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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 ноября 2021 года №  РЗН 2013/89
На медицинское изделие
Сумки-холодильнвки медицинские "Н П Ф -М едтехника" для перевозки 
биологических материалов с охлаждающими элементами и электронным 
индикатором по Т У  9452-011-38140643-2012

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью ''Научно-производственная фирма 
"М едтехника" (ООО "Н П Ф  "М едтехника"), Россия,
198516, Санкт-Петербург, г. Петергоф, ул. Ф абричная, д. 1, лит. А, оф. 22

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Научно-производственная фирма 
"М едтехника" (ООО "Н П Ф  "М едтехника"), Россия,
198516, Санкт-Петербург, г. Петергоф, ул. Фабричная, д. 1, лит. А, оф. 22

Место производства медицинского изделия 
см.прнложенне

Номер регистрационного досье Xj  РД-45461/71682 от 19.11.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложени^«№7:5йв1^
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К:
Приказом Росздравнадзора от 29 ноября 2021 года Х2 110,87 
допущено к обращению на территории Российской Феде|

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 29 ноября 2021 года № РЗН 2013/89

Лист 1

На медицинское изделие
Сумки-холодильники медицинские '*НПФ-Медтехника" для перевозки 
биологических материалов с охлажляющнми элементами и электронным 
индикатором по ТУ 9452-011-38140643-2012, 
в следующих исполнениях:
1. Сумка-холодильник медицинская «НПФ-Медтехника» для перевозки биологических 
материалов с охлаждающими элементами и электронным индикатором, I литр, 
в составе:
- сумка с встроенным электронным индикатором - 1 шт.;
- охлаждающий элемент №1 - 4 шт.;
- этикетка;
- инструкция по использованию электронного индикатора.
2. Сумка-холодильник медицинская «НПФ-Медтехника» для перевозки биологических 
материалов с охлаждающими элементами и электронным индикатором, 2 литра, 
в составе:
- сумка с встроенным электронным индикатором - 1 пгг.;
- охлаждающий элемент № 1 - 3  шт.;
- охлаждающий элемент №2 - 3 шт.;
- этикетка;
- инструкция по использованию электронного индикатора.
3. Сумка-холодильник медицинская «НПФ-Медтехника» для перевозки биологическго 
материалов с охлаждающими элементами и электронным индикатором, 4 литра, 
в составе:
- сумка с встроенным электронным индикатором -1 шт.;
- охлаждающий элемент №1 - 2 шт,;
- охлаждающий элемент №2 - 4 шт.;
- этикетка;
- инструкция по использованию электронного индикатора.
4. Сумка-холодильник медицинская «НПФ-Медтехника» для перевозки^^щщргическю 
материалов с охлаждающими элементами и электронным индикaтopc^:б:лa^li^^ 
в составе:
- сумка с встроенным электронным индикатором - 1 шт.;
- охлаждающий элемент № 1 - 2  шт.;
- охлаждающий элемент №2 - 5 шт.;
- этикетка;
- инструкция по использованию электронного индикатора.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в  сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 ноября 2021 года № РЗН 2013/89

Лист 2

5. Сумка-холодильник медицинская «НПФ-Медтехника» для перевозки биологических 
материалов с охлаждающими элементами и электронным индикатором, 8 литров,
в составе:
- сумка с встроенным электронным индикатором - 1 шт.;
- охлаждающий элемент №2 - 8 шт.;
- этикетка;
- инструкция по использованию электронного индикатора.
6. Сумка-холодильник медицинская «НПФ-Медтехника» для перевозки биологических 
материалов с охлаждающими элементами и электронным индикатором, 12 литров,
в составе:
- сумка с встроенным электронным индикатором - 1 шт.;
- охлаждающий элемент №2 -10  шт.;
- этикетка;
- инструкция по использованию электронного индикатора.
7. Сумка-холодильник медицинская «НПФ-Медтехника» для перевозки биологических 
материалов с охлаждающими элементами и электронным индикатором, 16 литров,
в составе:
- сумка с встроенным электронным индикатором - 1 шт.;
- охлаждающий элемент №1 - 6 шт.;
- охлаждающий элемент №2 - 8 шт.;
- этикетка;
- инструкция по использованию электронного индикатора.
8. Сумка-холодильник медицинская «НПФ-Медтехника» для перевозки биологических 
материалов с охлаждающими элементами и электронным индикатором, 25 литров,
в составе:
- сумка с встроенным электронным индикатором - 1 шт.;
- охлаждающий элемент №1 - 8 шт.;
- охлаждающий элемент №2 - 9 шт.;
- этикетка;
- инструкция по использованию электронного индикатора.
9. Сумка-холодильник медицинская «НПФ-Медтехника» для пер€^|^бнш ю тагаеских 
материалов с охлаждающими элементами и электронным ин ди кй ^^м , 4 0  я й тр ^ , 
в составе:
- сумка с встроенным электроншлм индикатором - 1 шт.;
- охлаждающий элемент №2 -18  шт.;
- этикетка;
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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- инструкция по использованшо электронного индикатора.
10. Сумка-холодильник медицинская «НПФ-Медтехника>> для перевозки 
биологических материалов с охлаждающими элементами и электронным индикатором 
50 литров, в составе:
- сумка с встроенным электронным индикатором - 1 шт.;
- охлаждающий элемент №2 - 26 шт.;
- этикетка;
- инструкция по использованию электронного индикатора.
Место производства:
1. ООО "НПФ "Медтехника", Россия, 198516, Санкт-Петербург, г. Петергоф, 
ул. Фабричная, д.1, лит. А, помещ. 1-19 (А 126), 2-99,2-102, 2-103, 2-104, 2-106, 2-109.
2. ООО "НПФ "Медтехника", Россия, 198516, Санкт-Петербург, г. Петергоф, 
ул. Фабричная, д. 1, лит. И, помещ. №1-36 (И129), 1-37 (И129).
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Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоожранения


