
СИСТЕМА ДОБРОВОЛЬНОЙ СЕРТИФИК"ЛЦ ИИ
нАцио}IАльныЙ рýrистр кАчЕствА

СЕРТИФИ КАТ СООТВ ЕТСТВ ИЯ

Nb

Срокдействия с

ОРГАН ПО СЕРТИФИI{АIЦ{РI

Эксперт

орrан по сертификацпи продукции Общества с ограниченной ответственностью <рвrиональный центр оценки
СООТВВТСТВиЯр, Место нахо)t{дония: 123060, город Москва, улица Марчrала Рыбалко, дом 2, корпус 9, помещение638.
Фактический адрес: 123080, город Москва, улица Маршала Рыбапко, дом 2, корпус 9, помstцвниЬ озв.
Телефон:+7(499)979-00€ý, факс:+7(499)973-00€5, е-mаil:rеgiопоs@уа.rч. Атrеgiат аккредитации м нрк
RU.O4пин0,21РL{01 от 19,12.2016 rода, вьцанный t-{внтральным органом добровольной систвмы сертификации
кНациональный реrистр качестваrr, реrистрационный М РОСС RU, Я,t 603,04ПИН0

IIЮДУКЦИЯ :

экспрасс-анализ€lтор (глюкометр) портативный для определения уровня сахара в
КРОВИ <АККУ-ЧеК Актив> (Accu-Chek Active) с принадлежностями (см. приложение на 1

листе, бланк Ne 016783),
Серийный выпуск,

соотвЕгств}тт трЕБоЕАниям нормАтивньD( доIryмЕнтов
гост р 5м44-202а, гост р мэк 60601-1-2010, гост р исо 15197-2015, гост р
51088-2013, гост 1 91 26-2007

ИЗГОТОВИТЕАЬ
<Potu ýиабетс Кеа ГмбХ>
Мрес: Германия, Roche Diabetes Care GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Маппhеim, Gеrmапу.
3аводы-изготовители: (см. приложение на 1 листе, бланк N9 016783),

сЕртиФикАт вьlдцr
Общество с ограниченноЙ ответственнOстью кРош.Щиабетес Кеа Рус> (ООО кРош ffиабетес кеа рус>)
Место нахождения: 107031, Россия, город Москва, Трубная площадь, дом 2, помещение l, комната 42Б,
Фаtсический адрес: ,l 151 14, Россия, город Москва, улица Летниковская, дом 2, строение 3, бlц кВивальди
Плазар, оГРН: 1 167746455678, телефон: +74952296995.

НА ОСНОВАНИИ
Протокол испытаний N9 032021-ccUG от 26.03,2021
Испытательный центр кЭлектроприбор> Общества с ограниченной ответственностью кНовгоРодский инноваtд,tонный
ЦенТр), аттестат аккредитации Ns НРК RU.04пин0.21Нt-{01 от 17.08.2020, срок действия - бессрочный.
Реrисграционное удостоверение на медицинское изделие м Фс3 2007/00817 от 24.03.2017, Федеральная слркба по
надзору в сфере здравоохранения (РОС3ДРАВНМ3ОР) 

,

ДОПОЛНИТР\ЬНАfi ИНФОРIt{АIШЯ
Cxerr4il.ýýflght'l каци ш 2с.

овомгg\ь органа

нрк DЕ.рцOr.н.00098

01.04.2021

обяза,ruяьвой се

А.С. Лагодзинский

31.03.2022

Ns i]lt$},1*

Kalг tle I

26.60.12.119

М.В. Иваньков



СИСТЕМА ДОБРОВОЛЬНОЙ СЕРТИФИКАЦИИ

IIАIIИО}IА/\ЬНЫЙ РЕГИСТР КАЧЕСТВА

Ns 0167В3*

ПРИЛОЖЕНИЕ

к сертификату сOответствия J{g НРК DЕ.РЦOl.Н.00098

оргаýа М.В. Иваньков

Код оКПД 2
Код ТНВЭД

Наименован lio, ти пы, м apк]rt модел п однородной
продукции, Gоставные частн изд€лия или комплsкса

Наиманование и реквизиты
документа {документов), в
соотватствии с которым}i
изrотовлена поодчкц}tя

26.6с,12,119
9027500000

Экспресс-анал изатор (гл юкометр) портативны й для
определения уровня сахара в крови <АккуЧек Апив> (Accu-
Chek Active) с принадлежноfiями
Принадлежности:
1. Устройство для прокалывания кожи <Акку-Чек Софткликс>
(Accu_Chek Softc|ix Lancing Device),
2. Ланцеты <Акt<у_Чек Софткликс>, 10 шт. (Accu-Chek Softclix
Lancets, 10 pcs).
3. Тест_полоски <Акку_Чек Актив>, 10 u_rт. (Accu-Chek Active
Test Striрs, 10 pcs)- не более 5 уп.
4, Тест-полоски кАкку-Чек Акrив>, 50 шт. (Accu-Chek Active
Test Strips, 50 pcs)- не более 5 уп.
5. Тест-полоски <Акку-Чек Агrив>, 2х50 (100) ttlT. (Accu-Chek
Active Test Stгiрs, 2х50 (100) pcs)- нв более 5 уп.
6. Чехол (Саrгч Case),
3аводы_изготовители:
Roche Diagnostics GmbH, Германия, ýапdhоfег Stгаssе 116,
68305, Маппhеim, Gегmапу.
Roche Diabetes Саrе GmbH, Германия, ýапdhоfег ýtrasse 116,
68305, Маппhеim, Gегmапу;
Asahi Роlуslidег Соmрапу, Limited, Япония, Okayama Kuse
Рlапt, В60-2 Misaki, Maniwa, Okayama, Japan.
Balda Medical GmbH & Со. KG, Герплания, Веrgkirсhепеr ýtгаВе
228, 32549 Bad Оеупhачsеп, Gеrmапу.
Gеrгеshеimеr RеgепsЬчгg GmЬН, Германия, Нiгtепstrаssе 50,
92536 Рfгеimd, Gеrmапу,
HTL-Strefa S.A,, Польша, чl. Adamбwek 7, 95-035 оzоrkбw,
Ро|апd.
ýапmiпа lreland UC, Ирлания, Rathealy Road Fегmоу, COUNW
CORK lrеlапd.
Sапmiпа (Shenzhen) Ltd., Китай, 1 Nап Liпg Road, Хiп Еr
lndustrial District, ýhaJing, Вао Ап, Shenzhen 51В,125, Сhiпа,

ксIIерт
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А,С. Лагодзинский






