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ФЕАЕРА^ХЪИАЯ С \\7 К Б А  П О  Н.ЛАЗОР\^ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНЕ1Я 
■ - (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 сентября 2024 года№  РЗН 2024/23601
На медицинское изделие
Набор реагентов для быстрого количественного определения свободного 
тироксина (fT4) имм>тюфлуоресцентным методом на анализаторе Finecare™  
FIA для диагностики in vitro (fT4 Rapid Quantitative Test)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Гуанчжоу Вондфо Байотек Ко-, Лтд.", КНР,
Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd., No. 8 Lizhishan Road, Science Cit> , H uangpu 
D istrict, 510663, Guangzhou, P.R. China

Производитель
"Гуанчжоу Вондфо Байотек Ко., Лтд.", КНР,
G uangzhou W ondfo Biotech Co., Ltd., No. 8 Lizhishan Road, Science City, H uangpu 
District, 510663, Guangzhou, P.R. China

Место производства медицинского изделия
G uangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd., No. 8 Lizhishan Road, Science City, H uangpu 
District, 510663, Guangzhou, P.R. China

Номер регистрационного досье № РД-63997/63793 от 15.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод^тсции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года № р з н  2024/23601

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для быстрого количественного определения свободного 
тироксина (ГГ4) имм>нофл>оресцентным методом на анализаторе Finecare™  FIA 
для диагностики in vitro (fT4 Rapid Quantitative Test), в составе:
1. Картридж для анализа в индивидуальном пакете с добавлением пакета с 
влагопоглотителем (Individual Sealed Pouches, each containing: 1 Test Cartridge;
1 Desiccant Pouch) - 25 шт.
2. Идентификационный чип (ID Chip) - 1 шт.
3. Буфер обнаружения (Detection Buffer) - 0,4 мл. 25 шт.
4. Наконечник для дозатора (Pipette Tips) - 25 шт.
5. Инструкция по применению (Leatlet with Instructions for Use) - 1 шт.
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Ру ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова i  v.
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