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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.-АЛЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН^ЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 ноября 2024 года № РЗН 2024/23992
:.' . -

На медицинское изделие ■
Набор материалов расходных для подготовки цитологических 
(пегпнекологическпх) мпкропрепаратов HURO PATH Solution Non-GYN (HURO 
PATH Solution Non-GYN)

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
’̂ СеллтраЗоун Ко. Лтд.", Республика Корея,
CelltraZone Co., Ltd., IF, 6F, 16, Arayuk-ro, Gochon-eup, Gimpo-si, Gyeonggi-do, 
10136, Republic of Korea

•3

Производитель
"СеллтраЗоун Ко. Лтд.", Респлблнка Корея,
CelltraZone Co., Ltd., IF, 6F, 16, Arayuk-ro, Gochon-eup, Gimpo-si, Gyeonggi-do, 
10136, Republic of Korea

Место производства медицинского изделия
Celltrazone Co.,Ltd, IF, 6F, 16, Arayuk-ro, Gochon-eup, Gimpo-si, Gyeonggi-do, 
10136, Republic of Korea

Номер регистрационного досье № РД-63925/62967 от 12.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод\'кцин по видам экономической 
деятельности 20.59,52,195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах 

приказом Росздравнадзора от 19 ноября 2024 г о д ^ ^ 5 3 ^ 1 ; / * ^ У Й ^
Л О П У Т Т Т б ^ Н О  к '  П П П Я Т Т Т / = Т Т Т Д 1 Г \  и а  т ’ Л г ^ т - ч т г 'Т 'л .- ^ т г т г  ____ i . 2''‘5Г<

-А
л'

у

д -
-"А::,

ж
I-

допущено к ооращению на территории Российск&й ':  ̂§1
д Д - д е !  

Руководитель Федеральной сл>жбы *с дТ
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

•■S: ■ -

i i

r̂ iTs'-C. ' '■M l л 1Ш 1ез1 А  .ЖМзЕ А .:



i X . "

;I

I;

-.1

. . Л

tv4\

>/

■ЦК ' г

■\ -i: 
^  :1

- X \

S '

fe#i \ i;
iW!

V  I

. rf-'

ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ C/WKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 ноября 2024 года № РЗН 2024/23992

Лист 1

На медицинское изделие
Набор материалов расходных для подготовки цитологических 
(пегпнекологпческнх) микропрепаратов HURO PATH Solution Non-G \’14 (HURO 
PATH Solution Non-GYN), в вариантах исполнения:
I. Комплектация 1, в составе:
1. Комплект флаконов с консервирующим раствором для клеток HURO PATH Solution 
(Non-GYN Solution) - 200 флаконов (по 20 мл).
2. Фильтр-туба (Filter) - 200 шт.
3. Лизируюший раствор для удаления крови из биологического материала, компонент 1
- (Hemolics) - 4 флакона (по 0,9 л.).
4. Лизируюший раствор для удаления крови из биологического материала, компонент 2
- (Contro-reagent) - 4 флакона (по 0,1 л.).
5. Комплект силанизированных предметньгх стекол (Microscope slide. Silanized slide)
250 шт.
6. Руководство пользователя.
II. Комплектация 2, в составе:
1. Комплект флаконов с консервирующим раствором для клеток HURO PATH Solution 
(Non-GYN Solution) - 200 флаконов (по 20 мл).
2. Фильтр-туба (Filter) - 200 шт.
3. Буферный раствор для удаления слизи из биологического материала (Diluent) - 4 
флакона (по 1л.).
4. Комплект силанизированных предметных стекол (Microscope slide. Silanized slide) - 
250 шт.
5. Руководство пользователя.
III. Комплектация 3, в составе:
1. Комплект флаконов с консервирующим раствором для клеток HURO PATH Solution 
(Non-GYN Solution) - 2 упаковки по 25 шт. (20 мл).
2. Фильтр-туба (Filter) - 2 упаковки по 25 шт.
3. Буферный раствор для удаления слизи из биологического материала (Diluent) - 1 
флакон (1 л.).
4. Лизпрующий раствор для удаления крови из биологического материала, компонент 1
- (Hemolics) - 1 флакон (0,9 л.).
5. Лизирующий раствор д.ля удаления крови из
- (Contro-reagent) - 1 флакон (0,1 л.). ^
6. Комплект силанизированных предметных ст|кол (MioSSccife Silanized slide) - 
50 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛЛДКБА ПО Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 ноября 2024 года № РЗН 2024/23992

Лист 2

7. Руководство пользователя.
IV. Комплектация 4, в составе:
1. Комплект флаконов с консервирующим раствором для клеток HURO PATH Solution 
(Non-GYN Solution) - 2 упаковки по 25 шт. (20 мл).
2. Фильтр-тл'ба (Filter) - 2 упаковки по 25 шт.
3. Комплект силаннзированных предметных стекол (Microscope slide. Silanized slide) - 
50 шт.
4. Руководство пользователя.
V. Комплектация 5, в составе:
1. Комплект флаконов с консервирующим раствором для клеток HURO PATH Solution 
(Non-GYN Solution) - 200 флаконов (по 20 м.л).
2. Фильтр-т>юа ТАПБ (Filter (FNA) - 200 шт.
3. Лпзирующий раствор для удатения крови из биологического материала, компонент 1
- (Hemolics) - 4 флакона (по 0,9 л.).
4 Лизирующий раствор для удаления крови из биологического материала, компонент 2
- (Contro-reagent) - 4 флакона (по 0,1 л.).
5. Комплект силанизированных предметных стекол (Microscope slide. Silanized slide) - 
250 шт.
6. Руководство пользователя.
VI. Комплектация 6, в составе:
1. Комплект флаконов с консервирующим раствором для клеток HURO PATH Solution. 
(Non-GYN Solution) - 200 флаконов (по 20 мл.).
2. Фильтр-ту^ба ТАПБ (Filter (FNA) - 200 шт.
3. Буферный раствор для удаления слизи из биологического материала (Diluent) - 4 
флакона (по 1 л.).
4. Комплект силаннзированных предметных стекол (Microscope slide. Silanized slide) - 
250 шт.
5. Руководство пользователя.
VII. Комплектация 7, в составе:
1. Комплект флаконов с консервирующим раствором для клеток HURO PATH Solution 
(Non-GYN Solution) - 2 упаковки по 25 шт. (20 мл).
2. Фильтр-туба ТАПБ (Filter (FNA) - 2 упаковки по 25
3. Буферный раствор для удатения слизи из биолог^^вкбгр":Йа^^ (Diluent) - 1

компонент 1
флакон (1л.).

■у-4. Лизирующий раствор для удаления крови из мат^%ала,
- (Hemolics) - 1 флакон (0,9 л.).
т . ................................. ^  ^  йРуководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В, Самойлова 
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ФЕДНРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВРЗАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 ноября 2024 года № РЗН 2024/23992

Лист 3

5. Лизирующий раствор для удатения крови из биологического материала, компонент 2 
- (Contro-reagent) - 1 флакон (0,1 л.).
6. Комплект силанизированных предметных стекол (Microscope slide. Silanized slide) - 
50 шт.
7. Руководство пользователя.
VIII. Комплектация 8, в составе:
1. Комплект флаконов с консервирующим раствором для клеток HURO PATH Solution 
(Non-GYN Solution) - 2 упаковки по 25 шт. (20 мл).
2. Фильтр-туба ТАПБ (Filter (FNA) - 2 упаковки по 25 шт.
3. Комплект силанизированных предметных стекол (Microscope slide. Silanized slide) - 
50 шт.
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