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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 декабря 2023 года № РЗН 2023/21801

На медицинское тд сл и е
Набор реагентов для качеетвеииого определения антител IgG к Treponema 
pallidum злектрохемплюминесцептным методом на анализаторах ECL 
для диагносгнки in vitro (Syphilis (eCLIA) / Syphilis)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Ш зньчжзнь Ланфотроник Технолоджн Ко., Лтд.", Кнгай,
Shenzhen Lifotronic Technology Со., Ltd., Unit A, 4th Floor, Building 15,
3 ijing Estate, No. 1008 Songbai Road, Nanshan Distriet, Shenzhen City, 
Guangdong Province, 518055, P.R. China

Производитель
"Шзньч/кэнь Лайфотроник Техно.юд'/кп Ко., Лтд.", Кнгай,
Shenzhen Lifotronic Technology Со., Ltd., Unit A, 4th Floor, Building 15,
Yijing Estate, No. 1008 wSongbai Road, Nanshan Distriet, Shenzhen City, 
Guangdong Province, 518055, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd., Unit A, 4th Floor, Building 15,
Yijing Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan District, Shenzhen City, 
Guangdong Province, 518055, P.R. China

Номер регисграционцого досье № РД-56143/39499 от 23.05.2023 

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

но видам экономической
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 27 декабря 2023 года‘№ 9797 У';^
допущено к обращению на территории Российской Федерации. , У Я

Руководитель Федеральной службы ~ А
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 декабря 2023 года № РЗН 2023/21801

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реаг ентов для качественного определения антител IgG к Treponem a 
pallidum электрохемплю.минесцентным методом на анализаторах ECL 
для диагностики in vitro (Syphilis (eCLlA) / Syphilis), варианты исполиеиия;
1. Набор реагентов для качественного определения антител к Treponema pallidum 
электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro 
(Syphilis (eCLlA) / Syphilis), в варианте исполнения 50 тестов:
- кассета с реагентами - 1 шт.;
- калибратор 1 (Cal 1) - 1 х 1,0 мл;
- калибратор 2 (Cal 2) - 1 xl.O мл;
- этикетки для запечатывания флаконов - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2. Набор реагентов для качественного определения антител к Treponema pallidum 
электрохе.милюминесцентны.м \гетодом на анализаторах ECL для диагностики in vitro 
(S\'philis (еСЕЕД) / Syphilis), в варианте нсполнения 100 тестов:
- кассета с реагентами - 1 шт.;
- калибратор 1 (Cal 1) - 1x1,0 мл;
- катибратор 2 (Cal 2) - 1 х ЕО мл;
- этикетки для запечатывания флаконов - 1 шт.;
- инструкция но применению - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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