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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУ Ж БА  П О  Н^ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРА ВО О Х РА Н ЕН И Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР^

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 28 декабря 2022 года № РЗН 2021/13446
На медицинское изделие
Набор контрольных сывороток для биохимических исследований 
(КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА-ОЛЬВЕКС) по ТУ 21.20.23-066-44276594-2018

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ОЛЬВЕКС ДИАГНОСТНКУМ" 
(ООО ’’ОЛЬВЕКС ДИАГНОСТИКУМ"), Россия,
199155, Санкт-Петербург, пер. Декабристов, д. 5/17, кв. 1

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ОЛЬВЕКС ДИАГНОСТИКУМ" 
(ООО ' ОЛЬВЕКС ДИАГНОСТИКУМ"), Россия,
199155, Санкт-Петербург, пер. Декабристов, д. 5/17, кв. 1

Место производства медицинского изделия
ООО "ОЛЬВЕКС ДИАГНОСТИКУМ", Россия, 193091, Санкт-Петербург, 
Октябрьская паб., д. 10, к. 1, стр. 1

Номер регистрационного досье № РД-53727/94874 от 22.12.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Роездравнадзора от 28 декабря 2022'года№ 12290 /
допущено к обращению на территории Российской Федерации. 

Заместитель руководителя Федеральной слу̂ жбы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Пав.зюков
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Ф Е Д Е Р М Ь Н А Я  СЛ\0?СБА П О  НА ДЗО РУ  В СФЕРЕ ЗД РА ВО О Х РА Н ЕН И Я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2022 года РЗН 2021/13446

Лист 1

На медицинское изделие
Набор контрольных сывороток для биохимических исследований 
(КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА-ОЛЬВЕКС) по ТУ 21.20.23-066-44276594-2018, 
в вариантах исполнения:
]. Комплект ] (Кат. № 042.001);
- Контрольная сыворотка N (нормальный уровень) - 1 флакон:
- Контрольная сыворотка Р (патологический уровень) - 1 флакон:
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Паспорт - 1 шт.;
- Приложение к паспорту - 1 шт.
2. Комплект2 (Кат. № 042.011);
- Контрольная сыворотка N (нормальный уровень) - 4 флакона;
- Контрольная сыворотка Р (патологический уровень) - 4 флакона:
- Инструкция по применению - I шт.:
- Паспорт - 1 шт.;
- Приложение к паспорту - 1 шт.
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .Ю. ПaBvlюкoв
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