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1. Upplysingar um lagalegan framleidanda

LifeScan Europe, a Division of Cilag International, 6300 Zug, Switzerland.

2. Vidurkenndur fulltrui

Ekki krafist — lagalegur framleidandi stadsettur i Sviss

3. Yfirlysingar
3.1 IVD tilskipun 98/79/EB

Vid lysum pvi hér med yfir samkvamt skiptri abyrgd okkar sem framleidandi ad dreifdar CE-merktar
vorur sem tilgreindar eru i kafla 4 fyrir nedan eru i samraemi vid pa gerd sem fjallad er um i EB-
vottordinu sem var gefid Ut til LifeScan Europe med vottordi 2138338CEO01. Gefid ut i fyrsta sinn 20.
oktéber 2010 af DEKRA Certification B.V, Arnhem i Hollandi, kenninimer tilkynnts adila 0344, i
samrami vid Vidauka I, grunnkrofur IVD tilskipunar 98/79/EB fra 27. oktdber 1998 um laekningataeki
fyrir greiningu i tilraunaglasi.

Enn fremur tryggjum vid og lysum pvi yfir ad dreifdar CE-merktar vérur sem nefndar eru og falla
undir Vidauka Il lista B, uppfylla skilyrdi EB-tilskipunarinnar sem gilda um paer. Vérurnar sem
tilgreindar eru i kafla 4 fyrir nedan eru aetladar fyrir sjalfspréfun og faglega notkun.

bessi yfirlysing byggir a notkun gaedakerfisins sem er sampykkt fyrir hdnnun, framleidslu og
lokaskodun a tilteknum vérum i samraemi vid Vidauka IV i EB-tilskipuninni eins og lyst er i
adurnefndu vottordi um CE-samramismerki, gefnu Ut af DEKRA Certification B.V.

bessi yfirlysing er studd af gaedakerfisvottuninni sem byggir a8 1ISO 13485:2016 og samraeemda
stadlinum EN ISO 13485:2016. Gadakerfisvottord gefid ut til LifeScan Europe med vottordsnumerid
2173988. Gefid ut i februar 2018 af DEKRA Certification B.V, Arnhem, Hollandi og videigandi
vottunartilkynning i samraemi vid skilmala og skilyrdi.

Auk pess hafa vorurnar verid hannadar, framleiddar, sannpréfadar og loggiltar i samraemi vid
samramda evropska stadalinn EN ISO 15197:2015 — kerfi fyrir greiningarprof i tilraunaglasi — krofur
vardandi blédsykursvoktunarkerfi fyrir sjalfsprofun i medhondlun sykursyki (1I5015197:2013)
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3.2 Tilskipun um atvarpsbunad 2014/53/ESB

LifeScan Europe,

Division of Cilag GmbH International
Gubelstrasse 34, CH-6300, Zug,
Switzerland

Vid lysum pvi hér med yfir samkvamt skiptri abyrgd okkar sem framleidandi ad dreifdar CE-merktar

vorur sem tilgreindar eru i kafla 4 fyrir nedan eru i samraemi vid grunnkréfurnar og adrar videigandi

krofur Tilskipunarinnar um Gtvarpsbunad (2014/53/ESB). bessi yfirlysing byggir @ notkun
samramismatseiningar A, Vidauka Il i tilskipun 2014/53/ESB.

bessi vara samraemist eftirfarandi stodlum:

Heilsa og 6ryggi (3. gr. (1)(a))

EN 62311:2008
EN 62479:2010
EN 62368-1:2014

EMC (3. gr. (1)(b))

EN 301489-1V2.1.1
EN 301 489-17V3.1.1

Spectrum (3. gr. (2))

EN 300328 Vv2.1.1

Annad (par @ medal 3. gr. (3))

A ekki vid

3.3 Adrar tilskipanir

Enn fremur lysum vid pvi yfir ad vorurnar sem tilgreindar eru i kafla 4 fyrir nedan uppfylla skilyrdi og

krofur eftirfarandi tilskipana EB-radsins:

e Tilskipun 2011/65/ESB um takmarkanir a notkun tiltekinna, haettulegra efna i rafbunadi og

rafeindabunadi samkvaemt gr. 7

e Tilskipun um raf- og rafeindataekjaurgang (WEEE) 2002/96/CE

4. Lysing a tekjunum

Blédsykursmaelir med Bluetooth® tengingu

Tilaetlud notkun: Bl6dsykursvoktunarteaeki fyrir greiningar / tilraunaglasi. Sjalfspréfun og fagleg

notkun.

Tegund: OneTouch®

Umfang og véruflokkar’?

Dagsetning
Baett vid brotthvarfs
samraemis- af GMDN-kédar*
yfirlysingu pann | mérkudum i
ESB3

OneTouch Verio Reflect
blédsykursvoktunarkerfi (radnumer
hefst 4 ,,K“)

29. oktdber
2018

62537 0g 62538
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Dagsetning
Beett vid brotthvarfs
Umfang og véruflokkar’? samramis- af GMDN-kédar*
yfirlysingu pann | mérkudum i
ESB3
OneTouch Ultra Plus Reflect 12. névember - 62537 0g 62538

blédsykursvoktunarkerfi (raGnumer 2018

hefst 4 ,,K“)

Athugasemdir

1. Audkennilagalegs framleidanda fyrir pessar vorur @ honnun er gefid til kynna med GS1 kdda
4030841 xxxxxxP

2. Efinnlend l6g krefjast audkenningar & sérstokum hlutandmerum er haegt ad finna paer i
vidaukanum vid pessa samraemisyfirlysingu.

3. Dagsetning pegar teeki er ekki lengur sett 4 markad i ESB-Idndum.

4. Hvert blédsykursvoktunarkerfi (GMDN 62537 og 62538); IVD-blodsykursvoktunarkerfi fyrir
sjalfspréfun og faglega notkun samanstanda af nokkrum eda 6llum eftirfarandi thlutum og
tengdum GMDN-kédum.

GMDN- Lysing

kéoi

62537 IVD-blédsykursvoktunarkerfi til heimanotkunar, rafhléduknuid (blédsykursmaelir)
62538 IVD-blédsykursvoktunarkerfi 8 uménnunarstad, rafhloduknuid (blodsykursmeelir)
53303 Blédsykursgreining i tilraunaglasi, sett, spennumaeling (blédsykursprufustrimill)
41819 Blédsykursgreining i tilraunaglasi, stjornun (blédsykursgaedastjornun)

62645 IVD-blédsykursgreiningartaki til heimanotkunar, rafthl6duknuid (blédsykursmaelir)

ATHUGID: bessi samramisyfirlysing fyrir vérurnar sem tilgreindar eru fyrir ofan gildir adeins
ef maelarnir eru notadir med samhafdum préfunarstrimlum og stjéornunarlausnum sem
tilgreind eru fyrir nedan:-

OneTouch Verio Reflect maelar eru samhaefdir vid OneTouch Verio préfunarstrimla og
OneTouch Verio stjérnunarlausnir

OneTouch Ultra Plus Reflect maelar eru samhaefdir vid OneTouch Ultra Plus
profunarstrimla og OneTouch Ultra Plus stjérnunarlausnir

Utvarpstidnistadlar

Tidnisvid 2.4-2.4835 GHz
Hamarksafl 0,4 mW

Tegund loftnets Sérsnidid PCB trace
Métunartegund GFSK

Rasabil 2 MHz

Bitahradi 1000 kbps
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5. Yfirlysing gefin fyrir hond lagalegs framleidanda af:
Dagsetning: 15/11/2018
Stadur: Zug, Sviss
Undirskrift:
Nafn: Mariano Chiusano
Stada Regulatory Affairs Director, EMEA
6. Endurskodunarferill
Utgafa | Hofundur Lysing & breytingu
2 Gordon Mclvor Ultra Plus Reflect kerfi fyrir bl6dsykursvoktun baett vid
1 Gordon Mclvor Ny samraemisyfirlysing fyrir LifeScan Europe, a Division of Cilag

International
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