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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от  11 августа  2022 года Р ЗН  2022/17943

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения фолатов 
электрохемилюнесцентным методом в сыворотке крови человека на 
анализаторах ECL для диагностики in vitro (Folate (Electrochemiluminescence 
lmmunoassay)/Folate)
Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
’’Шэньчжэнь Лайфотроник Технолоджи Ко., Лтд.”, Китай,
Shenzhen Lifotronic Technology Со., Ltd.. Unit A, 4th Floor, Building 15, Yijing 
Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan District, Shenzhen City, Guangdong 
Province, 518055, P.R. China
Производитель
’’Шэньчжэнь Лайфотроник Технолоджи Ко., Лтд.”, Китай,
Shenzhen Lifotronic Technology Со., Ltd.. Unit А, 4th Floor, Biiilding 15, Yijing 
Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan District, Shenzhen City, Guangdong 
Province, 518055, P.R. China
Место производства медицинского изделия
Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd., No. 2 Zhanghua Road, Songshan Lake 
Park, Dongguan City, Guangdong Province, 523808, P.R. China
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№  Р З Н  2022/17943о т  11 августа  2022 года

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения фолатов 
электрохемилюнесцентным методом в сыворотке крови человека на 
анализаторах ECL для диагностики in vitro (Folate (Electrochemiluminescence 
Immunoassay)/Folate), в составе:
- кассета с реагентами Folate (MB, RA, RB) -1 шт.;
- кассета с реагентами Folate (РТ2, РТЗ) -1 шт.;
- калибратор (низкий уровень) -1 X 1,0 мл;
- калибратор (высокий уровень) - 1 x 1 ,0 мл;
- материал контрольный (низкий уровень) -1 X 1,0 мл;
 ̂материал контрольный (высокий уровень) - 1 х 1,0 мл;

-этикетки для запечатывания флаконов -1 шт.;
- этикетка результатов значений материалов контрольных -1 шт.; -
- инструкция по применению -1 шт.


