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ФЕДЕР/\.ЛЬПАЯ СЛУ Ж БА П О  Н г\Д ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗД РА В О О Х РА Н Е Н И Я
(РО С ЗЛ РА В Н А Д ЗО Р;

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 марта 2024 года № РЗН 2024/22203

На медицинское изделие
Набор гематологических контрольных материалов ВЗО для гематологических 
анализаторов серии ВС

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Ш эньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen M indray  Bio-M edical Electronics Co., L td., M indray  Building, K eji 12th 
R oad South, High-Tech In d u stria l Park , N anshan, 518057 Shenzhen, People’s 
Republic of C hina

Производитель
"Ш эньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen M indray  Bio-M edical Electronics Co., L td., M indray  Building, K eji 12th 
R oad South, High-Tech In d u stria l P ark , N anshan, 518057 Shenzhen, People's 
R epublic o f C hina

Место производства медицинского изделия
Shenzhen M indray  Bio-M edical Electronics Co., L td., 1203 N anhuan  Avenue, 
G uangm ing D istrict, 518106 Shenzhen, People's Republic of C hina

Номер регистрационного досье №  РД-59746/105858 от 26.12.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложенир^на 1 листе

допущено к обращению на территории Российской ф е д е р а ц и и . / и - 'з !

Ру ководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(P0C3APABFiAA30P)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 марта 2024 года № РЗН 2024/22203

Лист 1

На медицинское изделие
Н абор гем атологических контрольны х м атериалов ВЗО д ля  гем атологических 
анализаторов серии ВС. варианты исполнения:
1. Набор гематологических контрольных материалов ВЗО для гематологических 
анализаторов серии ВС. низкий уровень - 3 мл х 6 шт., в составе:
- Гематологический контрольный материал ВЗО, низкий уровень (L), 3 мл - 6 шт.;
- Р1нструкция по применению - 1 шт.
2. Набор гематологических контрольных материалов ВЗО для гематологических 
анализаторов серии ВС, нормальный уровень - 3 мл х 6 шт., в составе:
- Гематологический контрольный материал ВЗО. нормальный уровень (N), 3 мл - 6 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
3. Набор гематологических контрольных материалов ВЗО для гематологических 
анализаторов серии ВС, высокий уровень - 3 мл х 6 шт., в составе:
- Гематологический контрольный материал ВЗО, высокий уровень (Н), 3 мл - 6 шт.;
- Инструкция по применению - i шт.
4. Набор гематологических контрольных материалов ВЗО для гематологических 
анализаторов серии ВС - 3 мл х 3 шт., в составе:
- Гематологический контрольный материал ВЗО, низкий уровень (L), 3 мл - 1 шт.;
- Гематологический контрольный материал ВЗО, нормальный уровень (N), 3 мл - 1 шт.;
- Гематологический контрольный материал ВЗО, высокий уровень (Н), 3 мл - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
5. Набор гематологических контрольных материалов ВЗО для гематологических 
анализаторов серии ВС - 3 мл х  6 шт., в составе:
- Гематологический контрольный материал ВЗО, низкий уровень (L), 3 мл - 2 шт.;
- Гематологический контрольный материал ВЗО, нормальный уровень (N), 3 мл - 2 шт.;
- Гематологический контрольный материал ВЗО, высокий уровень (Н), 3 мл - 2 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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