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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

л

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 15 мая 2024 года № РЗН 2024/22627 
Действительно до 01 января 2025 г.

На медицинское изделие
Набор контрольных материалов для контроля качества определения газов 
крови, электролитов, метаболитов на анализаторе РТ1000, для диагностики in 
vitro
Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью ^'Лабораторный проект"
(ООО "Лабораторный проект"), Россия, 109044, М осква, вн.тер.г. 
му ниципальный округ Таганский, ул. Крутицкая, д. 17, стр. 6, этаж 3, офис 324

Производитель
Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. Room 3 & 4, 2nd Floor, BIdg 25, Phase 
ЗЛ, W uhan Optics Valley International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, 
No.388, Gaoxin 2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, W uhan, 430074 
Hubei, P.R. China
Место производства медицинского изделия
Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co. Ltd., Room 3&4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 
3.1, W uhan Optics Valley International Diopharmaceutical Enterprise Accelerator, 
No. 388, Gaoxin 2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, W uhan, 430074, 
Hubei Province, P.R. Chine
Номер регистрационного досье № РД-62677/34265 от 06.05.2024
Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имее?Щ|)?й^6^нйе,.ца 1 листе

приказом Росздравнадзора от 15 мая 2024 год£^‘̂'̂  
допущено к обращению на территории Россиисй

Ру ководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

■' -  ч л  ^  л

А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗЛРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 мая 2024 года Хо РЗН 2024/22627

Действительно до 01 января 2025 г. Лист 1

На медицинское изделие
Набор контрольных материалов для контроля качества определения газов крови, 
электролитов, метаболитов на анализаторе РТ1000, для диагностики in vitro, в
составе:
1) Контрольный материал для контроля качества определения газов крови, 
электролитов, метаболитов на анализаторе РТЮОО. для диагностики in vitro, уровень 1, 
по 2,5 мл. - 30 ампул.
2) Контрольный материат для контроля качества определения газов крови, 
электролитов, метаболитов на ЗЕЕШтизаторс РТЮОО, для диагностики in vitro, уровень 2, 
по 2,5 мл. - 30 ампул.
3) КонтролыЕЫЙ материат для коЕЕтроля качества определения газов крови, 
электролитов, метаболитов на анатизаторс Pl'lOOO, для диагностики in vitro, уровень 3, 
по 2,5 мл. - 30 ампул.
4) Лист со значениямЕ! контрольЕЕОГо м атери ала  1 уровень - 1 шт.
5) Леест со значеЕЕиями контрольного материата 2 уровеЕЕЬ - 1 шт.
6) Лист со значенЕЕЯМЕЕ контрольного  м атери ата  3 уровень - 1 ш т.
7) Инструкция по применеишо - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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