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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
, , : ' (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 14 сентября 2022 года № РЗН 2022/18251

На медицинское изделие -
Набор реагентов для количественного определения С>реактивного белка 
(C-reactive Protein (CRP) kit) в цельной крови человека методом латекс- 
иммунотурбидиметрического анализа на анализаторе автоматическом 
гематологическом ВС-5390 CRP

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Ш еньчжэнь М айндрэй Био-М едикал Электронике Ко., Л тд.", КНР, 
Shenzhen M indray Bio-Medica! Electronics Со., Ltd., M indray Building, Keji 12“* 
Road South, High-Tech Industria l P ark , Nanshan, 518057 Shenzhen, Peoples 
Republic of China

Производитель. , ^
"Ш еньчжэнь М айндрэй Био-М едикал Электронике Ко., Л тд ." , КНР, 
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., M indray Building, Keji 12̂  ̂
Road South, High-Tech Industrial Park , Nanshan, 518057 Shenzhen, Peoples 
Republic of China

Место производства медицинского изделия
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., 1203 N anhuan Avenue, 
Guangming District, 518106 Shenzhen, Peoples Republic of China

Номер регистрационного досье X® РД-51304/52116 от 03.08.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической • ' ̂
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Роездравнадзора от 14 сентября 2 ^ 2  г$да № 8560, 
допущено к обращению на территории Российской Федераций.'

Руководитель Ф едеральной с.зужбы ё :
по надзору в сфере здравоохранения \- А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 сентября 2022 года № РЗН 2022/18251

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения С-реактивного белка 
(C-reactive Protein (CRP) kit) в цельной крови человека методом латекс- : 
иммунотурбидиметрического анализа на анализаторе автоматическом 
гематологическом ВС-5390 CRP, варианты исполнения: - %
I. Набор реагентов для количественного определения С-реактивного белка (C-reactive 
Protein (CRP) kit) в цельной крови человека методом латекс-

- иммунотурбидиметрического анализа на анализаторе автоматическом гематологическом 
ВС-5390 GRP (2 шт. X 25 мл.), в составе:
1. Реагент R, 25 мл - 2 пгг.
2. Инструкция по применению.
II. Набор реагентов для количественного определения С-реактивного белка (C-reactive 
Protein (CRP) kit) в цельной крови человека методом латекс-
иммунотурбидиметрического анализа на анализаторе автоматическом гематологическом
В.С-5390 CRP (4 шт. X 25 мл.), в составе:
1; Реагент R, 25 м л -.4 шт.
2. Инструкция по применению. - - ,
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