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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 24 марта 2017 года № ФСЗ 2007/00817
На медицинское изделие
Эксаресс>аналшат0р (глюкометр) портативный для определения уровня 
сахара в крови "Акку-Чек Актив" (Accu-Chek Active) с принадлежностями

Наетодвдее реГй^трщионное удостоверение вьщано
Общество е ограниченной ответственностью «Рош Диабетес Кеа Рус»
(ООО «Рош Диабетес Кеа Рус»), Россия, 107031, Москва, Трубная площадь, 
д. 2, пом. 1, коми. 42Б

Производитель
"Рош ДиабН'С Кеа ГмбХ", Германия,
Roche Diabetes Gare GmbH, Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany

Место производства медицинского изделия 
см.приложенне

Номер регистрационного досье № РД-16236/77910 от 09.03.2017 

Вид медицинского изделия 300680

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общфоссийекого классификатора продукции для медицинского изделия 94 4300

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 24 марта 2017 п 
дрП5р[цено к рбращению на территории Росси: 

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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Ф № Р ^ Й Д Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 марта 2017 года № ФСЗ 2007/00817

Лист 1

На мсдавщркое изделие
Э1(№щресс-̂ аиафнзатор (гяюкометр) портативный для определения уровня 
сажара вДфовй' Актив” (Accu-Chek Active) с принадлежностями:
I. Принадлежности:
1. Устройство для прокалывания кожи "Акку-Чек Софткликс"
(Ассц-СВек Softclix Lancing Device).
2. Ландеры ̂ Аюд^'Чек Софткликс", 10 шт. (Accu-Chek Softclix Lancets, 10 pcs).
3. Тест-иолоски "Апеку*Чек Актив", 10 пгг. (Accn-Chek Active Test Strips, 10 pcs) - 
не более 5 уп.
4' ТсстфоЛоски"''АкКу-Чек Актив", 50 пгг. (Accu-Chek Active Test Strips, 50 pcs) - 
не более 5 уп.
5. Тест-поиоскй "Акку-Чек Актив", 2x50 (100) шт. (Accu-Chek Active Test Strips,
2x50 (100) pcsp-не более 5 уп.
6. ’ЧехрЛ;(С г̂у;Са8е):\ ;;
Мес̂ О производства:̂
l . S 6che,Dia^08tics CmbH Strasse 116, 68305, Mannheim, Germany.
2. Roche Diabetes Care GtnbH, Sandholer Strasse 116,68305, Mannheim, Germany.
3. Asahi PoIyslidCr Company, Limited, Okayama Kuse Plant, 860t2 Misaki, Maniwa, 
Okayam a,T^n.
A Baida MedicaLGmbH & Co. KG, Bergkirchener StraBe 228,32549 Bad Oeynhausen, 
Germany.
5. Gerresheimer Regensburg GmbH, Hirtenstrasse 50,92536 Pfreimd, Germany.
6. HTL-Strefa SA-s ol. Adamdwek 7,95-035 Ozorkow, Poland.
7. Sanmina Lelahd UCj Rathealy Road, Fermoy, County Cork, Ireland.
8. Sanmina (Shenzhen) Ltd,, 1 Nan Ling Road, Xin Er Industrial District, Sha Jing, Bao An, 
Shentzhen 518125, China.
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Заместитель руководителя Федеральной i 
по надзору В ефере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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