
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. У  ; ■  ̂ ' . У (РОСЗДРАВНАДЗОР): ■ , ; : У : У У : лУ:

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 13 марта 2023 года РЗН  2020/11782

Н а медицинское изделие CV: ■
Н абор гем атологических  к он трольн ы х  м атериалов д ля  количествен ного  - 
определения ретикулоц итов B C -R E T  д л я  гем атологических ан али заторов  ёерий

■БСД- V-'- ■■■■У':''У'' -̂;УЯ^^^

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано ; Д
**Ш эньчжэнь М айндрэй  Б ио-М едикал  Э лектрон ике Ко., Л тд ." , К Н Р ,
Shenzhen M ind ray  Bio-M edical E lectronics Со., L td ., M ind ray  B uilding, K e ji 12th ■; 
R oad South , H igh-Tech In d u s tr ia l P a rk , N anshan , 518057 Shenzhen, People’s у  
R epublic o f C hina

Производитель v
"Ш эн ьчж эн ь  М айндрэй  Б ио-М едикал  Э лектрон ике Ко., Л тд ." , К Н Р,
Shenzhen M ind ray  B io-M edical E lectronics Со., L td ., M ind ray  B uilding, K eji 12th 
R oad S outh , H igh-Tech In d u s tria l P a rk , N anshan , 518057 Shenzhen, People 's 
R epublic  o f C hina

Место производства медицинского изделия
Shenzhen M ind ray  Bio-M edical E lectronics Co., L td ., M ind ray  B udding , K eji 12th 
R oad  South , H igh-Tech In d u s tr ia l P a rk , N anshan , 518057 Shenzhen, People 's 
R epublic o f C hina

Номер регистрационного досье №  РД-54612/106983 от 10.02.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а 
Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет

при н том  Роездравнадзора от 13 марта 2023 го)  
допущено к обращению на территории Россий^ 

Зам ести тель руководителя Ф едеральной  с. 
по надзору в сфере здравоохранения &

ж листе

Д.Ю, Павлюко]
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(РОезЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 марта 2023 года №  РЗН  2020/11782

Лист 1

На медицинское изделие
Набор гематологических контрольных материалов для количественного 
определения ретикулоцитов BC-RET для гематологических анализаторов серии ВС,
варианты исполнения: •
1. Набор гематологических контрольных материалов для количественного определения  ̂
ретикулоцитов BC-RET для гематологических анализаторов серии ВС, 4.5 мл х 3 шт*, в _ 
составе:
- гематологический контрольный материал BC-RET, низкий уровень (Low), 4.5 мл, 1 шт.;
- гематологический контрольный материал BC-RET, нормальный уровень (Normal), -
4.5 мл, 1'шт.;-^
- гематологический контрольный материал BC-RET, высокий уровень (High),
4.5..МЛ,' 1 шт.; ■ - ■ ■
- инструшщя по применению, 1 шт.
2. Набор гематологических контрольных материалов для количественного определения 
ретикулоцитов BC-RET для гематологических анализаторов серии ВС, 4.5 мл х 6 inr., в - 
составе:
- гематологический контрольный материал BC-RET, низкий уровень (Low), 4.5 мл, 2 ш т .;:
- гематологический контрольный материал BC-RET, нормальный уровень (Normal),
4.5 мл, 2 шт.;
- гематологический контрольный материал BC-RET, высокий уровень (High), 4.5 мл,
^2шт.;-' "
- инструкция по применению, 1 шт.
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