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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

I РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
I НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
I ОТ 23 декабря 2020 года №  ФСЗ 2009/04702

На медицинское изделие
Из, (елия медицинские полимерные лабораторные одноразовые для взятия 
и к сследовання проб крови

На стоящее регистрационное удостоверение выдано 
*'С арштедт АГ и Ко. КГ", Германия,
Sai «tedt AG & Со. KG, SarstedtstraBe 1,51588 Numbrecht, Germany 

Пр зизводитель
"С арштедт АГ и Ко. КГ", Германия,
Sai 'stedt AG & Со. KG, SarstedtstraBe 1,51588 Numbrecht, Germany

M< CTO производства медицинского изделия 
см приложение

Но мер регистрационного досье № РД-34744/48294 от 17.07.2020

Кл юс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Ко л Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
дез тельности 22.29.29.190

На лоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

п] 1Иказом Росзхфавнадзора от 23 декабря 2020 года № 1227j 
д( |цущено к обращению на территории Российской Феде^

За яестнтель руководителя Федеральной службы 
по| надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюко а
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 декабря 2020 года № ФСЗ 2009/04702

Лист

На к!едицинское изделие
Из; елия медицинские полимерные лабораторные одноразовые для взятия и 
исс педования проб крови:
1. Устройства вакуумные с поршнем S-Sedivette® для определения скорости оседани^ 
эригроцитов (СОЭ) по методу Вестергрена с цитратом натрия (4NC).
II. Устройство Microvette® для определения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) ijo 
мет оду Вестергрена с цитратом натрия (4NC).
III. Устройства для исследования проб крови Microvette® с коагулянтами и 
ант «соагулянтами:
1 .Л стройства для исследования проб крови Microvette® с активатором свертывания.
2. Ъ стройства для исследования проб крови Microvette® с активатором свертывания 
разделительным гелем.
3. "S стройства для исследования проб крови Microvette® с литий гепарином.
4. "V стройства для исследования проб крови Microvette® с литий гепарином и 
разделительным гелем.
5. ^ стройства для исследования проб крови Microvette® с КЗЭДТА или К2ЭДТА.
6. У стройства для исследования проб крови Microvette® с антякоагулянтом и 
стабилизатором глюкозы.
IV. Устройства для исследования проб крови Multivette®, с коагулянтами и 
ант {коагулянтами:
1.  ̂стройства для исследования проб крови Multivette® с активатором свертывания.
2. > стройства для исследования проб крови Multivette® с активатором свертьшания ^ 
раз, (елительным гелем.
3. ^ стройства для исследования проб крови Multivette® с литий гепарином.
4. Ъ стройства для исследования проб крови Multivette® с литий гепарином и 
раз, [елительным гелем.
5. > стройства для исследования проб крови Multivette® с КЗЭДТА или К2ЭДТА.
6. Ъ стройства для исследования проб крови Multivette® с антикоагулянтом и 
ста< >илизатором глюкозы.
V. Капилляры для газов крови.
VI. [Сапилляры для глюкозы крови:
1. Капилляры для глюкозы крови с аммония гепарином. ~ 7
2. К апилляры для глюкозы крови с К2ЭДТА. - ̂
VII Пробирки вакуумные V-Monovette для взятия и исследования проб крови::
1. Г робирки вакуумные V-Monovette с активатором свертывания- ^
2. Г робирки вакуумные V-Monovette с КЗЭДТА. ^  -
Зшм естнтель руководителя Федеральной службы '
по I [адзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павл| >
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 декабря 2020 года jy„ ф с з  2009/04702

Лнё г

V ir . Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-MonovettefS)| 
коа улянтами и антикоагулянтами:
1. ^ стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с | 
акп [ватором свертывания.
2. V стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с 
активатором свертывания и разделительным гелем.
3. стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с кМй 
геп; ipHHOM.

4. > стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с яМй 
геп фином и разделительным гелем.
5.3 стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с 
нат )ий гепарином.
6. > стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с 
8MN оний гепарином.
7. > стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с 
КЗ:»ДТАилиК2ЭДТА.
8. стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с 
К2' >ДТА и разделительным гелем.
9. Ъ стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с 
цит эатом натрия.
10. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с( 
СХШ.
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 
фтс рядом натрия и гепарином.
13. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® ;
Glu х)ЕХАСТ с фторидом натрия и цитратом. |
14. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с
CPDA1.
15. [Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб Крови S-Monbyette® с
А О  А.
16. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette®
Тго пЬоЕХАСТ.
17. Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monove^® с 
гиру^дином.
Зяя [еспггель руководителя Федеральной службы 
по 1ЯДЗОРУ в сфере здравоохранения ■ -.tr-rr.- ^.Ю. Павл
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 декабря 2020 года № ФСЗ 2009/04702

Лис г

б;з

18.1Устройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с 
атом для анализа функции тромбоцитов.
стройства вакуумные с поршнем для исследований 1цх)б крови S-Monovette® д и 

деления гомоцистеина.
стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с 

гепарином для определения металлов.
стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® D ̂  ^ 
СТ. ' ’
стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® 

к.
стройства с поршнем для исследований проб крови Monovette® с Са- 

ансированным литий геп^ином (Blood Gas).
стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® ci 

литий гепарином для иммунологических исследований.
Стройства вакуумные с поршнем для исследований проб крови S-Monovette® с 
атом натрия для определения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) по Merozcy 
ергрена.

IX. [Пробирки для исследований проб крови с коагулянтами и антикоагулянтами:
1. Цробирки для исследований проб крови с активатором свертывания.
2. Пробирки для исследований проб крови с активатором свертывания и разделите, 
гелем.
3. Пробирки для исследований проб крови с литий гепарином, 

робирки для исследований проб крови с КЗЭДТА или К2ЭДТА. 
робирки для исследований проб крови с фторидом и ЭДТА. 
робирки для исследований проб крови с цитратом натрия.
'робирки для исследований проб крови с гемолизирующим раствором, 
робирки для подсчета количества тромбоцитов Thrombo Plus.

Пробирки для подсчета количества ретикулоцитов.
Приспособления для отделения сыворотки в пробирках Seraplas.

[ Шпатель для отделения сыворотки.
Устройства для приготовления мазков крови Haemo-Diff.

Жгуты:

ы многоразовые.
. Подставки к устройствам для взятия и исследований цроб крови.
I. Контейнеры и пакеты для безопасной утилизации игд и. устройств исследо& 
еститель руководителя Федеральной службы

по ^адзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 декабря 2020 года № ФСЗ 2009/04702

Лис::

5 крови:
онтейнеры для безопасной утализации игл и устройств исследования проб кров1̂  
акеты для безопасной утилизации устройств исследования проб крови, 
то производства:
arstedt AG & Со. KG, SarstedtstraBe 1, 51588 Niimbrecht, Germany, 
arstedt Inc., 1025 St. James Church Road, Newton, NC 28658, USA. 
itrex Medical A/S, Vasekaer 6-8, 2730 Herlev, Denmark. 
tar-Plus Mdanyagipari Kft., Saj6szigeti ut 2, H-3527 Miskolc, Hungary, 
idak Injection N.V., Industrieweg 1, 2280 Grobbendonk, Belgium.

Healthcare Ltd., Liverpool Science Park, 131 Mount Pleasant, Liverpool, L3 5TFi 
ed Kingdom.

ASep

За4вститель руководители Федеральной службы 
по jiaA3opy в сфере здравоохранения
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