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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРу:В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНДДЗОР) /

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

> А С  № РЗН 2022/16827 .' от 05 апреля 2022 года
На медицинское изделие •
Набор реагентов для быстрого количественно-го определения гликированного 
гемоглобина ЩЬА1 с) иммунофлуоресцентным методом на анализаторе 
Fineca^'t* FIA Для диагностики in vitro (HbAlc Rapid Quantitative Test)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
’Туанчжоу Вондфо Биотех Ко., Лтд.", КНР,
Guangzhou Wondfo Biotech Со., Ltd., № 8, Lizhishan Road, Science City,
Luogang District, 510663, Guangzhou, P.R. China

Производитель ! .
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Gnangzhou Wondfo Biotech Со*, Ltd., № 8, Lizhishan Road, Science City, ■
Lupgarig District, 510663, Guangzhou, P.R. China ; ; ^

Место производства медицинского изделия
Guangzhon Wondfo Biotech Co., Ltd., № 8, Lizhishan Road, Science City, - 
Luogang District, 510663, Guangzhou, P.R. China ;

Номер регис'фационного досье№ РД-47660/98548 от 14.02.2022

; Класс потёнциального риска применения медицинского изделия 2a ; ' ; ■ > -
О , * .

деятельности 21.20.23.110
продукции по видам экономической
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для быстрого количественно-го определения гликированного . 
гемоглобина (HbAlc) иммунофлуоресцентным методом на анализаторе Finecare^^ 
FIA для диагностики in vitro (HbAlc Rapid Quantitative Test), в составе:
1. Тест-картридж - 25 шт.
2. ID чип -1 шт. -
3. Буфер обнаружения - 25 шт.
4. Наконечник для пипетки - 25 шт. . . Г
5. Инструкция-по применению -1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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