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Ф Е А Е Р А А Ъ Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 апреля 2024 года № РЗН 2022/17791

На медицинское изделие
М атериал контрольный для  контроля качества количественного определения 
гликированного гемоглобина для диагностики in vitro (HbAlc Control Material)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Шэньчжэнь Лайфотроннк Техполоджн Ко., Лтд.", Китай,
Shenzhen Lifotronic Technolog>' Co., Ltd.. Unit A, 4th Floor, Building 15, Yijing 
Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan District, Shenzhen C it}, Guangdong 
Province, 518055, P.R, China

Производитель
"Шэньчжэнь Лайфотроннк Технолоджи Ко., Лтд.", Китай,
Shenzhen Lifotronic Technolog>  ̂Co., Ltd.. Unit A, 4th Floor, Building 15, Yijing 
Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan District, Shenzhen Citx , Guangdong 
Province, 518055, P.R. China

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-62059/109246 от 02.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод>жции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 05 апреля 2024 f
допуще}1 о к обращению на территории Российф<В-й5Ьёдерам 

Заместитель руководителя Федеральной £ау^бь1 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА НО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 апреля 2024 года № РЗН 2022/17791

Лист 1

На медицинское изделие
Материал контрольный для контроля качества количественного определения 
гликированного гемоглобина для диагностики in vitro (HbAlc Control Material),
варианты исполнения:
1. Материал контрольный для контроля качества количественного определения 
гликированного гемоглобина для диагностики in vitro (H bAlc Control M aterial), 
в исполнении 0320200301, в составе:
- Материал контрольный H bA lc уровень 1 - 1 х 0,1 мл;
- Материал контрольный H bA lc уровень 2 - 1 х 0,1 мл;
- Инструкция по применению.
2. Материал контрольный для контроля качества количественного определения 
гликированного гемоглобина для диагностики in vitro (H bA lc Control M aterial), 
в исполнении 0320200302, в составе:
- Материал контрольный H bAlc уровень 1 - 1 х 0,5 мл;
- Материал контрольный H bAlc уровень 2 - 1 х 0,5 мл;
- Инструкция по применению.
Место производства:
1. Shenzhen Lifotronic Teclinology Co., Ltd.. No. 2 Zhanghua Road, Songshan Lake Park, 
Dongguan City, Guangdong Province, 523808, P.R. China.
2. AO "ДИАКОН-ДС", Россия, 142290, Московская обл., г. Пущино. ул. Грузовая, д. 1а.
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Заместитель руководителя ФедеральноДх^ужбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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