
V
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

ot 25 января 2017 года № РЗН 2016/4805

На медидийское изделие
Экспресс-аЯиЛЯзатор (глюкометр) портативный Акку-Чек Перформа Коннект 
(Асси-СЬек РеН огта Connect) в наборе с принадлежностями

Нае1Юящее решстрадионное удостоверение ввадано
Общество с ч ^ а ^  ответственностью "Рош Диабетес Кеа Рус”
(ООО ”PoHi j^a6BTec Кеа Рус’’), Россия,
107031, М осквакНлоздадь Трубная, д, 2, помещение I, ком ната 42Б

ПрвизврдитеЩ»
''Рош Диабете Кеа ГмбХ”, Германия,
Roche Diabetes Оаге Gm bH , SanOhofer Strasse 116,68305 M annheim , G erm any

Место произвойстаа медицинского изделия 
емтрилоЩ епие

Номер региезрационного досье №  РД-15040/68805 от 28.12.2016

Вид медицинского изделия 300680

Класс иотенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора нродукции для медицинского изделия 94 4300

Настоящее регистрационное удостоверение имеет прршожение на 1 листе

приказом Росздрааиадзора от 25 января 2017 
допущено к  обращению на территории Роес)

Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в е^ р е  здравоохранения Д.Ю . Павлюков : 

OJ024891



СЛУЖБА п о  HAA3 0 jy ; в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРЛНЕНЩЯ 
 ̂ (РОСЗДРАВНАЛЗОР) '

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЛОННОМУ УДО<

НЛ ME ДИЦИНСМОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 января 2017 года № РЗН 2016/4805

Лист 1

На медииикС1кс^ изделие
Эксиресс-ш адш затор (глю кометр) портативны й А кку-Ч ек П ерформа Коннеит 
(AceuH^hel^ P e ^ r t t i a  ConHect) в  наборе с принадлеж ностями:
П ринадяеш оеш :
1. ТесТ'Ш лорщ Акку-Чек Перформа, 10 шт. (Accu-Chek Performa Test Strips 10)
РУ ife ФСЗ 2ШЩЙ5029 от 13.1QEQ15.
2. Уотройст]|0 кожи Акку-Чек Софткликс (Accu-Ghek Softciix 
Lancing Device).
3. Ланцеты А?ос^'Чбк Софткликс, 10 шт. (Accu-Chek Softciix Lancet 10) РУ №  ФСЗ
2009/0502? от 13.10.2015. , ^   ̂ , /
4. Чехол (Accu-CheL Inti Carry Case 2014).
5. Инструкции по исцользоваиию (User's Manuals): ,
- руково[де)во пользователя на тлтОкометр (User's Manual Accu-Chek Perfpnna СрппесЛ);
- руководство пользователя йа устройство для прокальгвания кожи Акку-Чек 
СофткЛикС: (User's Manual AceU-Chek Softciix Lancing Device);
- руководств? йОЛВзоватеяя.на тесТ'ПоЛоски Акку-Чек Перформа (User's Manual Aecu-
ChekPerforina T e ^
- краткая й не^укц и я <<Начните здесь (Quick Start Guide Start Here);
- краткая ийст^укпия по подклю чешю  Ш аетройка подключения» ((Juiek connection 
guide).
Место лфойвводства:
1. Roche Diagafsties GmbH, Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheinr, Germany.

,2 . Roche D i^ e te s  Care, Inc,, 9115 Hague Road, Indianapolis, Indicia  46250, USA.
3. Roche Operatidns Ltd., 2875 Ponce By Pass, Ponce, Puerto Rico 00728.
4. Asahi P o iy sli^ r Company j Limited j Gkayama-Kuse Plant, 860-2 Misaki Manrwa-shi, 
Okayama, Japan.
5. Baida Medical GmbH & Co. KG, Bergkirchener Strasse 228, 32549 Bad Oeynhausen, 
Germany.
6. HTL-Streia S)A*vBi. Adamowek 7, 95-035 Ozorkow, Poland.
7. Sanmina Corporation, 13000 SouftiMemorial Parkway, Huntsville AL 35803, USA-

no надзору Ц сфере здравоохраневия Д.КК Павлюков

о о л ш о ;


