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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ CWvKBA П О  Н.ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2024 года № РЗН 2021/15129

На медицинское изделие
Набор контрольных плазм для количественного определения D-димера 
в плазме крови па автоматическом коаг> лометре АК (D-димер контроль) 
по ТУ 21.20.23-101-42349142-2021

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-кт Калинина, 
зд. 116/43
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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 JS2 РД-66189/102286 от 24.12.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора прод>тсцни по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 лиЬте
_ _ .   . ir-'' . :‘:А.

приказом Росздравнадзора от 28 декабря 2024 года 3^ 7 4 4 5 ,^ ;  У  
допущено к обращению на территории Российской Ф'едераци'И ’ ‘ ^ ̂

Заместитель руководителя Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения АД.Ю. Павлюков
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ФЕЛЕРМ ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН14Я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2024 года № РЗН 2021/15129

Лист 1

На медицинское изделие
Набор контрольных плазм для количественного определения D-димера 
в плазме крови на автоматическом коаг> лометре АК (D-днмер контроль) 
по ТУ 21.20.23-101-42349142-2021, в составе:
1. Контрольная плазма (низкий уровень), на 1 мл - 1 фл.
2. Контрольная плазма (высокий уровень), на 1 мл - 1 фл.
В комплект поставки входят: набор реагентов, инструкция по применению, паспорт.
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения . Д i^ .Ю . Павлюков
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