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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 25 ноябри 2024 года №  РЗН 2020/12571

На медицинское изделие
Набор контрольных плазм для количественною определения 1)-димера в плазме 
крови для линейки коаплометров "Technologx' Solution" (TS-D-димер контроль) 
по ТУ 21.20.23-089-42349142-2020
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Обшесгво с ограниченной ответственностью фирма "Тсхнологня-Стапдарт" 
(ООО фнр.ма "Технологпя-Стандарт"), Россия,
656037, Алтайский край, г.о. город Барнаул, г. Барнаул, ир-кт Калинина, 
зд. 116/43

i Производитель
Общество с ограниченной ответственностью фирма "Технология-Стандарт" 
(ООО фирма "Технология-Стандарт"), Россия,
656037. Алтайский край, г.о. город Барнаул, г. Барнаул, нр-кт Калинина, 
здЛ  16/43I

!'
Место производства медицинского изделия
ООО фирма "Технология-Стандарт", Россия, 656037, Алтайский край, 
г. Барнаул, пр-кт Калинина, зл. 116/43

I' Номер регистрационного досье № РД-65407/90698 от 20.11.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

1 Код Общероссийского классификатора продукции по видаем экономической 
 ̂ деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет прило^Гсё^ние на'Кдисте 
|:i - Ч : . - Ч . 'Ч .

приказом Росздравнадзора от 25 ноября 2024 года^№ 6648 _ 4 - -4
допущено к обращению на территории РоссийскоД Федераций. ^

i Заместитель руководителя Федеральной службы г ^
по надзору в сфере здравоохранения V  Павлюков
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ФЕДЕР.АЛЬНАЯ СЛ\01\БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 ноября 2 0 2 4  года №  РЗН  2020/12571

Л ист 1

На медицинское изделие
Набор контрольных плазм для количественного определения D-димера в плазме 
кровн для линейки коагл ло,метров "Technologx' Solution" (TS-D-днмер контроль) 
по ТУ 21.20.23-089-42349142-2020:
1. Состав:
1. D-димер контроль L, на 1 мл - 3 фл.
2. D-димер контроль Н, на 1 мл - 3 фл.
И. Эксплуатационная док\'ментация:
1. Инструкция по применению.
2. Паспорт.
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Заместитель руководителя Федеральной службы  ̂
по надзору в сфере здравоохранения -Й /  X х
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