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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

HA МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16  ф евраля 2 0 2 2  года jv» р з н  2 0 2 2 /1 6 5 4 9

На медицинское, изделие
Прибор для измерения уровня глюкозы в крови ГЛЮКОКАРД Z+ Сигма плюс 
по ТУ 26,51.53-003-69603232-2020

Общество с ограниченной ответственностью "АРКРЭЙ”
(ООО "АРКРЭЙ "), Россия,
141983, Московская область, г. Дубна, ул. Программистов, д. 4, кв. 303

Производитель
Общество i  ограниченной ответственностью’’АРКРЭЙ"
(ООО "АРКРЭЙ”), Россия,
141983, Московская область, г. Дубна, ул. Программистов, д. 4, кв. 303 

’ Место производства медицинского изделия
ООр "АРКРЭЙ ", Россия, 141983, Московская область, г. Дубна, 
ул. Программистов,=д. 4 .

по видам экономической 
деятельности 26.51.53.141 -

Нас1:оящее регистрационное удо'с1оверение имеет приложение на 1 листе - ' , -
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орик^ом Роездравнадзора от 16 февраля VV .;;
- /Допущено к обращению на территории Ро|§^с|:̂ Г^дШ айШ | - / '  -’ S:: ; л :';j

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в Сфере здравоохранения

к. •X- 6 ,
А.В. Самойлова
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(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
От 16  ф евраля 2 0 2 2  года <№ р з н  2 0 2 2 /1 6 5 4 9

Лист 1

медицинское,изделие
Прибор ДЛ1Г измерения уровня глюкозы в 
по ТУ 26.51-53-003-69603232-2020, варианты исполнения: V : .
IvВариант поставки I, в составе: - \
1 .11рибор ГЛЮКОКАРД 1+ Сигма плюс - 1 шт.
2, ТеСт-поЛфкйТЛЮКОКАРДI для определения уровня глюкозы в крови, - '

5 йроизВодсТва DG "АРКРЭЙ", Россия, РУ;№ ФСР 2012/14224, 10 шт./уп, -1  уп.
' З.ЙрокштЫвающеё устройство Multi-Lancet Device2, производства . ; ' 
'^'АРКрШ | Ф ^  Япония, РУ № РЗН2015/3329 - 1 -  ^

4. Данцётьтодноразовые NANOLET, производства "Донг Бэнг Мёдикал Ко., Лтд.", 
ТёСпу€(Лика Кор  ̂ 10 щт.'/уп. - 1 уп.
-З.'Чехол-1щт. , .
Ш.’ Вариант поставки  ̂ }
1. ' Прибор ГЛЮкоКАРД^+Линк Сигмаплюс Линк - 1 шт.;
2. Тест-Полоски ГДЮКОКАРД X для определения уровня глюкозы в крови, 
производства р р О  '’АРкРЭЙ'', Россия, РУ №ФСР 2012/14224, 10 шт,/уп. - Туп_. -
3. Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device2, производства - 
"АРКРЭЙ Фэктори;Инк.", Япония, РУ № РЗН 2015/3329 - 1 шт. : : :
4. Ланцеты одноразовые NANOLET, производства "Донг Бэнг Медикал Ко., Лтд.",

, Республика Корея, Ко РЗН 2021/14019,10 шт.7уп. - 1 уп. ’ ^
■ 5. Ч е х о л 1 щт.:;; V-•' 7’. ■
IJ1. Вариант поставки 3, в составе:
1. Прибор ГЛЮкЬКАРД 1 + Сигма плюс -1  щт.
2. Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device2,, производства 
"АРКРЭЙ Фэктори, Инк.", Япония, РУ № РЗН 2015/3329 - 1.шт. . : ^
,3. Чехол - 1 n i T . : - ; L - ' ' / ■'- ■ ■ '
IV. Вариант поставки 4, в составе: -■ . : \ ,
1. Прибор ГЛЙКОКАРД 2+Линк Сигма плюс Линк - 1 шт. ;  ̂ ' : : с '' V
2. Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device2, производства : -7 . -  ;-.i

: "АРКРЭЙ Фэк^рй;,Инк.", Япония, РУ № РЗН 2015/3329^1 шт. ; : ; ' Ш ': :
;3. Чехол-.1 шт.'-, Тч-
V. Вариант поставки 5, в составе; .L
1. Прибор ГЛЮКрКАРД £ + Сигма плюс -1  шт.
2. Чехол - 1 шт., г -
VI. Вариант поставки 6, в составе: .
1. Прибор ГЛЮКОКАРД Z+Линк Сигма пл1̂ ^ийк^Ч
2. Чехол - 1 шт. ,

руководитель Федеральной службы 
по надзору в ̂ сфере здравоохранения
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■ чК--' ^ А.В. Самойлова 
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