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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  1-1.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 июня 2024 года РЗН 2022/17417

Н а медицинское изделие
Реагент промы вочны й (Buffer) для автоматических
электрохемнлю минесцентны х анализаторов ECL для диагностики in vitro

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Ш эньчж энь Л айф отроннк Технолодж и Ко., Л тд.", Китай,
Shenzhen Lifotronic TechnoIog> Co., Ltd., Unit A, 4th Floor, B uilding 15, V ijing  
Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan District, Shenzhen City, G uangdong  
Province, 518055, P.R. China

П роизводитель
"Ш эньчж энь Л айф отроник Технолодж и Ко., Лтд.", Китай,
Shenzhen L ifotronic Technologx Co., Ltd., Unit A, 4th Floor, B uilding 15, V ijing  
Estate, No.lOOS Songbai Road, Xanshan District, Shenzhen City, G uangdong  
Province, 518055, P.R. China

М есто производства медицинского изделия
Shenzhen L ifotronic Technolog> Co., Ltd., Xo. 2 Zhanghua R oad, Songshan Lake 
Park, D ongguan City, Guangdong Province, 523808, P.R. China

Н омер регистрационного досье №  РД -61789/109739 от 22.03.2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 1

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 10 июня 2024 года 
допуш ено к обращ ению  на территории Российской 
Заместитель руководителя Ф едеральной служб 
но надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДГАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Чл1

от 10 июня 2024 года №  РЗН  2022/17417
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На медицинское изделие
Реагент промы вочны й (Buffer) для автоматических электрохем илю м инесцентны х  
анализаторов ECL для диагностики in vitro:
Варианты исполнения:
1. Реагент промывочный (Buffer) для автоматических электрохемилю минесцентных 
анализаторов ECL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 1 х480 мл,
в составе:
- Буфер - 1x480 мл;
- И нструкция по применению  - 1 шт.
2. Реагент промывочный (Buffer) для автоматических электрохемилю минесцентны х 
анализаторов ECL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 6x480 мл. в составе:
- Буфер - 6x480 мл;
- Силиконовая крыш ка - 6 шт.;
- И нструкция по применению  - 1 шт.
3. Реагент промывочный (Buffer) для автоматических электрохемилю минесцентны х 
анализаторов ECL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 2x2 л, в составе: 
- Б у ф е р - 2 x 2  л;
- И нструкция по применению  - 1 шт.
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Зам еститель руководителя Ф едеральной сл уж бу  
по надзору в сфере здравоохранения
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