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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 26 авгу ста  2022 года Р З Н  2022/18108

На медицинское йздегае
Набор реагентов для количественного определения нейронспецифической 
енолазы электрохемилю минесцентным методом на анализаторах EC L для
диагностики in yitro pVeuronen-Spezifishe Enolase (eCLIA)/NSE)
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Место производства медицинского изделия
Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd., No. 2 Zhanghua Road, Songshan Lake 
P ark , Dongguan City, Guangdong Province, 523808, P.R. China

Номер регистрационного досье №  РД-49810/97823 от 27.04.2022

^ ^ с  потенциального риска применения медицинского изделия 2 а
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ф е д е р а л ь н а я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 августа  2022 года №  РЗН  2022/18108

Л ист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения нейронспецифической 
енолазы электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для 
диагностики in vitro (Neuronen-Spezifishe Enolase (eCLIA) /NSE), в составе:
- кассета с реагентами - 1 шт.;
- калибратор (высокий уровень) > 1x2,0 мл;
- калибратор (низкий уровень) - 1x2,0 мл;
- материал контрольный (высокий уровень) - 1x2,0 мл;
- материал контрольный (низкий уровень) - 1x2,0 мл;
- этикетки для запечатывания флаконов г 1 шт,;
- этикетка результатов значений материалов контрольньк - 1 шт.;
- инстр^ция по применению - 1 шт. , ■
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