
' f ‘>yaш :f■ ■ ■■■? ■r.''::iX' 7 ^± ^J iV ; :'пm - ' i ^ут.жт
s . ,  „даА . . .  . . д а  да. д а д а у - ^ д а у ч . . .  . 

д а :д а ,  ' г - д а   ̂ д а л л  ■ ^ : д а

' У /

V /

V

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗ.ЛРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 15 сентября 2023 года № РЗН 2023/21067

На медицинское изделие
Экспресс-тест для качественного и пол> количественного колориметрического 
определения глюкозы и кетоновых тел в моче "Урп: GLU+КЕТ-ИМ БИАН-КМ "  
по ТУ 21.20.23-059-39271034-2022
Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН"
(ООО "ИМ БИАН"), Россия,
630554, Новосибирская область, м. р-н Новосибирский, с.п. Барышевский  
сельсовет, с. Барышево, ул. Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1
Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН"
( 0 0 0  ;Т1М БИАН’ )̂, Россия,
630554, Новосибирская область, м. р-н Новосибирский, с.п. Барышевский  
сельсовет, с. Барышево, ул. Ленина, зд. 247, к, 4, помещ. 1
Место производства медищшского изделия
ООО "ИМ БИАН", Россия, 630554, Новосибирская область, р-н Новосибирский, 
МО Барышевский сельсовет, с. Барышево, ул. Ленина, д. 247, к. 4, помещ. A sl, 
№2, № 3, № 4, № 5, № 6, №7, № 8, №9, Ш О , № 11, №12, № 13, JVsM, № 15, №«24, №25, 
№26, № 27, № 30, ХзЗЗ, № 34, №35, № 36 - расположенные на 1-ом этаже зд. и JVal, 
№2, v№3, № 4, № 5, № 6, №7, №8, № 9, №10 - расположенные на 2-ом этаже зд.
Номер регистрационного досье № РД-55848/34512 от 04.05.2023
Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет п р и л ^ ^ е д а ^ ,^  листе

приказом  Росздравнадзора от 15 сентября 2023 го ш ^ .р 1 ^4 _  
допущено к обращению на территории Российской^<

Руководитель Федеральной службы | | |
по надзору в сфере здравоохранения \^% ч  Самойлова
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ФЕЛЕР.АХЬНАЯ С Л \Ж БА  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБН.УДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 сентября 2023 года № РЗН 2023/21067

Лист 1

На медицинское изделие
Э ксиресс-тсст для качест венного и полуколнчественного колорим етрического  
определения глю козы  и кетоновы х тел в моче ” ^'ри: GLU+KJET-И М Б И А Н -К М ” 
по ТУ  21.20.23-059-39271034-2022, в вариантах исполнеиня:
Комплект А'о 1. в составе:
1. Тест-полоска - 1 шт.
2. Нпструкция по применению - J шт.
3. Паспорт - 1 шт. (поставляется в составе поставки на каждую серию изделий). 
Комплект № 2, в составе:
1. Тест-полоска - 1 шт.
2. Инс'грукция по применению - 25 шт.
3. Паспорт - 1 шт. (постав-ляется в составе поставки на каждую серию изделий). 
Комплект №  3, в составе:
1. Тест-полоска - 1 шт.
2. Ннстр>тсция по применению - 50 шт.
3. Паспорт - 1 шт. (поставляется в составе поставки на кажд\'ю серию изделий). 
Комплект № 4, в составе:
Т Тест-полоска - 1 шт.
2. Нпструкция по применению - 75 шт.
3. Паспорз - 1 шт. (поставляется в составе поставки на каждую серию изделий). 
Комплект № 5. в составе:
1. Тест-полоска - 1 шт.
2. Инструкция по применению - 100 шт.
3. Паспорт - 1 шт. (поставляется в составе поставки на кажд\то серию изделий). 
Комплект Jn2 6, в составе:
1. Тест-полоска - 1 шт.
2. Инструкция по применению - 125 шт.
3. Паспорт - 1 шт. (поставляется в составе поставки на каждую сершо изделий). 
Комплект №  7. в составе: - -
1. Тест-полоска - 1 шт.
2. Ипстр>т<:ция по при.мепению - 150 шт.
3. Паспорт - 1 шт. (поставляется в составе поставки на каждую серию изделий).

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А,В. Самойлова 
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