
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВРРДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 апреля 2022 года jy„ ф ^з 2008/01654

На медицинское изделие
Реагенты, расходные материалы и принадлежности для анализаторов 
CLA, CLA-1,AP 1800

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
’’Минарис Медикал Америка, Инк.’’, США,
Minaris Medical America, Inc., 630 Clyde Court, Mountain View, California 94043,
USA

Производитель
"Минарис Медикал Америка, Инк.", США,
Minaris Medical America, Inc., 630 Clyde Court, Mountain View, California 94043, 
USA

Место производства медицинского изделия
Minaris Medical America, Inc., 630 Clyde Court, Mountain View, California 94043, 
USA

Номер регистрационного досье № РД-49431/98015 от 15.04.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 28 апреля 2022 год^' 
допущено к обращению на территории Российс1&й

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А ' ';; ' ; Павлюков
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

Лист 1

от 28 апреля 2022 года ал
•ода № ФСЗ 2008/01654

На медицинское изделие

с р ь г Г л 7 . " . Г '" ~

PN 8626^1, PN 86261/Z ™  PN 86261/2 - Russian Panel I PN 86261

» ™  ™  П, РМ 8 6 2 .,
PN86263/r‘“ “ " "^ ’ ™^®263,PN 86263/1 - ^  :

V-Optigen Food Panel, PN 8500s! PN 8 5 Ш /™  Panel '

n .  Пищевая и

14 А Р сГа и “ " ^ " “ =“  ^I-AP Russian panel II : - ^  - ^  ,

К Ж 5  " "  “ ■ ™  - "'• “ . - ™  20 ■
PN S5500, P N ^SSaT ™  ™  « « « .  ™  *5503/, .  AP CLA Л

PN « | ; f “ “ »  " " »  20. PN . « . 5 ,  PN 000.V, - ДР м ,„ .  3„, PN OSO,, '  : ' ^

20 A P n Z e « '“ " “ “ ‘‘ “ ’ ™*5516,PN955^^^ -T p  ™  *^506/1. ,
т ш о " / Г “  “  ™  « 5̂01, PN 8550Ш - 95516/1. .PN 85501/1.
II. Расходные материалы для CLA и CLA-1 :

"О н а / ^ Г а  сХре“з д р 1 в ^ х ? а ™ " " ”"
К Павлюков
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федеральная служба J O ^ ^ ^ C O E P E  ддрлвоохранения

ПРИЛОЖЕНИЕ
К р е г и с т р а ц и о н н о м у  у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 28 апреля 2022 года

№ ФСЗ 2008/01654
Лист 2

4: m x7“ p S e “  Z " p ™  0040 
. 5. Резервуар для рабочей “ ии pS o45 r?.
6. Диспенсер для буфера, PN 94025 Wash R.'ff ™
7. Шприц, 3мл PN Z 286 s Z g e  Sm^PN

: 8. Микропипетка, PN 70293 - М Ь орТ р^^^^
1 ^пкропипетки PN70S0J м ' • -
10, Стаканчики, PN 70103 - Disposabk cuS 

_ III Расходные материалы для АР-1800- ’

ип,,7жг«к«йатгжгг,'*“'™““‘™̂ ■
4. АР Фотореагент I - АР Photoreagent I concentrate, PN 93081.
5. АР Фотореагент II - АР Photoreagent II
ь. Наконечники для панелей, PN 85005 - API  son т-
7. Емкости для образцов, PN 85006 - АР 1800 ч i 85005.

PN 710T 4 деионизированной воды, PN 71014 Deionized Water Bottle Set

10_ АР панель для сервисного о б с л „ н „ я ,  PN 70185 - АР ,800 Maintenance pette PN

13. Бутьиь для деионизированной^! PN 7̂^̂^̂^
4. Бутыль для буфера, PN 71013 - W®h В ^ г  В м к  PN ™  71012. .
5. Прокладки, PN 73057 - Gasket, PN 73057 ^  ^
6. Шприцы 2мл, PN 73049 - Syringe, 2ml PN 73049

g s s s ” r r i ; r s i : k S ^
^ P T I G E N  реагент негативный

cal':-,’,'-
Заместитель руководителя Федеральной слу5

по надзору в сфере здравоохранения \ У У у : ' У : Ш ^  -^̂ 2,7 ̂  Д.Ю. Павлюков
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