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ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 марта 2019 года № ФСЗ 2008/01138

На медицинское изделие
Анализатор гемостаза полуавтоматический 8Та1Т Мах с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ДИАГНОСТИКА СТАГО С.А.С.", Франция,
^IАСN08ТIСА 8ТАСО 8.А.8., 3 АНее ТНЕКЕ8А 92600 А8п1еге8-8иг-8еюе, Ргапсе

Производитель
"ДИАГНОСТИКА СТАГО С.А.С.", Франция,
^IАСN08ТIСА 8ТАСО 8.А.8., 3 А11ее ТНЕКЕ8А 92600 А8п1еге8-8иг-8е1пе, Егапсе

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-25898/8492 от 14.02.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 04 марта 2019 года№ 
допущено к обращению на территории Российской

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

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 марта 2019 года № ФСЗ 2008/01138
Лист 1

На медицинское изделие
Анализатор гемостаза полуавтоматический 8Таг1 Мах с принадлежностями:
Принадлежности:
1. Автоматическая пипетка для БТагТ Мах (Соппескд Р1рейе).
2. Триангулярные магнитные мешалки, не более 5 шт. (Маёпебс збггег).
3. Распределитель шариков (81ее1 Ьа11 сИзрепзег).
4. Термопроводники для пипетки (черный и серый), не более 3 шт. (Р1реПе Фегта! 
сопдисШг Ыаск апВ §геу).
5. Магнитная палочка для удаления шариков (81ее1 Ьа11 ехйасФг).
6. Вставки для флаконов с реагентами, не более 6 шт (КебпсФг пп§з).
7. Специальный шнур сетевой для 8Тай Мах, не более 3 шт. (ЕП ролусг согб, ПК ро\Vе̂  
согё, П8А ро\уег согй).
8. Флакон с металлическими шариками, 1850 шариков во флаконе, не более 5 флаконов 
(1850 ,81ее! ЬаПз у1а1).
9. Кюветные стрипы - 150 стрипов по 4 кюветы, не более 150 стрипов в упаковке, 
не более 4 уп. (81а|Т Спуейез).
10. Наконечники для автоматической пипетки, 100 шт. в упаковке, не более 2 уп. 
(СотЬШрз).
11. Защитный чехол (Рго1есИуе соуег).
12. Держатель для блокнота (АррИсабоп по1еЬоок ЬоМег).
13. Крышка-заглушка (Сар).
14. Руководство пользователя на П8В (ОрегаФг с1оситеп1абоп П8В кеу).
15. Руководства и памятки на бумажных носителях, не более 5 шт. (Пзег тапиа!).
16. Блок питания и фиксирующий зажим (Ролуег зпрр1у апб йхабоп йап§е).
17. Индикатор удара.
18. Индикатор температуры и влажности.
Место производства;
1. В1АОК08Т1СА 8ТАОО 8.А.8., 125, 131 ауеппе Еошз КосЬе, 92230 ОеппеуШхегз,
Егапсе.
2. П1АОЫ08Т1СА 8ТАОО 8.А.8., 3 АИее ТНЕКЕ8А 9 2 6 ^ А % й ^ ё ^ ; ^ м ,  Ргапсе.
3. ЕОЕАМЕ СОМВКЕЕ, ЬоШеуагб Зеап Вар11з(е СоШеП ЩМе СОМВ1ШЕ,;
Ргапсе. . '
4. СОКАПШ 8 А 8 ,460, Ауеппе ёе 1а 0п1ега 06370 Мои|п|̂ -̂ БагТоих, Ргапо^ Щ
5. ТСОАО ПЕПТ8СНЕАПП ОМВН, ЕеЬЬппкзлуеё 59 & 5 7  ЕЕМ Ср,:Х}^А#у.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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