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ФЕДЕРА.\ЬН,\Я СЛУЖБА П О  Н М З О Р У  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 октября 2024 года № РЗН 2024/22903

На медицинское изделие
К артридж  РТ10 д л я  количественного определения электродны м  методом газов 
кровп/электролитов/глю козы /м олочной  кислоты /гем атокрита в образцах 
цельной крови  д л я  диагностики  in v itro  (Blood Gas Testing C artridge)
Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с ограниченной  ответственностью  "Л абораторны й проект" j
(ООО "Л аб о р ато р н ы й  п роект"), Россия, |
115088, М осква, вн .тер .г . м униципальны й  округ Т аганский , ул. К рути ц кая , (
д. 17, стр. 6, эт. 3, офис 324 
Производитель
"У хань И зэйД нагноснс Бномедсин Ко., Л тд ," , КНР,
W uhan EasyD iagnosis Biom edicine Co., L td., Room 3 & 4, 2nd F loor, Bldg 25, Phase
3.1, W u h an  O ptics Valley In te rn a tio n a l B iopharm aceutical E n terp rise  A ccelerator, 
No.388, G aoxin 2nd RD, E ast L ake Hi-Tech Developm ent Zone, W uhan , 430074 
H ubei P rovince, P.R . C hina
Место производства медицинского изделия
W uhan EasyD iagnosis Biomedicine Co., L td,,, Room 3 & 4, 2nd F loor, B ldg 25, Phase
3.1, W u h an  O ptics Valley In te rna tiona l B iopharm aceutical E n terp rise  A ccelerator, 
No.388, G aoxin  2nd RD, E ast L ake H i-Tech D evelopm ent Zone, W uhan , 430074 
H ubei P rovince, P .R . C hina
Номер регистрационного досье №  РД-64310/60729 от 09.09.2024
ICaacc потенциального риска применения медицинского изделия 2а
Код Общероссийского классификатора прод\'кции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеетприложение на 1 листе
приказом Росздравнадзора от 03 октября Ж |б
допущено к обращению на территории Р о сс^ ^ к о й  фёд

Руководитель Ф едеральной  служ бы I  - f

по надзору в сфере здравоохранения I '  "S А.В. С ам ойлованадзору в сфере здравоохранения | '  '
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛ\^<БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 октября 2024 года № РЗН 2024/22903

Лист 1

На медицинское изделие
Картридж РТ10 для количественного определения электродным методом газов 
крови/электролитов/глюкозы/молочной кислоты/гематокрита в образцах 
цельной крови для диагностики in vitro (Blood Gas Testing Cartridge),
в вариантах исполнения:
I. Картридж PTIO для количественного определения электродным метолом газов 
крови/электролитов/глюкозы/молочной кислоты/гематокрита в образцах цельной 
крови для диагностики in vitro, на 25 тестов, в составе:
1. Картридж РТЮ (Blood Gas Testing Cartridge) на 25 тестов - 1 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
II. Картридж РТЮ для количественного определения электродным методохм газов 
крови/электролитов/глюкозы/молочной кислоты/Тематокрита в образцах цельной 
крови для диагностики in vitro, на 60 тестов, в составе:
1. Картридж РТЮ  (Blood Gas Testing Cartridge) на 60 тестов - 1 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
III. Картридж РТЮ для количественного определения электродным методом газов 
крови/'электролитов/глюкозы/'молочной кислотьТгематокрита в образцах цельной 
крови для диагностики in vitro, на 120 тестов, в составе:
1. Картридж РТЮ (Blood Gas Testing Cartridge) на 120 тестов - 1 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
IV. Картридж РТЮ д.ля количественного определения электродным методом газов 
крови/электролитов/глюкозы/молочной кислоты/гематокрита в образцах цельной 
крови для диагностики in \itro , на 150 тестов, в составе:
1. Картридж РТЮ (Blood Gas Testing Cartridge) на 150 тестов - 1 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
V. Картридж РТЮ  для количественного определения электродным методом газов 
крови/электролитов/глюкозьТмолочной кислоты/гематокрита в образцах цельной 
крови для диагностики in vitro, на 200 тестов, в составе:
1. Картридж РТЮ  (Blood Gas Testing Cartridge) на 200 тестов - 1 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
VI. Картридж РТЮ для количественного определения электродным методом газов 
крови/электролитов/глюкозы/молочной кислотььТематокрита в образцах цельной 
крови для диагностики in vitro, на 300 тестов.
1. Картридж РТЮ  (Blood Gas Testing C a r tr i^  з - l шт.
2. Р1нструкция по применению - 1 шт.

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