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: РЕГИСТРАЦЙ6 УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 12 апреля 2024 года РЗН 2017/6395
На медицинское изделие
Программное обеспечение Ш -С от для лабораторных приборов 
с системой аутентификации .

Настоящее регистрационное удостоверение выдано .
Общество с ограниченной ответственностью "Био-Рад Л а б о р а т о р и и "  v
(ООО "Био-Рад Лаборатории"), Россия
105064, Москва, Нижний Сусальный пер., д. 5, стр. 5А

Производитель
"ДиаМед ГмбХ", Швейцария,
DiaMed GmbH, P ra Rond 23,1785 Cressier (FR), Switzerland

Место производства медицинского изделия 
см .п ри л^ён и е г

Номер регистрационного досье № РД-61971/22520 от 01.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 58.29.32.000

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах:
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дрцущенй к обращению на территории Российско1ь^е%^г 
Заместитель руководителя Федеральной с л у ж |^ | |  
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Е СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 апреля 2024 года РЗН 2017/6395

Лист 1

На медицинское изделие; Й Г
Программное обеспечение Ш -Сот для лабораторных приборов с системой v ^

-
I. Программное обеспечение IH-Com для лабораторных приборов с системой : '  ̂ДГС

Д аутентифйк^ии полная версия (Ш -Сот Kit Fullversion), в составе: : У
1) Основной модуль, в составе:

Г '̂; :̂:;}Е.и5В-КЛЮЧД0СТуп^  ̂ Лч
7  ̂ :■ 2/ Упаковка устройства - 7  7  i  ;
7  7  йтфтрукщш^ до зксшгуатации устройства считывания смарткарт; : : ад  о ^

:■ считывания смарткарт с кабелем. ^
77-7*"С м артка^^ '7 7 а д

7  4. Компакт-диск с IH-Com. ^̂7
7  5:Эксплуатщщоннаядо / -  , адад

- 2) Дополнительный программный модуль IH-Web (IH-WebX(npH необходимости), J ' 7  
в составе: : ; . . . \ -

ад! 1/Про1раммнь1ЙмодульШ-Web (навиртушп>номносителе). - "
 ̂ 2. USB-ключ шщензионньш для активизации программного модуля IH-Web. ;■

7 ' 3 ̂ Руководство пользователя (на виртуальном носителе). , -
3) Дополнительный программный модуль Ш-АЬШ (IH-AbID) (при необходимости)^^^ ч 

срставё:7> Л .'Х-7. . : ■Л-ЧгХ:
71. Программный модуль IH-AbID (на компакт-диске с IH-Com). ' Я 7

; 2, Ключ лицензионный для активизации программного модуля IH-AbID (на виртуальном 
Я7уносйтёлёХ77:С'- ■ ”'■- ■'Ч ' Ч"': ■ 7- - . '^чЯЧЗ'
7  ЧЗ.ТукрйодЬтао пользователя (на виртуальном носителе). 77;Ч77

; II. Программное обеспечение Ш -Сот для лабораторньк приборов с системой . Ч4 7  7  
7 Ягаутеет^ для ус^ойств считывания (Ш -Сот Kit for Reader), в составеЧ ; : ^
чад7)$^<;йр^ 7  Чад

1. USB-ключ доступа.
4 7  Ч?: Уп^^^ считывания смарткарт:
: ЧЯ Ч- йнст^^уй^^ устройства считывания смарткарт;
74  ̂7- ус1|)рйствр считывания смарткарт с каб
Чч ЧЗг^ ' -Я'-

4. Компакт-гдиск с 1Н-СотЯ Ч .
5.ЧЭксплуатационная документация. . у 7Ч
2) Дополнительный программный модуль IH-Web

Чдост^р:Ч7;.Ч7'Ч7:--‘''7, ./„-'ЧЧ ;.;' :Ч- 7.Ч ;7-.-̂
■Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения 1 Д.ЮлПамю)ков'
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ЧШЧУ;: ■: у ■ :■ ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 апреля 2024 года РЗН 2017/6395

Лист 2

1. Программный модуль IH-Web (на виртуальном носителе).
2. USB-кшоч лицензионный для активизации программного модуля IH-Web.
3. Руководство пользователя (на виртуальном носителе).
3) Дополнительный программный модуль IH-AbID (IH-AbID) (при необходимости), в
с о с т а в е : ; - 7-■ ■ ■' 7 ' ' yj  ̂ 7'У .-"'7,у-.-.
1. Программный модуль IH-AbID (на компакт-диске с Ш -Сот). Ч. у ,7 ЧЧ у у
2. Ключ лицензионный для активизации программного модуля IH-AbID (навиртуальном 
цосителеХуЧ;: ч’' . г Ч , - ■ у .
3. Руководство пользователя (на виртуальном носителе).
Место производства:
1. DiaMedCmbH, Рга Rond 23, 1785 Gressier (FR), Switzerland.
2. Bio-Rad Laboratories (Singapore) Pte. Ltd., 1 K ^ i  Bukit View, #05-01 Techview, ;
415941,.КёриЬИс of Singapore. : : : . y. у
j.  ВЕСОМ Software AG, DE-99428 Weimar-Kastanienallee 8, Germany. 7 7 У
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Ю. Павлюков


