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с!)ЕЛЕРА^\ЬМАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 ноября 2024 года №  РЗН  2024/23995
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На медицинское изделие
Кассета с реагентами для дпагноетпкп in vitro для KOvTiinecTBenHoro определения 
альдостерона (ALD II) в сыворотке, плазме крови илн моче человека 
пммунохемнлюмпнесцентным методом на анализаторах серии CL
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Ш эньчжэнь Манндрэн Био-Медпкал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen M indray  Bio-M edical Electronics Co., Ltd., M ind ray  B uilding, K eji 12th 
R oad South , H igh-Tech In d u stria l P a rk , N anshan, 518057 Shenzhen, People’s 
R epublic o f C hina

Производитель
"Ш эньчжэнь Майпдрэй Бпо-Медпкал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen M in d ray  Bio-Medica! E lectronics Co., Ltd., M ind ray  Building, K eji 12th 
Road South, H igh-Tech Industria l P ark , N anshan, 518057 Shenzhen, People’s 
R epublic o f C hina

Место производства медицинского изделия
Shenzhen M indray  Bio-M edical E lectronics Co., L td., 1203 N anhuan  A venue, 
G uangm ing D istrict, 518106 Shenzhen, People's Republic o f C hina

Номер регистрационного досье №  РД-65078/85892 от 30.10.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономргческой 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение им^фщридоженце-на 1 листе 

приказом Росздравнадзора от 19 ноября
допущено к обращению на территории РоссрЬкой 1

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойд
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ФЕЛЕРА.ЛБНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 ноября 2024 года №  Р ЗН  2024/23995

Лист 1

На медицинское изделие
Кассета с реагентами для диагностики in vitro для количественного определения 
альдостеропа (ALD П) в сыворотке, плазме крови или моче человека 
иммл’нохемплюмннесцентньгм методом на анализаторах серии CL, в вариантах 
исполнения:
1. Кассета с реагентами для диагностики in vitro для количественного определения 
альдостерона (ALD П) в сыворотке, плазме крови или моче человека 
иммунохемилюминесцентньш методом на анализаторах серии CL. 2x50 тестов, в 
составе:
- кассета с реагентами - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2. Кассета с реагентами для диагностики in vitro для количественного определения 
альдостерона (ALD II) в сыворотке, плазме крови или моче человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 2x100 тестов, в 
составе:
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