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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 02 октября 2023 года № РЗН 2023/20574
На медицинское изделие
Набор реагентов для определения тромбинового времени ’’Thrombin Time 
Reagent Kit"

11астоя1цее регистрационное удостоверение выдано 
"Гуанчжоу Вондфо Бнотех Ко., Лтд,", Китай,
Guang/hou Wondfo Biotech Со., Ltd., № 8, Lizhishan Road, Science City, 
Luogang District, 510663, Guangzhou, P.R. China

Производитель
"Гуанчжоу Вондфо Биотех Ко., Лтд.", Китай,
Guangzhou Wondfo Biotech Со., Ltd., X» 8, Lizhishan Road, Science City, 
Luogang District, 510663, Guangzhou, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd., X® 8, Lizhishan Road, Science City, 
Luogang District, 510663, Guangzhou, P.R. China

PIoMep регистрационного досье X« РД-57932/62696 от 15.09.2023

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

у Г '  » V У*'
приказом Роездравнадзора от 02 октября 2023 г о д а ^  
допущено к обращению на территории Российской Ife^epihtdH

Заместитель руководителя Федеральной служ^1 • '
по надзору в сфере здравоохранения \
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ФЕДЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 октября 2023 года *Nb РЗН 2023/20574

I la медицинское изделие
Набор реагентов для определения тромбинового времени 
’’Thrombin Time Reagent Kit", в составе:
1. Тест-кассета - 24 шт.
2. Инструкция по применению - I шт.
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Заместитель руководителя Федеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения '< Д *^. Иавлюков
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