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ФЕДЕР.Л.\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО Н.ААЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕИР1Я
(РОСЗЛРАВНЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 декабря 2023 года № ФСЗ 2011/10267
На медицинское изделие
Микротом роз ацнонный серии НМЗОО с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
’’Шендон Диагностике Лтд. (подразде.1е11ие компании Эиредна)”,
Великобритания,
Shandon Diagnostics Ltd. (а subsidiarj of Epredia), Tudor Road, Manor Park, 
Runcorn, Cheshire, VVA7 ITA, United Kingdom

Производитель
"Шендон Диагностике Лтд. (подразделение компании Эпредиа)", 
Великобритания,
Shandon Diagnostics Ltd. (а suhsidiar>' of Epredia), Tudor Road, Manor Park, 
Runcorn, Cheshire, \VA7 ITA, United Kingdom

Место производства медицинского изделия 
см.нриложение

Номер регистрационного досье У° РД-59372/90488 от 06.12.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции но видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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Приказом Роездравнадзора от 20 декабря 2023 Года № 9459 ■ 
допущено к обращению на территории Российской Федерац
Тамеезитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.Л.\ЬНАЯ С Л \^Б А  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР}

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 20 декабря 2023 года № ФСЗ 2011/10267

Л

Лист 1

На медицинское изделие
Микротом ротационный серии НМЗОО с прииадлс/кностями, варианты исполнения:
1 . НМ 340 Е.
2. НМ 355 S.
3. НМ 360.
Нрина;1лсжн0сти:
1. Держатель ножей (не более 5 ш г.).
2. Держатель лезвий (не более 5 шт.).
3. Держатель кассет (не более 5 шт.).
4. Держатель образцов (не более 5 шт.).
5. Вставка для ножей (не более 5 шт.).
6. Вставка для образцов (не более 5 шт.).
7. Столик для образцов (не более 5 шт.).
8. Адаптер для держателей (не более 5 шт.).
9. Нож микротомный (не более 5 шт.).
10. Лезвия микротомные (не более 10 уп.).
11. Контейнер для ножей микрото.мных (не более 5 шт.).
12. Лоток для набора инструментов.
13. Вставка V-образная.
14. Удлинитель V-образный.
15. Подставка для кассет охлаждаемая.
16. Привод ножной.
17. Вставка для тримминга.
18. Опора для рук.
19. Гисто-коллиматор.
20. Дуга сегментная.
21. Стереомикроскоп встраиваемый.
22. Адаптер для стереомикроскопа.
23. Увеличитель широкопольный (не более 2 шт.).
24. Источник освещения.
25. Блок питания для источника освещения.
26. Световод для источника освещения.
27. Ла.мна галогенная (не более 5 шт.).
28. Устройство быстрого замораживания.
29. Устройство охлаждения образца.
30. Устройство автоматического подведения образца.
Замес! нтель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \  Д*Ю. Павлюков
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ФРЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2023 года ФСЗ 2011/10267

Лист 2

31. Устройство для точной ориентировки образца.
32. Вилка для ориентировки образца.
33. Устройство переноса срезов SI'S.
34. Поверхности переноса для STS (не более 10 шт.).
35. Фильтры для STS (не более 10 шт.).
36. Масло с.мазочное (не более 2 шт.).
37. Очиститель от парафина Рага Card (не более 5 шт.).
38. Формы зазивочные (не более 10 уп.).
39. Стекла предметные (не более 10 уп.).
40. Стекла покровные (не более 10 уп.).
41. Кассеты (не более 10 уп.).
42. Крышки для кассет (не более 10 уп.).
43. Кольца заливочные (не более 10 уп.).
44. Парафин (не более 10 уп.).
45. Маркеры лабораторные (не более 5 уп.).
46. Набор для сервисного обслуживания.
47. Чехол защитный.
48. Кабель сетевой (не более 3 шт.).
Место производства:
1. Shandon Diagnostics Limited (а subsidiary of Epredia), Manor Park, Tudor Road, 
Runcorn. Cheshire. WA7 IT A, United Kingdom.
2. Richard-AIlan Scientific LLC (a subsidiary of Epredia), 4481 Campus Drive, Kalamazoo, 
Michigan 49008, USA.
3. Epredia Laboratory Products Manufacturing (Shanghai) Co., Ltd., T6-7. No. 5001 
Huadong Road. Jinqiao, Shanghai. China.
4. New Erie Scientific LLC dba Epredia. 20 Post Road. Portsmouth, New Hampshire, 03801. 
USA.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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