JEKJIAPALIA ITPO BIAITOBIIHICTD

1. PagiooOnannanus: Ilpucmpinn ona mouimopunzy piensa 2nioko3u (Glucose Monitoring Device)
m.m. «Accu-Chek» mooeni Accu-Chek SmartGuide device.

2. HalimenyBanHs Ta ajgpeca BupoOHUKaA: «Roche Diabetes Care GmbH) (Sandhofer Strasse 116,
68305 Mannheim, Germany) / «Pow /[liabemec Kea ImoX» (3anoxogep ILllmpacce 116, 68305
Manzaiim, Himeuuuna).

3. Llst nexmapariis BiAIOBITHOCTI BHIaHa I1iJ] OCOOMCTY BiJIMOBIAbHICTH BUPOOHHKA.

4. O0’ext npexnapatii: Ilpucmpii ona monimopunzy piens 2nioxo3u (Glucose Monitoring Device)
m.m. «Accu-Chek» mooeni Accu-Chek SmartGuide device.

5. O0’exT Aekyaparlii BillMOBIIa€ BUMOTaM TaKUX TEXHIYHUX PETJIaMEHTIB:
- Texniunozo peznamenmy padiooodnaonannsn, 3ameepoxcenozo Ilocmanosorw Kabdinemy Minicmpie
Ykpainu 6io 24 mpaena 2017 p. Ne355.

6. [TocunanHs Ha BIAMOBIAHI CTAaHAAPTH 3 MEPEIiKy HalllOHAIBHUX CTaHAAPTIB, 10 OYJIU 3aCTOCOBaHI,
a00 MmocuiIaHHA Ha 1HIII TeXHIYHI crienudikarii, Io0 SKUX JeKIapy€EThCs BiIOBITHICTD:
- Texniunozo pecnamenmy padiood1a0HanHA:
JICTY EN 60601-1:2019 (EN 60601-1:2006, IDT; IEC 60601-1:2005, IDT)/
3mina N 1:2019 (EN 60601-1:2006/41:2013, IDT:IEC 60601-1:2005/A1:2012, IDT),
JICTY EN 60601-1:2019 (EN 60601-1:2006, IDT; IEC 60601-1:2005, IDT)/
3mina N 1:2022 (EN 60601-1:2006/42:2021, IDT; IEC 60601-1:2005/42:2020, IDT);
JICTY EN 62479:2015 (EN 62479:2010, IDT); ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11);
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09); ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07).

7. Ilpu3HadeHmii OpraH 3 OIIHKHU BiIITOBITHOCTI:

OOB «OMET'A» TOB «BLl «OMEI'A» NeUA.TR.109
(natimenyeanns, i0enmugixayitinuil Homep 32I0H0 3 PEECMPOM NPUSHAYCHUX OP2AHI8)
Bukonas: ouinky eionoeionocmi 3a npouedypor excnepmuzu muny (mooyav B) Texniunozo

peznamenmy padioodradnanna Ta BUAAaB cepTUIKAT excnepTusu Tumy: ei0 17.12.2025 p.
Ne UA.TR.109.R.0661-25.

8. Y BIANMOBIAHMX BHUIAJAKaX OMNKMC KOMIIOHEHTIB Ta akcecyapiB, y TOMY 4YHCII MPOrpaMHOIO
3a0e3neueHHs, 3aBJAKU SKOMY pagiooOnanHaHHS (yHKIIOHYye 3a TpU3HAYEHHSAM 1 Ha sKe
MIOIIMPIOETHCS i1 ACKJIapallii mpo BiAMOBITHICTE: - 8epcisa npozpamnozo 3avezneuenus SW: V7.3.1.

9. Nonatkosa iudopmarttis: Ilpucmpiii ona monimopunzy piens enokosu (Glucose Monitoring Device)
mm. «Accu-Chek» mooeni Accu-Chek SmartGuide device euzomoenaemoca «Roche Diabetes Care
GmbH) (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany) / «Pow /liabemec Kea ImoX» (3anoxoghep
HImpacce 116, 68305 Maneaiim, Himeuuuna) na nionpuemcmei «Roche Diabetes Care GmbH)»
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany) / «Pow Jliabemec Kea ImoX» (3anoxoghep
IImpacce 116, 68305 Manzaitm, Himeuuuna).

[Tinmucano 3a mopyd4eHHsSM Bij iMeHi BupoOHuka: TOB «Paodio Tecm Cmanoapmy (03115, Ykpaina,
M. Kuis, eyn. JIvsiscvka, 0. 22A, k. 135, €/[PIIOY 39205151), ynosnosasricenuii npeocmasHux.

M. Kuie, Ykpaina 2pyous 2025 p.
(micye ma oama euoaui)
Hupexkmop Jmumpo ILIYMAH

(mocana) (iM’s1 Ta mpi3BHILE)
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