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ФадРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 апреля 2017 года № ФСЗ 2007/00609

На медицинское изделие
Иммунодиагностический автоматический анализатор "Витрос” (Vitros) 
с принадлежностями

Настоящее регастрационное удостоверение выдано 
"ОртО'Клиншсал Диагностике, Инк.", США,
O rtbo-C liaicai D ia^ ostics, Inc., 100 Indigo Creek Drive, Rochester, New York 
14626-5101, USA

Производитель  ̂ ,
"Орто-Кдииикал Диагностике, Инк. США,
O rtho-Cltoical Diagnostics, Inc., 100 Indigo Creek Drive, Rochester, New York 
14626-SlO l, USA

Место производства медицинского изделия 
см.приложеиие

Номер регистрационного досье № РД-17287/11749 от 17.04.2017 

Вид медицинского изделия 186000

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4300

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Роездравнадзора от 27 апреля 2017 года 
допущено к обращению на территории Российско 
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в  сфере здравоохранения [урашко
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•(й-' (Ю СЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
ИОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2017 года № ФСЗ 2007/00609

Лист 2

3Q. Уплотнитель пластиковый.
31. Ш шшса сигаа;и>ного реактива.
32. Йояиэтилейовад подушечка с воздухом.
33. Фильтр ддяасцирирования. , ^
34. Уйакб^ка для регисгавов.
Место производаугва:
1. Ortoa-Glinicalbiagnostics, Inc., 100 Indigo Creek Drive, Rochester, New York

2. Ш А djBr^ S. R,lt* Juana Ines de la Cruz, #20150, Interior 5,
'T-_A''.'-nr4*.f______ . » 4 ______ Л A J^cxico
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с л у ж к а  п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: А , . : (ЮСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2017 года № ФСЗ 2007/00609

На меДрш^ака^е издезше
И м!И ^ед||агноетичес1шй автоматический анализатор "Витрос” (Vitros) 
с ирвш^ежио<пгямн:
1. Монитор-
2. Панели ^хфавденвя.
3. Программное обеспечение.
11̂ шйийле̂ оств[:
1. Принтер.
2. Пласз*{Коаде иробиваемые кр1д а ^
3 .^утадйа с  (еййяаяа.ньш реактивом.
4; Конте̂ йОЕ̂
5 . Бутылка о моющим растД^
6. Уиивереалвный шгатав  ̂ образца.
7. Уиавер<5аявнйи цромыва^ реагент;
8. Фальтр^рдвй^
9. В^шг^яОТлщц^Нщй кгфтрй^ гелем.
10. Щ асдаш ваабутвдкал^ отходов.
11. Упаковка Десиканта (оияйконовый гель в бумажной упаковке).
12. Н а к о й еа д ^  одаоразовые иластиковые Versatip.
13. Кр1Т1Йкатй1̂ тшсовая для бутылки е отходами.
14. Бокс дащ хранения упаковок с реактивами.
15. Мещочек ДЛЯ про&^ок.
16. Чаэдечкадш образцов.
17. Адаптер для микр(жонтейнеров.
18. Д^оо^та чистая.
19. ^^кетка самоклеющаяся.
20. Держательмагнитных карт.
21. Пластщов1лй кулер для фильтра.
22. Устройство Для контроля воздушных пузырьков.
23. Пластвжрвая бутылка для Ефомывающего раствора.
24; Клаван ДлД резервуара.
25. КартРнвая упаковка сложенная.
26. ПласТйкрвШ щланг.
27. Мшдрркожгейнер для образцов.

ШастТОсРвый соединитель фильтров.
29. Трубка пластиковая.
Рукотн^хедь^^^'^ службы
по надаору эр^ре з^авоохраяеиия

Л ист 1

1урашко
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