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ДЕКЛАРАЦIЯ ПРО ВIДПОВIДНIСТЪ CONTOUR PLUS ELITE

1. Радiообладнання: Глюкомеmр (Blood Glacose Meter) m.м. <<CONTOUR> лпоdелi CONTOUR
PLUS ELITE (IEEE 802.15.1 Bluetooth).

2. Найменування та адреса виробника: кАсцензiя [iабеmс Кеа Холdiнzс АГ> (IIеmер MepiaH-
Шmрассе 90, 4052, Базель, Швейцарiя) / KAsceпsia Diabetes Care Holdiпgs AG> (Peter Меriап-
Strasse 90 4052 Basel, Switzerlaпd / Швейцарiя).

3. Ця декларацiя вiдповiдностi видана пiд особисту вiдповiдальнiсть виробника.

4. Об'ект декларачii,. Глюко.цеmр (Blood Glucose Meter) m.м. <<CONTOUR> лwоdелi CONTOUR
PLUS ELITE.

об'ектдеклар,,-JJ[::т9i:,.ж;:i:",""J;i::llj;JхЕ,fiiiъжfi:l?1-1:::ilfi:ilj;i,*;IJJ, включати ко,

5. Об'ект декларацii вiдповiдае вимогам таких технiчних регламентiв:
- Технiчноzо реlлоJиенmу раdiооблаdнання, зпmверdсrcеноzо Посmановою Кабiнеmу MiHicrпpiB

YKpaiHa Bid 24 mравня 2017 р. JYsS55.

6. Посилання на вiдповiднi стандарти з перелiку нацiональних стандартiв, що були застосованi,
або посилання на iншi технiчнi специфiкацiТ, щодо яких декларуеться вiдповiднiсть:
ДСТУ EN 61010-1:2014,IEC бI0I0-]:2010, ДСТУ EN 62479:2015, EN 62479:2010,

ДСТУ ETSI EN 301 489-1:2019, EN 30I 489-1 V2.2.0 (Draft), ETSI EN 30l 489-1 V2.2.3,

ДСТУ ETSI EN 301 489-17:2008, EN 301 489-17 V3.2.0 (Draft),

ДСТУ EN 61326-I:2016, IEC 61326-I:2012, ДСТУ EN бl326-2-6:2019, IEC 61326-2-6:20l2,

ДСТУ ETSI EN 300 328:2017, EN 300 328 V2.1.I, ETSI EN 300 328 V2.2.2.

7. Призначений орган з оцiнки вiдповiдностi:

ООВ УКРqАСТОТНАГЛЯД, ЛЬ UA.TR.052, Аmесmсtm про сtкреDumацiю НДАУ Bid 09.05.2023 МlО]79
mа за нttказом MiHeKoHoMiKa YKpatHu BiD 11.04.2018 ЛЬ500;
,r""r""

Виконав: оцiнку вidповidносmi за процеDурою експерmuзu muпу (лооdуль В) Технiчноzо

реzла,иенmу раdiооблаdнання та видав сертифiкат експертизи типу: Bid l8.I0.2023 р.
ль Uл. R.TR.O 5 2. 2 7 7-23.
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ll ,,,,$ня ТOВ кМЕДlК0 ГЛОБДI), офiс 319, корп. 1, буд. 2, вул. Панiкахи, м. flнiпро, 49000, YKpaii

UA373510050000026002879186583 в АТ"УКРСИББАНК' l\llФО 351005, еДРПОУ 44995674,

тел. 067297ВВ50, emai|: info@medikoglobal.com,ua

8. У вiдповiдних випадках опис компонентiв та aKcecyapiB, у тому числi програмного
забезпечення, завдяки якому радiообладнання функцiонуе за призначенням i на яке
поширюеться дiя декларацii про вiдповiднiсть:
- версiя проzралrноzо забезпечення DE: 2.13, RFE: 2.40.

9, Щодаткова iнформацiя: Глюкuиеmр (Blood Glucose Meter) m.м, <CONTOUR> лооdелi
CONTOUR PLUS ELITE, ваlоmовляеmься кАсцензiя ,Щiабеmс Кеа Холdiнzс АГ> (Пеmер
Мерiан-Шmрассе 90, 4052, Базель, Швейцарiя) / <Аsсепsiа Diabetes Care Holdiпgs AG> (Peter
Meriaп-Strasse 90 4052 Basel, Switzerlaпd / Швейцарiя).на пidпрuелtсmвi <РТ РНС Iпdопеsiа>,
Katllasaп Iпdastri ММ2100 Blok о-1, Cikaraпg Rarat Bekasi, 17520 Iпdопеsiа / Iнdонезiя.

Пiдписано вiд iMeHi виробника: уповноваilсенuл, преdсmавнuком ТОВ KMEЩIKO ГЛОБАh)
(YKpaiHa, 03115, лп.,Щнiпро, вул. Панiкахu, буD. 2, корпус 1, офiс 319, Kod €ДРПОУ 44995674).

л,t. fнiпро, YKpatHa червня 2025 р,
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