
1о283
Сертифiкачiя

продукцii

ОРГАН З ОЦlНКИ ВЩПОВIДНОСТl кОМЕГА>
CONFORlUllTY ASSESSMENT BODY KOMEGA>
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TYPE EXAMINATIoN cERTlFlcATE
Gерiя СТ

UA.TR.109.R.0079-26

24 лютого 2026 р.

<Roche Diabetes Саrе GmbH>
(Sandhofer Strasse't16, 68305 Маппhеim, Gегmапу/Нiмеччина)

Пристрiй для вимiрювання рiвня глюкози Accu-Chek lnstant (Accu-
Chek lnstant Blood Glucose Меtеr) т.м. <Roche> моделi 973 mmol/L

- суттевим вимогам Технiчного регламенту радiообладнання,
затвердженого Постановою КМ УкраТни вiд24.05,2017 Ns З55;
- Узагальненим умовам застосування радiообладнання та
випромiнювальних пристроТв Pl 25-5-7 (схваленi Рiшенням НКЕК
вiд 12.02.2025 Ns 81 (у редакцiТ Рiшення НКЕК вiд 04.06.2025 N9 362)

<Roche Diabetes Саге GmbH>
(Sапdhоfег Strаssе '11 6, 68305 Mannheim, Gеrmапу/Нiмеччина)

KAltek (Kunshan) Со., Ltd.> (No. 77, 3гd Main Street, Кuпshап Frее
Тrаdе Zone, Jiangsu, 215301, Сhiпа/Китай), <Altek Medical (Kunshan)
Limited> (2F, Building No.1, NO. 77,3rd Маiп Street, Kunshan Frее
Trade Zone, Jiangsu, 215301, Сhiпа/Китай), <A|tek Medical Sdn. Bhd.>
(No. 12, Jalan Ъkпоlоgi Регiпtis 1/3, Taman Teknologi Nusajaya, 79200
lskапdаr Рчtеri, Jоhоr, Malaysia), <Roche Diabetes Саге GmbH>
(Sandhofer Strasse 1't6, 68305 Маппhеim, Gегmапу/Нiмеччина)

Орган з сертифiкацiТ продукцiТ <ОМЕГА) ТОВ <Bl_{ кОМЕГА>,
Атестат про акредитацiю НААУ вiд22.09,2024 Ns 1О283,
iдентифiкацiйний номер UA.TR.109 за наказом Мiнекономрозвитку
вiд'16.03.2018 Ns 367 (03035, м. КиТв, пл. Солом'янська,2, офiс 607,
тел.: +38 044248 04 11)

Рiшення щодо оцiнки вiдповiдностi вимогам технiчного регламенту
радiообладнання (модуль В) вiд 24,О2.2026 Ns 0079-26
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СЕРТИФlКАТ ЕКСПЕРТИЗИ ТИПУ

Ne 6076

3ареестровано
в peecTpi ООВ за Nе
Regiýered atthe Record of СДВ uпdеr N9

TepMiH дiТ з*
Теrm of validity is from

Сертифiкат видано
cerfiflcafe ь bsued ол

Продукцiя
production

Вiдповiдае
Соmрlу

Виробник
мапufасturеr

Мiсце виробництва
Place of production

Орган з оцiнки
вiдповiдностi
coлformlfy asses s m е пt Ь ody

Пiдстава
The grоuпds

ýодаткова iнформацiя/ OcHoBHi параметри у сферi користування радiочастотним ресурсомобмеження та умови застосування наведенi у flодатку (на 2 арк.), який
дdditional information/limitations о невiд'емною частиною цього сертифiкату.
* Сертифiкат о чинним, якцlо його дiю не скасовано та зазначенi у додатку умови виконуються.
Сертифiкат втрачае чиннiсть у разi внесення виробником будь-яких змiн до технiчноТ документацiТ або обладнання, про що не було повiдомлено та
узгоджено з ООВ (ОМЕГА).
The ceftificate iS valid till it's not cancelled апd the conditions Specified iп the аппех аrе fulfilled.
This ceftificate will поt Ье valid if the mапчfасtчrеr makes апу changes the technical dосumепtаtiоп оr equipment, which have not Ьееп notified
to, апd agreed with СДВ KoMEGA>.

Керiвник органу з оцiнки вiдповiдностi
Head of the солfоппlfу assessment body

Чиннiqь сертифiката можа пер€вiрити в базi даних органу з оцiнки вИповИноФi
Validity ot tho caltiПфte фп Ье chockacl оп tha baso ol data of the confom,fy assossлeлf body
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Володимир M|TYCOB



додАток
до сертифiкату експертизи типу

ANNEX то TYPE EXAMlNATloN cERTlFlcATE
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Gерiя дтNg б076
До сертифiкату Nе UA.TR.109.R.0079-26
то certificate N9

Файл технiчноТ документацii (0079-26_Roche_973 mmol/L_TD.zip>

Умови

Керiвник органу з оцiнки
Head of the сопfоrmitу assessmeлf body
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Перелiк документiв:
Llsf ofdocumeлts:

чsеr mапчаl
- техЙiiна специфiкацiя l technical specification
- фотографiТ радiообладнання l product photos
- електричнi схеми /sc/,emaf,bý
- схеми вузлiв та компонентiв l btockdiagrams
- схеми печатних плат l pinted circuit boards layouts
- перелiк компонентiв l bill of materials
- сертифiкати та декларацiТ виробника l ceftificates апd dectaration of mапufасturеr
- протоколи випробувань / fesfreporfs

3acTocoBaHi стандарти та iншi технiчнi специфiкацiТ

Стандарти Протоколи випробувань
та випробувальна

лабораторiя
Test reporfs апd test laboratory

Gуттевi вимоги
технiчного
регламенту

Essential requirements of the

N9 721 16302-100
вiд21.07.2020

( ТUV SUD Аmеriса, lnc.> (10
Technology Driче Peabody, МА

01960 USА/США);

N9 2403093-02 Rev. В
вiд 08.09.2025,

Ne 2403093-05 Rev. С
вiд 08.09.2025,

Ns 2403093-03 Rev. В
вiд 08.09.2025

<Elite Electronic Епgiпееriпg,
lпс.> (1516 Сепtrе Сiгсlе,
Dоwпеrs Grove, lL 605,15,

USА/сшА)

П. 6 (захист здоров'я,
безпека людей i

домашнiх тварин,
захист власностi)
ltem б (the рrоtесtiоп of health апd
safefy оfреБолs апd of domestic
апimаls апd the protection of

ДСТУ EN 6'10'1 О-1:2014 (EN 61010-'1:2010, lDT);
ДСТУ EN 6,1010-,1:2014l3MiHa N91:2019 (EN 61010-

1 :2010/А1 :20'19, lDT; lEC 6't010-1 :2010/А1 :2016, MOD);
ДСТУ EN lEC 62311:2022 (EN lEC 623,t1:2020, lDT;

lEC 62311:2019, lDT);
ДСТУ EN 62479:2015 (EN 62479:2010, lDT)

ДСТУ EN 60601 -1 -2:2018 (EN 60601 -1 -2:201 5, lDT;
lEC 60601 -1-2:2014, lDT);

ДСТУ EN 61326-2-6:2019 (EN 61326-2-6:2006, lDT;
lEC 61 326-2-6:2005, lDT);

ETS| EN 301 489-1 V2,2.3 (2019-11);
ETS| EN 301 489-17 V3.3.1 (202

П. 6 (вiдповiдний piBeHb
електромагнiтноi
cyMicHocTi)
ltem б (ап adequate level of
elect ro m ag п etic со m pati Ь i l ity)

ETS| EN 300 328 ч2.2.2 (2019_07)

П. 7 (ефепивне
використання i

пiдтримка ефепивного
використання
радiочастотного
ресурсу УкраТни у
вiдповiднiй
радiотехнологii та
уникання шкiдливих
завад)
ltem 7 (аrе bot' efi-.ctiyely Useý
алd supporfs the efficient use of
radio spectrum iп order to avoid

Радiообладнання, стосовно якого здiйснюеться експертиза на час складання цього
сертифiкаry, у нормативно-правових актах центрального органу виконавчоi влади

у сферах електронних комунiкацiй та радiочастотного спекгра не ви3начено як
таке, до якого стосуються вимоги пiдпунtсiв 1-9 пунtсу 8 Технiчного регламенТУ

П. 8 (ocHoBHi вимоги)
/rеm 8 (еssепtй/ rеqчirеmепts)

Експлуатацiя здiйснюеться за принципом загальноi авторизацiТ вiдповiдно до Перелiку технiчних
характеристик та умов експлуатацiТ
здiйснюеться за принципом загальноi

випромiнювальних пристроТв, експлуатацlя яких
Постановою НКЕК вiд 03.07.2024 року

Ns 36,1 (зареестрованоТ в N9 ,l 175/42520).

мир M|TYCOB

радiообладнання



додАток
(зАкlнчЕння)

до сертифiкату експертизи типу
ANNEX то TYPE ExAMlNATloN cERTlFlcATE (END)

Ns 607б

flo сертифiкату Nе UA.TR.1 09.R.0079-26
то ceпilicate N9

OcHoBHi параметри у сферi користування радiочастотним ресурсом

Gерiя ДТ

Найменування параметру
Nаmе of the parameter

Опис параметру, значення або позначення
DescriDtion of Dаrаmеtеr. value or desionation

Технiчнiхарактеристики в режимi IEEE 802.15.1 (Pl 25-5-7)
soecificaflons lл LEEE 802-15.1 mode

Радiотехнологiя
Re.lio lFchnoloov

Ши рокосмугови й радiодоступ
Rro1rlbend r2r]ia ессёss

Смуга радiочастот, МГц
Frёаllспач Rапоё МН7

2400 - 2483,5

CiTKa (центральних) частот, МГц
Gid (сепtrаl) frеочепсiеs, MHz

2

Еквiвалентна iзотропно випромiнювана поryжнiсть
(ЕlВП), дБм (мВт)
Equivalent lsotropicallv Radiated РоwеL dBm (mw)

3,20 (2,09)

Клас випромiнювання
Ейкýiап fuпё

1мOOFхW

тип антени
Апtеппа tvpe

lнтегрована

Коефiцiент пiдсилення антени, Ga, дБi 3,66

Версiя програмного забезпечення
Sl4/ yersion

7 .1.6

Версiя апаратноi реалiзацii Е2,2

Склад та аксесуари обладнання:
sef of eoulDnenf /accessorlesJ;
- пристрiй для вимiрювання рiвня глюкози Accu-Chek lnstant (Accu-Chek lnstant Blood Glucose Меtеr)

т.м. <Roche> моделi973 mmol/L.

Керiвник органу з оцiнки
Head of the coлformlty assessment body

Володимир MITYCOB


