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. ФЕАЕ?А.\ЪНАЯ  СЛУЖБА ПО Н М З О Р У  В СФБРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗАРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УД О СТО ВЕРЕН И Е 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2024 года № РЗН 2024/24369

Н а м едицинское изделие
С и стем а L e p g e n -9 6  для П Ц Р -д и агн остн кп  в р еал ьн ом  времени

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Б ен дж пн  Л ен у М еднкал Технолодж п Ко., Л т д ." ,  К и тай ,
Beijing L e p u  M edical T echnolog} Co.,  L td . ,  N o.37, C h a o q ia n  R o a d , C h an gp in g  
District, 1 0 2 2 0 0  Beijing, P .R . C hina

П роизводитель
"Б ей дж нн Л ену М еднкал Технолодж п Ко., Л т д ." ,  К и тай ,
Beijing L e p u  M edical Technolog}^ Co., L td . ,  N o.37, C h a o q ia n  R o a d ,  C h an gp in g  
District, 1 0 2 2 0 0  Beijing, P .R . C hina
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М есто пр ои зводства медицинского изделия
Beijing L e p u  M edical T echnolog} Co.,  L td . ,  Building 7 -1 ,  No. 3 7  C h ao q ian  R o a d ,  
Changping District, 1 0 2 2 0 0  Beijing, P .R . C hina

Номер регистрационного досье №  Р Д -6 5 7 9 7 /9 8 3 0 5  от 0 9 .1 2 .2 0 2 4

К ласс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

К од О бщ ероссийского классиф икатора продукции по видам  экономической 
деятельности 2 6 .5 1 .5 3 .1 4 1

Н астоящ ее регистрационное удостоверение им еет прилож ение на 1 листе

--
приказом Росздравнадзора от 28  декабря 2 0 2 4  гбда JVb 
допущ ено к обращ ению  на территории Российской Ф едвр^^ииЗ

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ СЛ\01<БА П О  Н.АДЗОРУ В С Ф ЕРЕ ЗД Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я
(РОСЗДРА В НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

НА М ЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2024 года № р з н  2024/24369

Л и с т  1

Н а медицинское изделие
С и ст ем а L ep g en -96  для П Ц Р -д н агн остн ки  в реальн ом  врем ени, в со ставе :
1. С истем а L ep gen-96 для П Ц Р -диагностики в реальном времени - 1 шт.
2. К абель питания - 1 шт.
3. А даптер-переходник для кабеля питания - 1 шт.
4. Кабель последовательного порта - 1 шт.
5. К абель преобразователь - 1 шт.
6. Груш а Д.Т1Я сдувания пыли - 1 шт. (при необходим ости).
7. П рограммное обеспечение LepuPC R  на U S B -ф лэш -накопителе - 1 шт.
8. Плавкий предохранитель - 2 шт.
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