 2024
Bazylea, Szwajcaria

Numer dokumentu DCAM-40-1350 Wer.1
Stronalz2

W probdwce

Paski testowe CONTOUR TS sg przeznaczone do uzycia z glukometrami z rodziny
CONTOUR TS w ramach samokontroli przez osoby chore na cukrzyce lub badan
przytdzkowych przez personel medyczny w celu pomiaru stezenia glukozy we krwi
zylnej oraz tetniczej i Swiezej petnej krwi wtosniczkowej pobranej z opuszki palca.
Gdy paski testowe sg uzywane ze zgodnym glukometrem CONTOUR TS, dostarczane
s3 automatyczne wyniki pomiaru poziomu glukozy w celu monitorowania
skutecznosci kontroli cukrzycy.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

Szwajcaria

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

Wtochy

SRN: IT-AR-000025584

Rézne przyrzady do monitorowania cukrzycy — materiaty zuzywalne

53307
W020106019085

15016003CONTSSB9Q

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

IVDR, Zatgcznik IX. Ocena zgodnosci w oparciu o system zarzadzania jakosciag
i ocene dokumentacji technicznej

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Kraj: Holandia

Numer jednostki notyfikowanej: 2797

IVDR 785594 (Zatacznik IX, Rozdziat II)
IVDR 745580 (Zatacznik IX, Rozdziaty I i lll);

Brak majgcych zastosowanie wspdlnych specyfikacji

W imieniu Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

Larnie James

Osoba zapewniajgca dokumentacje techniczng odpowiedzialna za
zgodnosc regulacyjng (art. 15 punkt 3(b) Rozporzadzenia UE

w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro)



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

ASCENSIA

Diabetes Care

Deklaracja zgodnosci

My, Ascensia Diabetes Care Holdings AG, deklarujemy, ze wymieniony(-ne) wyzej produkt(y) jest/sg zgodny(-ne) z postanowieniami:

e Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, IVDR

Pozostate przepisy europejskie, z ktérymi ten produkt jest zgodny:

e Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)

Niniejsza Deklaracja zgodnosci UE zostaje wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta.

Producent posiada wszelka dokumentacje towarzyszaca.

W imieniu Ascensia Diabetes Care Holdings AG.
28 pazdziernika 2024
Bazylea, Szwajcaria

Larnie James
Osoba zapewniajgca dokumentacje techniczng odpowiedzialna za
zgodnosc regulacyjng (art. 15 punkt 3(b) Rozporzadzenia UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro)
Numer dokumentu DCAM-40-1350 Wer.1
Strona2z2



Bu, asli ingilizce olarak imzalanmis Uygunluk Beyani'nin geviri metnidir.
Cevirinin mutlaka imzali belgeyle birlikte sunulmasi gerekmektedir.

ASCENSIA

Diabetes Care

Uygunluk Beyani

Contour TS Kan Sekeri test stripleri

VARYANTLAR:

KULLANIM AMACI:

| Ec [rep]

URUN KATEGORISI:

GMDN:
EMDN:

TEMEL UDI-DI:
CIHAZIN RISK SINIFI:

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YOLU:

ONAYLANMIS KURUM:

AT SERTIFIKA NUMARASI:

GECERLI CS:

28 Ekim 2024
Basel, isvigre

Belge numarasi DCAM-40-1350 Rev.1
Sayfal/2

Sisede

CONTOUR TS test striplerinin diyabetli kisiler tarafindan kendi kendini test etme igin
ve venoz ve arteriyel kandaki ve parmak uglarindan alinan taze kapiller tam kandaki
sekerin kantitatif olarak olctilmesi amaciyla saglik profesyonelleri tarafindan hasta
basi testiicin CONTOUR TS kan sekeri 6l¢iim cihazi ile kullaniimasi amaglanmaktadir.
Test stripleri uyumlu CONTOUR TS kan sekeri 6l¢im cihaziyla birlikte kullanildiginda,
diyabet kontroltnn etkinligini izlemek icin otomatik glukoz sonuglari saglanir.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG
Peter Merian-Strasse 90

4052 Basel

isvigre

SRN: CH-MF-000034124

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

20156 Milano

italya

SRN: IT-AR-000025584

Cesitli diyabet takip cihazlari — sarf malzemeleri

53307
W020106019085

15016003CONTSSB9Q
Sinif C, Kural 4 ve 3k (IVDR Ek VIII)

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

BSI Group The Netherlands B.V.

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

Ulke: Hollanda

Onaylanmis Kurum numarasi: 2797

VDR 785594 (Ek IX Bolum I1)
VDR 745580 (Ek IX BoIUm [ ve I1)

Gegerli CS yoktur

Ascensia Diabetes Care Holdings AG adina.

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



Bu, asli ingilizce olarak imzalanmis Uygunluk Beyani'nin geviri metnidir.
Cevirinin mutlaka imzali belgeyle birlikte sunulmasi gerekmektedir.

ASCENSIA

Diabetes Care

Uygunluk Beyani

Ascensia Diabetes Care Holdings AG olarak, yukarida s6zi edilen Grlnlerin asagidaki hikimleri karsiladigini beyan ederiz:

° in Vitro Tanisal Tibbi Cihazlara Yonelik Avrupa Yonetmeligi (2017/746), IVDR.

Bu Urliniin uygun oldugu diger Avrupa mevzuatlari:

e Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasina (REACH) iliskin 18 Aralik 2006 tarihli

ve 1907/2006 (AT) sayili ydnetmeligi

Mevcut AB Uygunluk Beyani yalnizca Ureticinin sorumlulugu kapsaminda diizenlenmistir.

Uretici tim destekleyici belgeleri elinde bulundurmaktadir.

Ascensia Diabetes Care Holdings AG adina.
28 Ekim 2024

Basel, isvigre

Larnie James

Mevzuata Uygunluktan Sorumlu Teknik Belge Yetkilisi
(AB IVDR Madde 15 3(b))
Belge numarasi DCAM-40-1350 Rev.1
Sayfa2/2
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