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Accreditation

The Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH attests that the testing laboratory

Institut fiir Diabetestechnologie, Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft
mbH

an der Universitdt Ulm
Lise-Meitner-Str. 8/2

89081 Ulm

is competent under the terms of DIN EN ISO/IEC 17025:2018 to carry out tests in the following

fields:

Tests in the fields: Medical devices meeting the requirements of
Directive 98/79/EG? on independence

Fields of Testing / Test items: Comparative tests in the field of clinical chemistry —

POCT (Blood glucose meters)

e accreditation certificate shall only apply in connection with the notice of accreditation of
06.07.2020 with the accreditation number D-PL-19564-01. It comprises the cover sheet, the
reverse side of the cover sheet and the following annex with a total of 3 pages.

Registration number of the certificate: D-PL-19564-01-00

e =

The certificate together with its annex reflects the status at the time of the date of issue. The current status of the scope of

Frankfurt am Main, Dipl.-Biol. Uwe Zimmermann Translation issued:
06.07.2020 Head of Division 16.07.2020

accreditation can be found in the database of accredited bodies of Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH.

https://www.dakks.de/en/content/accredited-bodies-dakks

This document is a translation. The definitive version is the original German accreditation certificate.

See notes overleaf,



Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Standort Berlin Standort Frankfurt am Main Standort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Europa-Allee 52 Bundesallee 100
10117 Berlin 60327 Frankfurt am Main 38116 Braunschweig

Die auszugsweise Veroffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS). Ausgenommen davon ist die separate

Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformititsbewertungsstelle in
unveranderter Form.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dass sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt,
die Uber den durch die DAkkS bestatigten Akkreditierungsbereich hinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte gemaR des Gesetzes tber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vora

31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2625) sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 lber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten (Abl. L 218 vom 9. Juli 2008, S. 30).

Die DAKKS ist Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der
European co-operation for Accreditation (EA), des International Accreditation Forum (IAF) und

der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC). Die Unterzeichner dieser Abkommen
erkennen ihre Akkreditierungen gegenseitig an.

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:
EA: www.european-accreditation.org

ILAC: www.ilac.org

IAF:  www.iaf.nu



