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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕШЯ
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НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 01 декабря 2022 года №  РЗН 2Й 2/18995

На медицинское изделие
Набор гематологических контрольных материалов (BC-BF) для контроля 
качества на гематологических анализаторах серии ВС

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
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- Номер регистрационного досье №  РД-52883/89469 от 07.11.2022 _

-Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а v
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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На медицинское изделие v ' , •
Набор гематологических контрольных материалов (BC-BF) для контроля качества 
на гематологических анализаторах серии ВС, в вариантах исполнения:
1. Набор гематологических контрольных материалов (BC-BF) для контроля качества на 
гематологических адализаторах серии ВС, низкий уровень - 3 мл х 1 шт., в составе:
Ы .Тематблогический контрольный материал (BC-BF), низкий уровень - 3 мл х 1 шт.
1.2. Таблица с целевыми значениями -1  шт,
1.3. Инструкция по применению-1 шт.
2. Набор гематологических контрольных материалов (BC-BF) для контроля качества на 
гематологических анализаторах серии ВС, низкий уровень - 3 мл х 6 шт., в фставе:
2.1. Гематологический контрольный материал (BC-BF), низкий уровень - 3 мл х 6 шт.
2.2. Таблица с целевыми значениями -1  шт.
2.‘3. Инструкция Но применению -1  шт.
3 . Набор гематологических контрольных материалов (BC-BF) для контроля качества на /  
гематологических анализаторах серии ВС, нормальный уровень - 3 мл х 1 шт., в составе: -
3.1. Гематологический контрольньЕЙ материал (BC-BF), нормальный уровень - 3 мл х 1 
шт. --
3.2. Т 0ли ц а  с целевыми значениями -1  шт.
3.3. Инструкция по применению -1  шт.

'4. Набор гематологических контрольных материалов (BC-BF) для контроля качества на 
гематологаческих анализаторах серии ВС, нормальный уровень - 3 мл х 6 шт., в составе:
4.1. Гематологический контрольный материал (BC-BF), нормальный уровень - 3 мл х 6

4.2. Таблица с целевыми зн а ч е н и я м и 1 шт. . .
4.3. Инструкция по применению -1  шт. '
5; Набор гематологических контрольных материалов (BC-BF) для контроля качествдна 
гематологических анализаторах серин ВС, высокий уровень - 3 мл х 1 шт., в составе:.; ..
5.1. Гематологический контрольный материал (BC-BF), высокий уровень - 3 мл х 1 шт. ,
5.2. Таблица с целевыми значениями -1  шт. ; ; ■
5.3. Инстр)тсция по применению -1  шт. L. . . ..
6. Набор гематологических контрольных материалов (BC-BF) для контроля качёствДна); 
гематологических анализаторах серии ВС, высокий ypoB^Hír^^jí^u^ шг., в соСгаве:.
6. Л. Гематологический контрольный материал ф С -В Е ^ы сркийуоЬ бень --3 мл х 6 шт,
6.2. Таблица ¿целевыми значениями -1  шт.
6.3. Инструкцйя’по применению -1  шт.
7. Набор гематологических контрольных матери*
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<Г>ЕД£РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(р о с з д р а Вн а д з о р ) : ;■ i ;

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОНЙОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
о т  01 декабря 2022 года №  РЗН  2022/18995

гематологических анализаторах серии ВС - 3 МЛ X 3 шт., В составе: У
7.1. Гематологический контрольный материал (ВС-ВР), высокий уровень - 3 мл.х 1 шт.
7.2. Гематологический контрольный материал (ВС-ВР), нормальный уровень - 3 мл х 1
шт.
7.3. Гематологический контрольный материал (ВС-ВР), низкий уровень - 3 мл х 1 т .

• 7.4. Таблица с-целевыми значениями -1  шт. с  ^   ̂ ;
7.5. Инструкция п6 применению -1  шт.
-8. Набоо гематологических контоольных матепиялов (ье;-ннт птга тспигтппо качества на
¡гематологических анализаторах серии ВС  ̂3 мл X 6 шт., в составе:
8.1..Гематологический контрольный материал (ВС-ВР), высокий уровень - 3 мл к 2 шт. '■ 
8.2. Гематологический контрольный материал (ВС-ВР), нормальный уровень - 3 мл х 2

-;ШТ..
■8.3.‘-i
8.4. Таблица с целевыми значениями -1  шт. 
■8.5. Инструкция по применению - 1 шт.

низкий уровень - 3 мл х 2 шт
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