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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 августа 2021 года 2021/15151

На медицинское изделие
Устройство автоматизированное "Q-PROCESSOR" для обработки панелей 
"PROTIA" для диагностики ин витро

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
Общество с ограниченной ответственностью "БИО ФОКУС"
(ООО "БИО ФОКУС"), Россия,
109387, Москва, ул. Тихая, д. 28, оф. 216

Производитель
"ПротеомеТех Инк.", Корея,
ProteomeTech Inc., А-702, 401, Yangcheon-ro, Gangseo-gu, Seoul 07528, 
Republic of Korea

. Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-39349/104925 от 05.02.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 20 августа 2021 го 7898 
допущено к обращению на территории РоссийойЗй ФеДерадии.<Г у,
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Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Пархоменко
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ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 августа 2021 года № РЗН 2021/15151

Лис1’ 1

На медицинское изделие
Устройство автоматизированное "Q-PROCESSOR" для обработки панелей 
"PROTIA" для диагностики ин витро, в составе:
1. Основной блок - 1 шт.
2. Сетевой шнур МС-4 / S - 1 шт.
3. Сетевой удлинитель -1 шт.
4. Бутылочка емкостью 60 мл - 2 шт.
5. Бутылочка емкостью 125 мл - 2 шт.
6. Трубка для подачи деионизированной воды -1 шт.
7. Емкость для сбора отработанной воды -1 шт.
8. Трубка для обеспечения стока отработанной воды -1 шт.
9. Лотковый адаптер для панелей Q64 - 1 шт.
10. Лотковый адаптер для панелей 96М -1 шт.
11. Руководство по эксплуатации -1 шт.
Место производства:
1. ProteomeTech Inc., А-702, 401, Yangcheon-ro, Gangseo-gu, Seoul 07528, 
Republic of Korea.
2. CPC DIAGNOSTICS PVT. LTD, No 9, 5th Floor, Gokul Tower, 9 & 10,
CP Ramaswamy road, A1 warpet Chennai-600018, Tamil Nadu, India.

E H и

Врио руководителя Федеральной службы |3  У 
по надзору в сфере здравоохранения Д.В. Пархоменко
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