Abbott
Diabetes Care

Declaration of Conformity

Product Name(s) Abbott Libre Sense Glucose Sport Biosensor

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney,

Oxon,

0OX29 0YL, UK

Legal Manufacturer

First Date of CE Mark 08 September 2020

Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU

Harmonised Standards | EN IEC 63000:2018

Radio Equipment Directive 2014/53/EU

Harmonised Standards EN 300 328V2.2.2

Conformity Route Module A

Abbott Diabetes Care hereby declare that the above-mentioned productis in conformity with the
following legislative acts:

e 2011/65/EU Restriction of Hazard ous Substances Directive

o 2014/53/EU Radio Equipment Directive

All supporting documentation is retained under the control of Abbott Diabetes Care Ltd. and made
available for review upon request. This declaration is issued under the sole responsibility of, and
signed on behalf of the legal manufacturer, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

deknapauusa 3a cboTBeTCTBUE

Wme(Ha) Ha npoaykT(n) Abbott Libre Sense — cnopteH Guogatink 3a
rroKo3a

3aKkoHeH npounssoauTern Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0OX29 0YL, ObegunHeHo Kparcreo

[MbpBa garta Ha MmapkupoBkata CE: 8 centemBpun 2020 1

OupektnBa 2011/65/EC 3a orpaHMyaBaHe Ha ynoTpeobara Ha onacHu BeLlecTBa
XapMOoHM3NpaHu cTaHgapT | EN IEC 63000:2018

OupektnBa 2014/53/EC 3a paguochLopbxKeHusTa
XapMOHU3NpaHu cTaHgapT EN 300 328 vV2.2.2
lMpouenypa 3a cLOTBETCTBUE Mogyn A

Abbott Diabetes Care ¢ HacTosAwWwoOTO geknapupa, Ye CrNoMeHaTuaT MOo-rope NpoAyKT € B
CbOTBETCTBME CbC CreAHUTE 3aKOHOAaTENTHN aKTOBE:

o [lupektmea 2011/65/EC 3a orpaHnyaBaHe Ha ynotpebaTta Ha ornacHu BellecTea

o [upektmBa 2014/53/EC 3a pagMoCcLOPbKEHUATA

BcuukaTta nogabprkalla AoKy MeHTaums ce na3u nod koHTpona Ha Abbott Diabetes Care Ltd. n ce
npeacTaBs 3a nperneqn npu noucksaHe. Tasm geknapaumsi ce msgasa €4QUMHCTBEHO MOA
OTroBOPHOCTTA Ha 1 ce Noanucea OT MMEeTO Ha 3aKoHHUA npounssoauTten, Abbott Diabetes Care
Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Izjava o sukladnosti

Naziv(i) proizvoda Abbott Libre Sense Glucose Sport Biosensor
Zakoniti proizvoda¢ Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0OX29 0YL, Ujedinjena Kraljevina

Prvi datum oznake CE 8. rujna 2020

Direktiva 2011/65/EU o ograni¢avanju upotrebe opasnih tvari
Uskladene norme | EN IEC 63000:2018

Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi
Uskladene norme EN 300 328V2.2.2
Ruta uskladenosti Modul A

Abbott Diabetes Care ovime izjavljuje da je gore navedeni proizvod sukladan sa sljedec¢im
zakonodavnim aktima:

e Direktiva 2011/65/EU o ograni¢avanju upotrebe opasnih tvari

e Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi

Sva se prateé¢a dokumentacija nalazi pod kontrolom tvrtke Abbott Diabetes Care Ltd., a na uvid
se stavlja na zahtjev. Ova se izjava izdaje pod isklju¢ivom odgovornoscu zakonitog proizvodaca,
Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Prohlaseni o shodé

Nazev (Nazvy) produktu(d) Abbott Libre Sense Biosenzor glukozy pfi
sportovani

Autorizovany vyrobce Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, Spojené kralovstvi

Zacatek oznaleni CE: 8. zafi 2020

Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek
Harmonizované normy | EN IEC 63000:2018

Smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich
Harmonizované normy EN 300 328 vV2.2.2
Postup posuzovani shody Modul A

Spole¢nost Abbot Diabetes Care timto prohlasuje, ze vy$ uvedeny produkt je v souladu s
nasledujicimi zakony:

e Smeérnice 2011/65/EU o omezeni powzivani nékterych nebezpecnych latek

e Smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich

VesSkera podplrna dokumentace je uchovavana pod kontrolou spole¢nosti Abbott Diabetes Care
Ltd. aje k dispozici k pfezkoumani na vyzadani. Odpovédnost za toto prohlaseni nese vyhradné
zakonny zastupce Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) Abbott Libre Sense glukosesport-biosensor
Juridisk producent Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0OX29 0YL, Storbritannien

Start pa CE-maerkning 8. september 2020

Bedraensning af anvendelsen af farlige stoffer, direktiv 2011/65/EU
Harmoniserede standarder | EN IEC 63000:2018

Radioudstyr, direktiv 2014/53/EU
Harmoniserede standarder EN 300 328V2.2.2
Overensstemmelsesrute Modul A

Abbott Diabetes Care erkleerer hermed, at ovennaevnte produkt er i overensstemmelse med
felgende radsdirektiver:

o 2011/65/EU direktivet om begraensning af anvendelsen af farlige stoffer

e 2014/53/EU direktivet om radioudstyr

Al stagttedokumentation opbevares under styring af Abbott Diabetes Care Ltd. og gares
tilgaengelig for gennemsyn efter anmodning. Denne erklaering udgives under den juridiske
producents eneansvar. Abbott Diabetes Care Ltd. er den juridiske producent.
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Abbott
Diabetes Care

Conformiteitsverklaring

Naam product(en) Abbott Libre Sense Glucose Sport Biosensor
Juridisch producent Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, VK

Begin CE-markering 8 september 2020

Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van bepaalde gevaarlijke stoffen
Geharmoniseerde standaarden | EN IEC 63000:2018

Richtlijn Radioapparatuur 2014/53/EU
Geharmoniseerde standaarden EN 300328 V2.2.2
Conformiteit (route) Module A

Abbot Diabetes Care verklaart hierbij dat het bovengenoemde product in overeenstemming is
met de volgende wetgevingsbesluiten:

¢ Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van bepaalde gevaarlijke stoffen

¢ Richtlijn Radioapparatuur 2014/53/EU

Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard onder beheer van Abbott Diabetes Care Ltd.
en is op aanvraag beschikbaar voor controle. Deze verklaring wordt uitgegeven onder
eindverantwoordelijkheid van de juridisch producent, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Vastavusdeklaratsioon

Tootenimi/-nimed Abbott Libre Sense glikoosisisalduse sport-
bioandur

Ametlik tootja Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0OX29 0YL, Uhend kuningriik

CE-margise esmane kuupaev 8. september 2020

Ohtlike ainete kasutamise piiramist kasitlev direktiiv 2011/65/EL
Uhtlustatud standardid | ENIEC 63000:2018

Raadioseadmete direktiiv 2014/53/EL
Uhtlustatud standardid EN 300 328V2.2.2
Vastavuskontrollimeetod Moodul A

Abbott Diabetes Care deklareerib kaesolevaga, et eelnimetatud toode vastab jargmistele
digusaktidele:

e 2011/65/EL — ohtlike ainete kasutamise piiramist kasitlev direktiiv.

e 2014/53/EL —raadioseadmete direktiiv;

Kodik toetavad dokumendid on ettevotte Abbott Diabetes Care Ltd. valduses ja need tehakse
ndudmisel Ulevaatamiseks kattesaadavaks. Kaesoleva deklaratsioonivaljastamise eest vastutab
ainuisikuliselt tootja Abbott Diabetes Care Ltd. ja see on allkirjastatud tootja nimel.
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Abbott
Diabetes Care

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotenimi/-nimet Abbott Libre Sense Glucose Sport Biosensor
Laillinen valmistaja Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0OX29 0YL, Iso-Britannia

CE-merkin ensimmainen paivamaara 8.9.2020

Vaarallisten aineiden kayton rajoittamista koskeva direktiivi 2011/65/EU
Yhdenmukaistetut standardit | EN IEC 63000:2018

Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU
Yhdenmukaistetut standardit EN 300328 Vv2.2.2
Vaatimustenmukaisuusmenettely Moduuli A

Abbott Diabetes Care vakuuttaa taten, etta edella mainittu tuote on seuraavien saadosten
mukainen:

e vaarallisten aineiden kayton rajoittamista koskeva direktiivi 2011/65/EU

¢ radiolaitedirektiivi 2014/53/EU

Kaikkia tukiasiakirjoja séilytetdan Abbott Diabetes Care Ltd:n hallinnassa, jane ovat saatavilla
pyynnosta. Tama vakuutus on annettu laillisen valmistajan Abbott Diabetes Care Ltd:n
yksinomaisella vastuulla ja allekirjoitettu sen puolesta.
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Abbott
Diabetes Care

Déclaration de conformité

Biocapteur de détection du glucose pour le
sport Abbott Libre Sense

Nom(s) du produit

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, Royaume-Uni

Fabricant légal

Début du marquage CE 8 septembre 2020

Directive 2011/65/UE relative a la limitation des substances dangereuses

Normes harmonisées | EN IEC 63000:2018

Directive 2014/53/UE relative aux équipements radio

Normes harmonisées EN 300 328V2.2.2

Voie de conformité Module A

Abbott Diabetes Care déclare par la présente que le produit susmentionné est conforme aux
directives suivantes du Conseil :

o Directive 2011/65/UE relative a la limitation des substances dangereuses

e Directive 2014/53/UE relative aux équipements radio

Tous les documents a I’'appui sont conservés sous le contréle d’Abbott Diabetes Care Ltd. et sont
disponibles pour consultation sur demande. Cette déclaration est émise sous la seule
responsabilité du fabricant Iégal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Konformitatserklarung

Produktname(n) Abbott Libre Sense Glucose Sport Biosensor
Verantwortlicher Hersteller Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, GB

Erstmalige CE-Kennzeichnung 8. September 2020

Richtlinie liber die Beschriankung gefahrlicher Stoffe 2011/65/EU
Harmonisierte Normen | EN IEC 63000:2018

Funkgeréterichtlinie 2014/53/EU
Harmonisierte Normen EN 300 328V2.2.2
Konformitats-Route Modul A

Abbott Diabetes Care erklart hiermit, dass das oben genannte Produktin Ubereinstimmung mit
den folgenden Rechtsakten ist:

¢ Richtlinie Uber die Beschrankung gefahrlicher Stoffe 2011/65/EU

e Funkgeraterichtlinie 2014/53/EU

Samtliche Begleitdokumente werden unter der Kontrolle von Abbott Diabetes Care Ltd.
aufbewahrt und auf Anfrage zur Einsicht zur Verfiigung gestellt. Diese Erklarung wird unter der
alleinigen Verantwortung des verantwortlichen Herstellers Abbott Diabetes Care Ltd. abgegeben.
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Abbott
Diabetes Care

ARAwWON CUpHOPPWONG

Ovopaaia/eg TTpoidvTog/ wv ABANTIKOG BroaioBnTAPag YAukolng Abbott
Libre Sense
KataokeuaoThg KaTtd To vOUo Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney,
Oxon
0X29 0YL, H.B.
‘Evapén onuavong CE 8 ZemrreuBpiou 2020
Odnyia 2011/65/EE yia ToVv TrEPIOPICTUS TG XPAONG ETTIKIVOUVWYV OUCIWV
Evappoviouéva TrpoTuTtra EN IEC 63000:2018

Odnyia 2014/53/EE yia Tov padioggomAioud
Evappoviopéva TTpoTuTtra EN 300 328 vV2.2.2
Alad popn agioAdynong oTéTNTOg Evotmnra A

H Abbott Diabetes Care dnAwvel dia Tou TTapOvTOoG OTI TO TTPoAVAPEPBEY TTPOIOV BpioKeTAl O€
OUMUOpQWON WE TIG €EAG VO UOBETIKEG TTPAEEIG:

o Odnyia 2011/65/EE yia Tov TTEPIOPIOHO TNG XPNONG ETTIKIVOUVWY OUCIWV

o O0nyia 2014/53/EE yia Tov padIofoTAIoO

'OAN n UTTOOTNPIKTIKA TEKUNPiWwoN QUAGooeTal UTTO Tov éAeyxo TnG Abbott Diabetes Care Ltd. kai
gival 01aBéaun yia €Aeyxo, epdoov ¢ntnBei. H Tmapoloa dAwaon UTTORAAAETAI JE ATTOKAEIOTIKNA
€uBUvn TOU KATAOKEUOOTA KATA TO VOO, Abbott Diabetes Care Ltd. kai uttoypdgeTal €K pépoug
™G.
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Abbott
Diabetes Care

Megfelel6ségi nyilatkozat

Termék megnevezése(i) Abbott Libre Sense glikéz sport bioszenzor
Torvényes gyartod Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, Egyesiilt Kiralysag

CE megjeldlés elsb6 kiadasanak datuma 2020. szeptember 8.

2011/65/EU iranyelv a veszélyes anyagok korlatozasaroél
Harmonizalt szabvanyok | EN IEC 63000:2018

Radiodfrekvencias berendezésekre vonatkozoé 2014/53/EU iranyelv
Harmonizalt szabvanyok EN 300 328 Vv2.2.2
Tanusitasi eljaras A. modul

Az Abbott Diabetes Care ezuton kijelenti, hogy a fent emlitett termék megfelel az alabbi
szabdlyozasi el6irasoknak:

e 2011/65/EU iranyelv a veszélyes anyagok korlatozasarol

e 2014/53/EU radiofrekvencias berendezésekre vonatkozo iranyelv

Az 6sszes mellékelt dokumentacio az Abbott Diabetes Care Ltd. ellenérzése alatt marad, és
kérésre megtekinthetd. A jelen nyilatkozatot a torvényes gyarto, az Abbott Diabetes Care Ltd.
adta ki kizarélagos felel6sségére, és a vallalat erre jogosult képviseldje irta ala.
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Abbott
Diabetes Care

Dearbhi Comhréireachta

Ainm tairge/tairgi Abbott Libre Sense Bithbhraiteoir Glucois
Spoirt

Monardir dleathach Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, An Riocht Aontaithe

Chéad data don Mharc CE 8 Mean Fémbhair 2020

Treoir 2011/65/AE maidir le Srian ar Shubstainti Guaiseacha
Caighdeain Chomhchuibhithe | EN IEC 63000:2018

Treoir 2014/53/AE maidir le Trealamh Raidié
Caighdeain Chomhchuibhithe EN 300328 Vv2.2.2
Modh measunaithe comhréireachta Modul A

Dearbhaionn Abbott Diabetes Care leis seo go bhfuil an tairge thuasluaite i gcomhréir leis na
gniomhartha reachtacha seo a leanas:

e Treoir 2011/65/AE maidir le Srian ar Shubstainti Guaiseacha

e 2014/53/AE Treoir Threalamh Raidio

Caombhnaitear gach doiciméad tacaiochta faoi riali Abbott Diabetes Care Ltd. agus cuirfear ar fail
iad ach iad aiarraidh. Faoi fhreagracht an mhonaréra dhleathaigh Abbott Diabetes Care Ltd .,
agus faoina fhreagracht sin amhain, a eisitear an dearbhu seo agus a sinitear thar a cheann é.
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Abbott
Diabetes Care

Dichiarazione di conformita

Nome del prodotto Biosensore per la misurazione della glicemia in
ambito sportivo Abbott Libre Sense

Produttore legale Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, Regno Unito

Data di inizio della marcatura CE 8 settembre 2020

Direttiva 2011/65/EU sullarestrizione all’'uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature

Standard armonizzati | EN IEC 63000:2018
Direttiva RED 2014/53/UE

Standard armonizzati EN 300 328V2.2.2
Percorso di conformita Modulo A

Con la presente Abbott Diabetes Care dichiara che il prodotto summenzionato € conforme alle

seguenti direttive:

o Direttiva 2011/65/EU sulla restrizione all'uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature

e Direttiva RED 2014/53/UE

Tutta la documentazione giustificativa € conservatada Abbott Diabetes Care Ltd. ed € disponibile

per la consultazione su richiesta. Questa dichiarazione & emessa sotto esclusiva responsabilita

del produttore legale, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Atbilstibas deklaracija

Produkts Abbott Libre Sense biosensors glikozes
noteikSanai sportistiem

Likumigais razotajs Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0OX29 0YL, Apvienota Karaliste

CE Zimes pieskir8anas datums 2020. gada 8. septembris

Bistamu vielu izmantoSanas ierobeZoSanas direktiva 2011/65/ES
Harmonizéti standarti | ENIEC 63000:2018

Radioiekartu direktiva 2014/53/ES
Harmonizéti standarti EN 300 328V2.2.2
Atbilstibas novértéSanas metode A modulis

Abbott Diabetes Care ar So pazino, ka iepriek§ minétais produkts atbilsttalak noradrtto tiesibu
aktu prasibam:

e Bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanas direkfiva 2011/65/ES.

e Radioiekartu direkfiva 2014/53/ES.

Visas apstiprino$as dokumentacijas glabasanu kontrolé Abbott Diabetes Care Ltd., un tair
pieejama izskatiSanai péc pieprasijuma. Par o deklaraciju ir atbildigs vienigi likumigais razotajs
Abbott Diabetes Care Ltd., un ta ir parakstita noradtta likumiga razotaja varda.
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Abbott
Diabetes Care

Atitikties deklaracija
Gaminio pavadinimas (-ai) Sporto srityje naudojamas gliukozés biologinis
jutiklis ,Abbott Libre Sense”
Teisétas gamintojas Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney,
Oxon,
0X29 0YL, JK
CE Zenklinimo pradzios data 2020 m. rugsejo 8d

Pavojingujy medziagy ribojimo direktyva 2011/65/ES
Darnieji standartai | ENIEC 63000:2018

Radijo rysSio jrenginiy direktyva 2014/53/ES
Darnieji standartai EN 300 328 vV2.2.2
Atitikties jvertinimo procedira A modulis

~Abbott Diabetes Care* pareiskia, kad pirmiau minétas gaminys atitinka Siuos teisés aktus:

e Direktyvg 2011/65/ES dél pavojingy medziagy ribojimo.

o Direktyvg 2014/53/ES dél radijo rySio jrenginiy.

+Abbott Diabetes Care Ltd.“ saugo visus patvirtinamuosius dokumentus ir gali juos pateikti gavusi
uzklausa. Sideklaracija iSduota tik teiséto gamintojo ,Abbott Diabetes Care Ltd.“ atsakomybe ir
pasiradyta jo vardu.
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Abbott
Diabetes Care

Dikjarazzjoni ta' Konformita

Isem (Ismijiet) tal-Prodott Biosensur Abbott Libre Sense Glucose Sport
Manifattur Legali Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, UK

L-Ewwel Data tal-Marka CE 8 ta' Settembru 2020

Direttiva tar-Restrizzjoni ta' Sustanzi Perikoluzi 2011/65/UE
Standards Armonizzati | EN IEC 63000:2018

Direttiva tat-Taghmir tar-Radju 2014/53/UE
Standards Armonizzati EN 300 328V2.2.2
Rotta ta' Konformita Modulu A

Abbott Diabetes Care hawnhekk tiddikjara li I-prodott(i) hawn fugq imsemmija huwa(huma)

f'konformita mal-atti legizlattivi li jmissu:

o 2011/65/UE Direttiva tar-Restrizzjoni ta' Sustanzi Perikoluzi

e 2014/53/UE Direttiva tat-Taghmir tar-Radju

Id-dokumentazzjonita' appogg kollha tinzamm taht il-kontroll ta' Abbott Diabetes Care Ltd. uissir
disponibbli ghal revizjoni meta tintalab. Din id-dikjarazzjoni hija mahruga taht ir-reponsabbilta
unika tal-manifattur legali, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Abbott
Diabetes Care

Deklaracja zgodnosci

Nazwa/-y produktu/-ow Sportowy biosensor glukozy Abbott Libre
Sense

Legalny producent Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, Wielka Brytania

Pierwsza data oznakowania CE 8 wrzesnia 2020 r

Dyrektywa 2011/65/UE dotyczaca ograniczenia stosowania niebezpiecznych substancji w
elektronice

Normy zharmonizowane | EN IEC 63000:2018
Dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca urzadzen radiowych

Normy zharmonizowane EN 300 328 vV2.2.2
Okreslenie metody certyfikacji Modut A

Firma Abbott Diabetes Care niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymieniony produkt jest zgodny z

nastepujgcymi dyrektywami :

o Dyrektywa 2011/65/UE dotyczgca ograniczenia stosowania niebezpiecznych substancji w
elektronice

e Dyrektywa 2014/53/UE dotyczaca urzgdzen radiowych

Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana pod kontrolg firmy Abbott Diabetes Care

Ltd. i udostepniana do wglgdu na zgdanie. Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytgcznag

odpowiedzialnos¢ legalnego producenta, firmy Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaragcao de conformidade

Nome(s) do(s) produto(s) Biossensor Desportivo de Glicose Abbott Libre
Sense

Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, Reino Unido

Inicio da marcacgao CE 8 de setembro de 2020

Diretiva 2011/65/UE relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas
Normas harmonizadas | ENIEC 63000:2018

Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio
Normas harmonizadas EN 300 328V2.2.2
Via de conformidade Médulo A

A Abbott Diabetes Care declara pela presente que o produto acima referido esta em
conformidade com os seguintes atos legislativos:

e Diretiva 2011/65/UE relativa a restrigdo do uso de determinadas substancias perigosas

o Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio

Toda a documentagao de apoio permanece sob controlo da Abbott Diabetes Care Ltd. e esta
disponivel para consulta mediante solicitagdo. Esta declaragéo é publicada sob a exclusiva
responsabilidade e assinada em nome do fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaratie de conformitate

Denumire(i) produs Abbott Libre Sense — biosenzor sport pentru
glicemie

Fabricant legal Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, Regatul Unit

Inceputul marcarii CE 8 septembrie 2020

Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a substantelor periculoase

Standarde armonizate | EN IEC 63000:2018
Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio

Standarde armonizate EN 300 328V2.2.2
Cale de conformitate Modulul A

Abbott Diabetes Care declara prin prezenta ca produsul mentionat mai sus se afla in conformitate
cu urmatoarele actelegislative:

o Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a substantelor periculoase

e Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio

Toate documentele justificative sunt retinute sub controlul Abbott Diabetes Care Ltd. si vor fi puse
la dispozitie la cerere, pentru consultare. Prezenta declaratie este emisa sub raspunderea
exclusiva a si semnata in numele fabricantului legal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Vyhlasenie o zhode

Nazov produktu/produktov Sportovy biosnimac glukézy Abbott Libre
Sense

Zakonom opravneny vyrobca Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, Spojené kralovstvo

Datum prvého udelenia oznacenia CE 8. seprembra 2020

Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpeénych latok

Harmonizované normy | EN IEC 63000:2018
Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

Harmonizované normy EN 300 328 vV2.2.2
Trasa zhody Modul A

Spolocnost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuje, ze vyS$Sie uvedeny produkt je v sulade s
nasledujucimi smernicami Rady:

e Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpe&nych latok

e Smemica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

VSetkou uvedenou dokumentaciou disponuje spolo¢nost Abbott Diabetes Care Ltd. a je k
dispoziciina poziadanie. Toto vyhlasenie sa vystavuje vyhradne na zodpovednost zakonom
opravneného vyrobcu, spolo¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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Izjava o skladnosti

Ime izdelka Biosenzor za spremljanje glukoze med Sportom
Abbott Libre Sense

Zakoniti proizvajalec Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon

0X29 0YL, ZK

Zacetek CE-oznacevanja 8. september, 2020

Direktiva 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in
elektronski opremi
Harmonizirani standardi | EN IEC 63000:2018

Direktiva o radijski opremi 2014/53/EU
Harmonizirani standardi EN 300328 Vv2.2.2
Pot do skladnosti Modul A

Podjetje Abbott Diabetes Care izjavlja, da je zgoraj omenjeni izdelek v skladu z naslednjimi

zakonodajnimi akti:

e Direktivo 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in
elektronski opremi.

o Direktivo o radijski opremi 2014/53/EU;

Vsa spremljajoca dokumentacija se hrani pod nadzorom podjetja Abbott Diabetes Care Ltd. in je

na voljo za pregled na zahtevo. Ta izjava je dana na lastno odgovornost in podpisana v imenu

zakonitega proizvajalca, podjetja Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaracion de conformidad

Nombre(s) del producto Biosensor deportivo de glucosa Abbott Libre
Sense

Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney,

Oxon,

0X29 0YL, Reino Unido

Primera fecha de marcado CE 8 de septiembre de 2020

Directiva 2011/65/UE sobre la limitacion del uso de sustancias peligrosas
Normas armonizadas | ENIEC 63000:2018

Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos
Normas armonizadas EN 300328 V2.2.2
Ruta de conformidad Médulo A

Abbott Diabetes Care declara por la presente que el producto mencionado cumple los siguientes
actos legislativos:

e Directiva 2011/65/UE sobre la limitacion del uso de sustancias peligrosas

o Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos

Todos los documentos acreditativos permanecen bajo el control de Abbott Diabetes Care Ltd. y
se encuentran disponibles para examinarlos mediante previa solicitud. Esta declaracion se emite
bajo la responsabilidad unica del fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd., y se firma en su
nombre.
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Forsakran om overensstammelse

Produktnamn Abbott Libre Sense Glucose Sport Biosensor

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney

Oxon

0OX29 0YL, Storbritannien

Juridisk tillverkare

Forsta datum for CE-markning 8 september 2020

Direktiv 2011/65/EU om begrénsning av farliga @mnen

Harmoniserade standarder | EN IEC 63000:2018

Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

Harmoniserade standarder EN 300328 Vv2.2.2

Process for Overensstammelse Modul A

Abbott Diabetes Care intygar harmed att ovan namnda produkt 6 verensstammer med foljande
rattsakter:

e Direktiv 2011/65/EU om begransning av farligaamnen

e Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

Alla styrkande handlingar halls i forvar hos Abbott Diabetes Care Ltd. och finns tillgangliga for
granskning pa begaran. Denna forsakran utfardas uteslutande pa den juridiska tillverkarens,
Abbott Diabetes Care Ltd., ansvar och undertecknas pa dennes vagnar.
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Signature/ NMogmuc/ Potpis/ Podpis/ Underskrift/

Handtekening/ Allkiri/ Allekirjoitus/ Signature/ @ﬂ[ﬂzﬂ.@j& W‘_
Unterschrift/ YTroypagr)/ Alairas/ Siniu/ Firma/

Paraksts/ ParaSas/ Firma/ Podpis/ Assinatura/
Semnatura/ Podpis/ Podpis/ Firma/ Underskrift:
Name/ Nme/ Ime i prezime/ Jméno/ Navn/ Danielle Taylor
Naam/ Nimi/ Nimi/ Nom/ Name/ Ovopua/ Név/
Ainm/ Nome/ Vards, uzvards/ Vardas ir
pavardé/ Isem/ Imie i nazwisko/ Nome/ Nume/
Meno/ Ime/ Nombre/ Namn:

Position/ OnbxHoct/ Funkcija/ Pozice/ Stilling/ | Regulatory Affairs Director, EMEA
Functie/ Amet/ Tehtavanimike/ Position/ Stelle/
©¢on/ Beosztas/ Freagracht/ Posizione/ Amats/
Pareigos/ Pozizzjoni/ Stanowisko/ Cargo/
Functie/ Pozicia/ PoloZaj/ Cargo/ Befattning:
Place/ Msacto/ Mjesto/ Misto/ Sted/ Locatie/ Witney, UK
Koht/ Paikka/ Lieu/ Ort/ TéTrog/ Hely/ Ait/
Luogo/ Vieta/ Vieta/ Post/ Miejsce/ Local/
Locatie/ Miesto/ Kraj/ Lugar/ Ort:

Date/ Nlata/ Datum/ Datum/ Dato/ Datuny/ 26 May 2022
Kuupaev/ Paivamaara/ Date/ Datum/
Huepopunvia/ Datum/ Data/ Data/ Datums/
Data/ Data/ Data/ Data/ Data/ Datum/ Datum/
Fecha/ Datum:

— END OF DOCUMENT —
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