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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от  22 ноября 2024 года №  Р ЗН  2024/24015

На медицинское изделие
Набор реагентов для пммунофлуоресцентпого количественного определения  
глпкпрованного гемоглобина в цельной крови человека "Глпкированный  
гемоглобпн-НЬА1С-ИМБИАН-РЬ" по ТУ 21.20.23-360-41390295-2023, Кат. №
DFL-030/25
Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ" (ООО  
"И М БН АН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцове, р.п. Кольцове, |j|;. Х 
ул. Садовая, д. 2/7, эт. 2, помещ. 2 . Г. Ш
Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "НМБИАН ЛАБ" (ООО - Z
"ИМБИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцово, р.п. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7, эт. 2, помещ. 2 7

Место производства медицинского изделия : . ; ,
ООО "ИМ БИАН ЛАБ", Россия, 630559, Новосибирская область, р. п. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7 -
Номер регистрационного досье № РД-62443/109213 от 19.04.2024
Класс потенциального риска применения медщинского изделия 2 а . ' ^
Код Общероссийского классификатора продутсции по видам экономической 
деятельности 20.59.52,195 .
Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
? 'А ' Ч  ̂ ; . .
- ж  А . : ч л
приказом-Росздравнадзора от 22 ноября 2(^54-го;Да Ks 6641 .А% . 
доп>тцено г     ■-'••А*-к обращению на территории Р<^ййск9й'0 е д а

СТ)РТРГ»51 Т¥..11ЛЙ Г TV̂ *.-6rI 2Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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OEAEPAy\bHAj? СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '
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ПРИЛОЖЕНИЕ  ̂ ^
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 22 ноября 2024 года №  р з н  2024/24015

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для пммунофлл оресцентного количественного определения 
глпкнрованного гемоглобина в цельной кровп человека "Гликированный 
гемоглобпп-НЬА1С-ИМБИАН-РЬ" по ТУ 21.20.23-360-41390295-2023, Кат, Л« DFL- 
030/25, в составе:
1. Тест-кассета - 25 шт.
2. 28 пробирок с буферным раствором по 1 мл на подставке - 1 шт.
3. Ланцеты одноразовые Qlance, вариант исполнения: автоматические ланцеты Qlance:' 
(Lite Plus) (РУ № ФСЗ 2012/13043, производства Suzhou Zhen \Vu Medical Sutures Sc ;; 
Suture Needles Factory (Китай) - 25 шт.
4. Сатфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta, вариант исполнения: 65x56 . 
(РУ JVb РЗН 2013/822, производства Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd. 
(Китай) - 25 шт.
5. Вкладьпп к набору реагентов - 1 шт.
6. Инструкция по применению - 1 шт. . Д . '
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Д1 Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В, Самойлова
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