
riU- * /

■/

■ .\  .

§:■>№-Й
‘ a \
I.
i:̂ .. .

F'-'

': A  
•

m - -
y * v A  •'

I #
j>-

Ш:
a :

6 §

'Щ-. ■■’
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ФЕЛЕРД\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Ш \ДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАБН.УХЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 ноября 2024 года №  РЗН  2024/23087

На медицинское изделие
Набор реагентов для определения активности коагл ляционного фактора VIII 
хромогенным метолом на автоматических коагу лометрах «Technology Solution» I 
(TS-Фактор VIII Хромо) по ТУ 21.20.23-127-42349142-2023 | '

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью фирма "Технология-Стандарт"
(ООО фирма "Технология-Стандарт"), Россия,
656037, Алтайский край, г.о. город Барнаул, г. Барнаул, пр-ктг Калинина, 
зд. 116/43

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью фирма "Технология-Стандарт"
(ООО фирма "Технология-Стандарт"), Россия,
656037, Алтайский край, г.о. город Барнаул, г. Барнаул, пр-кт Калинина, 
зд. 116/43

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

Номер регистрационного досье № РД-65434/90684 от 21.11.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложени^на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 26 ноября 2024 года № 6684 ' :" ч
допущено к обращению на территории Российской Федерации.

Заместитель руководителя Федеральной службы
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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 ноября 2024 года №  РЗН 2024/23087

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для определения активности коагу ляционного фактора VIII 
хромогениым методом на автоматических коагулометрах «Technolog}' Solution» 
(TS-Фактор V lll  Хромо) по ТУ 21.20.23-127-42349142-2023,
варианты комплектаций:
1. Комплектация №  1:
I. Фактор X (лиофильно высушенный), на 2 мл - 2 фл.
2- Фактор 1Ха (лиофильно высушенный), на 2 мл - 2 фл.
3. Хромогенный субстрат (лиофильно высушенный), на б мл - 2 фл.
4. Катибровочная плазма (лиофильно высушенная), на I .мл - I фл.
II. Комплектация №  2:
1. Фактор X (лиофильно высушенный), на 2 мл - 2 фл.
2- Фактор 1Ха (лиофильно высушенный), на 2 мл - 2 фл.
3. Хромогенный субстр"ат (лиофильно высушенный), на 1 мл - 2 фл.
4. Разбавитель для хромогенного субстрата, 5 мл - 2 фл.
5. Калибровочная плазма (лиофильно высушенная), на 1 мл - 1 фл.
III. Комплектация №  3:
1. Фактор X (лиофильно высушенный), на 1 мл - 1 фл.
2. Фактор 1Ха (лиофильно высушенный), на 1 мл - 1 фл.
3. Хромогенный субстрат (лиофильно высушенный), на 3 мл - 1 фл.
4. Калибровочная плазма (лиофильно высушенная), на 1 мл - 1 фл.
IV. Комплектация №  4:
1. Фактор X (лиофильно высушенный), на 1 мл - 1 фл.
2. Фактор 1Ха (лиофильно высушенный), на 1 мл - 1 фл.
3. Хромогенный субстрат (лиофильно высушенный), на 0,5 мл - 1 фл.
4. Разбавитель для хромогенного субстрата, 2,5 мл - 1 фл.
5. Калибровочная плазма (лиофильно высушенная), на 1 мл - 1 фл.
В комплект поставки входят: реагент, инструкция по применению, паспорт.
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Заместитель руководителя Федеральной службьг .
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