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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 мая 2024 года JNo РЗН 2024/22774

На медицннск'ое изделие
Набор реагентов для быстрого количественного определения Тропонина I 
(Troponin I), D-димсра (D-I)imer), N-тepмиIIaлыIOгo фрагменга 
иатрийуретнческого пропептпда В-тпиа (\T -proB N P) иммупофлуоресцеитиым  
метолом в цельной крови, сыворотке пли плазме на анализаторе Novatrcnd*^’ 
(Novatrend Fluorescence Ininiunoassay Troponin I/D-Dinier /NT-proBNP)
(3 in 1) Test Kit)

Настоящее регистрационное }’достоверение выдано 
Общество с ограниченной отве1С1 венностыо "КардноМел"
(ООО "КардпоМед"), Россия,
119334, 1 . Москва, ир-д 5-ii Донской, д. 15, пом ет. IV, ком. 26, зг. 4

Производитель
"Ханчжоу Олтест Биотех Ко., Лтд.", КНР,
Hangzhou AlITest Biotech Co., Ltd., 550# Yinhai Street, Hangzhou Economic and 
Technological Development Area, 310018 Hangzhou, P.R. of China

Место производства медицинского изделия
Hangzhou AHTest Biotech Co., Ltd., 550#, Yinhai Street, Hangzhou Economic and 
Technological Development Area, 310018 Hangzhou, P.R. of China

Номер регистрационного досье РД-62408/31229 от 18.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделхгя 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 29 мая 2024 года р
допущено к обращению на территории Российскр/ц'Феде

i s s 'y 'u f pРуководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 мая 2024 года № РЗН 2024/22774

Лист 1

11а медицинское изделие
Набор реагентов для быстрого количественного определения Тронопина I 
(Troponin I), 1)-лнмера (D-Dimer), Х-тсрмпналыюго фрагмента 
натрийурстического пропентпла В-тниа (NT-proBNP) иммунофлуоресцептным  
методом в цельной крови, сыворотке пли плазме на анализаторе Novatrend^^* 
(Novatrend Fluorescence Immunoassay Troponin I/D-Dim cr/XT-proBNP)
(3 in 1) Test Kit), в вариантах исполнения;
1. Набор реагентов для быстрого количественного определения Тронопина I (Troponin 
I). D-димера (D-Dimer). N -тсрч[инатрдюго фрагмента иатрийуретического пропегтгида 
В-типа (XT-proBNP) иммунофлуоресцентным методом в цельной крови, сыворотке 
или плазме на анатизаторе Novatrend^^’ (Novatrend Fluorescence Immunoassay Troponin 
1/ D-Dimer ' NTproBNP (3 in 1) Test Kit), в составе:
1 Тест-кассета (I'roponin У D -D im er/N T-proBN P (3 in 1) Test Cassette) - 10 шт.
2. Пробирки с б\ф ером для разведения образцов - 10 х 0,3 мл.
3. Идентификационная карта - I шт.
4. Инструкция по применению - I шт.
И. Набор реагентов для быстрого количественного определения Тропонина I (Troponin 
Г). D -димера (D-Dimer). N -терминального фрагмента иатрийуретического пропептида 
В-типа (NT-proBNP) имм}Т[офл}^оресцеитным методом в цельной крови, сыворотке 
или плазме на анализаторе Novatrend^^'' (Novatrend Fluorescence Imm unoassay Troponin 
I ' D-Dimer / NTproBNP (3 in 1) Test Kit), в составе:
1. Тест-кассета (Troponin I■ D-Dimer'TMT-proBNP (3 in I) Test Cassette) - 25 шт.
2. Пробирки с б\'фером для разведения образцов - 25 х 0,3 мл.
3. Идентификационная карта - 1 шт.
4. Инструкция по применению - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
110 надзору в сфере здравоохранения .  . . . А.В. Самойлова 
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