
Ш)0628550

ФЩЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНААЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 09 октября 2018 года^® 2009/04702

На медицинское изделие
Изделия медииийскиеиолймерйМе лабораторные одноразовые для взятия 
и нсслеДованмя проб крови

Настоящее регис фациошюе удостоверение выдано 
"СарЩтеДт AiF i& Ко.
Sarstedt AG & Со. KG, Sarstedtstrasse 1,51588 Numbrecht, Germany

Производитель
''СариггеДТАГ& Ко. КГ’% Германия,
SaiTstedt ДО & Со. KG, Sarstedtstrasse 1,51588 Numbrecht, Germany

Место нройзводетва медицинского изделия
см.прштоженяе
Номер рехястрацйонного досье № РД-23362/38128 от 21.08.2018

Класс Иотенциалького риска применения медицинского изделия 1

К о д  ОбЩероссИйстато классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 22.29.29il90

Настоящее ре̂ т̂рацйонное удостоверение имеет прилоясение на 3 листах

црвказом Ррсз,̂ |афнадЗора От 09 октября 201 j 
допущено к обращенищ на lejmHTopHK Pocei 
Замеетйтель руководителя ^дералъной < 
по надзору в Ш Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 октября 2018 года № ФСЗ 2009/04702

Лист 1

На медицинское изделие
Изделия медицинские полимерные лабораторные одноразовые для взятия 
и исследования проб крови:
I. Устройства вакуумные с поршнем S^Sedivette для определения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) по методу Вестергрена с цитратом натрия (4NC).
П. Устройство Microvette для определения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) по 
методу Вестер|рена с цитратом натрия (4NC).
III. Устройства для исследования проб крови Microvette с коагулянтами и 
антикоагулянтами:
1. Устройства для исследования проб крови Microvette с активатором свертывания,
2. Устройства для исследования проб крови Microvette с активатором свертывания и 
разделительным гелем.
3. Устройства для исследования проб крови Microvette с литий гепарином.
4. Устройства для исследования проб крови Microvette с литий гепарином и 
разделительным гелем.
5. Устройства для исследования прс^ крови Microvette с КЗЭДТА или К2ЭДГА.
6. Устройства для исследования i^o6 крови Microvette с антикоагулянтом и 
стабилизатором глюкозы.
IV. Устройства для исследования проб крови Multivette, с коагулянтами и 
антикоагулянтами:
1. Устройства для исследования проб крови Multivette с активатором свертывания.
2. Устройства для исследования проб крови Multivette с активатором свертывания и 
разделительным гелем.
3. Устройства для исследования проб крови Multivette с литий гепарином.
4. Устройства для исследования проб крови Multivette с литий гепарином и 
разделительным гелем.
5. Устройства для исследования проб крови Multivette с КЗЭДТА или К2ЭДТА.
6. Устройства для исследования проб крови Multivette с антикоагулянтом и 
стабилизатором глюкозы,
V. Капилляры для газов крови.
VI. Капилляры для глюкозы крови:
1. Капилляры для глюкозы крови с аммония гепарином.
2. Капилляры для глюкозы крови с К2ЭДТА.
VIL Пробт^кй вакуумные V-Monovette для взятия и крови:
1, Пробирки вакуумные V-Monovette с активаторо>
2. Пробй(жи вакуумные V-Monovette с КЗЭДТА.
УШ. Устройства вакуумные с поршнем для иссле^оЙ&йЖ^Ж^ЙЩйВ^опоуеИе с 
коагулянтами и антикоагулянтами:

0 048446

Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 оюгября 2018 года ФСЗ 2009/04702

Лист 2

1. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с 
активатором свертывания.
2. Устройства вакуумные с поршнем для исследований njx>6 крови S-Monovette с 
активатором свертывания и разделительным гелем.
3. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с литий 
гепарином.
4. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с литий 
гепарином и разделительным гелем.
5. Устройства BaiQ/умные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с натрий 
гепарином.
6. Устройства вакуумные с поршнем для исследований Проб крови S-Monovette с аммоний 
гепарином.
7. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с КЗЭДТА 
илиКаЭДТА.
8. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с К2ЭДТА 
и разделительным гелем.
9. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с цитратом 
натрия.
10. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette со CTAD.
11. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с 
фторидом натрия и ЭДТА.
12. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с 
фторидом натрия и гепарином.
13. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette 
GlucoEXACT с фторидом натрия и цитратом.
14. Усфойства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monoverte с CPDAI.
15. Устройства вакузгмные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с ACD-A.
16. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette
TromboEXACT.
17. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с 
гирудином.
18. Устройства вакуумные с поршнем для исследовании Проб крови S-Monovette с 
цитратом для анализа функции тромбоцитов.
19. Устройства вакуумные с поршнем для исследованиЕй з̂в^ЙЖЙШйи&гМопоуейе для 
определения гомоцистеина.
20. Устройства вакуумные с поршнем для исследоввЛ^М |1№^й^'®?^^о^сйе с литий 
гепарином для определения металлов.
2L Устройства вакуумные с поршнем для исследов||ш DNA
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Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохраненяя Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 октября 2018 года ^  ФСЗ 2009/04702

Лист 3

EXACT.
22. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S*Monovette без 
добавок.
23. Устройства с поршнем для исследований проб крови Monovette с Са~ 
сбалансированным литий гепарином (Blood Gas).
24. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с жидким 
литий гепарином для иммунологических исследований.
25. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette с 
цитратом натрия для определения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) по методу 
Вестергрена.
1Х« Пробирки для исследований проб 1фови с коагулянтами и антикоагулянтами;
1. Пробирки для исследований Проб крови с активатором свертывания.
2  Пробирки для исследований проб iqx>BB с активатором свертывания и разделительным 
гелем.
3. Пробирки для исследований проб крови с литий гепарином.
4. Пробирки для исследований проб Iqюви с КЗЭДТА или К2ЭДТА.
5! Пробирки для исследований проб iqtoBH с фторидом и ЭДТА.
6. Пробирки для исследований i ^ 6  крови с цитратом натрия.
7. Пробирки для исследований п ^  крови с гемолизирующим раствором.
X. Пробирки для подсчета количества зромбоцнтов ТЪгщпЬо Plus.
XI. Пробирки для подсчета количсстаа ретикулоцитов.
XII. Приспособления для отделения сыворотки в пробирках Seraplas.
XIII. Шпатель для отделения сыворотки.
XTV. Устройства для приготовления мазков крови Haemo-Diff.
XV. Жгуты:
1. Жгуты одноразовые.
2. Жгуты многоразовые.
XVI. Подставки к устройствам для взятия и исследований проб крови.
XVII. Контейнеры и пакеты для безопасной утилизации игл и устройств исследования 
пробкрови:
1. Контейнеры для безопасной утилизации игл и устройств исследования проб крови.
2, Пакеты дДя безопасной утилизации устройств исследования проб крови.
Место производства:
1. Safstedt AG & Со. KG, Sarstedtsttasse 1, 51585 Кит
2. Didak K.V., Industtiewe^ 1,228Q СйоЬЬеп.
3. Star*Fius Muanyagipari Kft., Sajoszt^ti ut 2, H -
4. Vitrex Medical A/S, Vasekaer 6-8,2730 Herlev,
5. I^rstedt Inc., 1025 St. James Church Road, Newto:

0 0 48444

Зямес-гитедь руководателя Федеральной ел;
По надзору В с ^ р е  здравоохранения
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