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ФЕД.ЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО H.Vi.30Py В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 января 2021 года ^̂  ̂ РЗН 2020/13168
На медицинское изделие
Набор реагентов для проведения клинического ана.шза крови 
на гематологических анализаторах НЕМАХ по ТУ 21.20.23-001-32793930-2019

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью ' ‘НЕОМЕДИКС”
(ООО "НЕОМЕДИКС"), Россия,
636049, Алтайский край, г. Барнаул, пер. Прудской, д. 69, пом. 27

Производитель
Общество с ограниченной ответственносгью "НЕОМЕДИКС"
(ООО "НЕОМЕДИКС"), Россия,
656049, Алтайский край, г. Барнаул, пер. Прудской, д. 69, пом. 27

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье X  ̂РД-37455/87036 от 13.11.2020

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод>тсции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистра1щонное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 13 января 2021 годаХ® 138 
допущено к обращению на территории Российской Фед(фации. 

Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕА£РА.ЛЬНЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 январи 2021 юда № РЗН 2020/13168

Лист 1

Г -

На медицинское изделие
Набор реагентов для проведения клинического ана.1иза крови 
на гематологических ана.1изаторах НЕМАХ по ТУ 21.20.23-001-32793930-2019, 
варианты исполнения:
I. Вариант исполнения 1. в составе:
1. Изотонический разбавитель (дилюент) (Diluii-HX), в канистрах (20 л) - 4 шт.
2. Лизирующий раствор Дифф 1 (Lyse-HX-Diffl), во флаконах (1 л) - 1 шт.
3. Лизирующий раствор Дифф 2 (Lyse-HX-Diffll), во флаконах (500 мл) - 2 шт.
4. Лизирующий раствор гемоглобина (Lyse-HX-HGB), во флаконах (500 мл) - 6 шт.
5. Раствор срочной очистки (Probe-Cleaner), во флаконах (100 мл) - 1 шт.
6. Инструкция по применению.
7. Паспорт.
II. Вариант исполнения 2, в составе:
1. Изотонический разбавитель (дилюент) (Diluil-HX). в канистрах (20 л) - 1 шт.
2. Лизирующий раствор Дифф 5D (Lyse-HX5D), флакон (1 л) - 3 шт.
3. Лизир\тощий раствор Дифф 5Н (Lyse-HX5H). во флаконах (200 мл) - 3 шт.
4. Раствор срочной очистки (Probe-Cleaner), во флаконах (100 мл) - I шт.
5. Инструкция по применению.
6. Паспорт.
III. Вариант исполнения 3. в составе:
1. Изотонический разбавитель (дилюент) (CellDiluent Diluit-HX). 
в канистрах (20 л) - 1 шт.
2. Лизирующий раствор 3 Дифф (Lyse-НХЗ). во флаконах (500 мл) - 2 шт.
3. Ферментативный очиститель (EZ-Cleaner). во флаконах (1 л) - 1 шт.
4. Раствор срочной очистки (Probe-Cleaner), во флаконах (100 мл) - 1 шт.
5. Инстр>тшия по применению.
6. Паспорт.
IV. Вариант исполнения 4. в составе:
1. Изотонический разбавитель (дилюент) (Diluit-HX), в канистрах (20 л) - 1 шт.
2. Лизирующий раствор Дифф 1 (Lyse-HX-Diffl). во флаконах (1 л) - 1 шт.
3. Лизирующий раствор Дифф 2 (Lyse-HX-Diffll), во флаконах (500 мл) - 1 шт.
4. Лизирующий раствор гемоглобина (Lyse-HX-HGB). во флаконах (500 мл) - 1 шт.
5. Лизирующий раствор Дифф 5D (Lyse-HX5D). флакон (1 л) - 1 шт.
6. Лизирующий раствор Дифф 5Н (Lyse-HX5H), во флаконах (200 мл) - 1 шт.
7. Изотонический разбавитель (дилюент) (CellDiluent Diluit-HX), 
в канистрах (20 л) - 1 шт.
Руководитель Федера.1ьной с.1>жбы
по надзору в сфере здравоохранения '  А.В. Самойлова

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



л .:
-Г

'>n
I I

- f

Ч'

'V
■ f

fi
Ч.:
r l

. 'Я

4 l

'■-L:
..J^'

ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 января 2021 года РЗН 2020/13168

8. Лизирующий раствор 3 Дифф (Lyse-НХЗ). во флаконах (500 мл) - 1 шт.
9. Ферментативный очиститель (Е2-С1еапег). во флаконах (1 л) - 1 шт.
10. Раствор срочной очистки (Probe-Cleaner), во флаконах (100 мл) - 1 шт.
11. Инструкция по применению.
12. Паспорт.
Место производства:
1. ООО "НЕОМЕДИКС". Россия. 656049, Алтайский край. г. Барнаул, 
пер. Прудской, д. 69. пом. 27.
2. ООО "НЕОМЕДИКС", Россия, 656006, Алтайский край, г. Барнаул, 
ул. Власихинская, 146ж.

Лисг 2
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Руководитель Федера.1ьной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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