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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 ап р ел я  2022 года 2022/16715

На медицинское изделие
Набор калибраторов для количественного определения витамина В12 (VB12) 
(Vitamin В12 C alib ra to rsA ^12  CAL) иммунохемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серин CL для диагностики in vitro

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Ш эньчжэнь М айндрей Био-М едикал Электронике Ко., Л тд.", Китай, 
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., M indray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park , Nanshan, 518057 Shenzhen, P. R. China

Производитель
"Ш эньчжэнь М айндрей Бно-М едикал Электронике Ко., Л тд.", Китай, 
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., M indray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park , Nanshan, 518057 Shenzhen, P, R. China

Место производства медицинского изделия
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., 1203 N anhuan Avenue, 
Guangming District, 518106 Shenzhen, People’s Republic of China

Номер регистрационного досье № РД-47281/94393 от 28.01.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Роездравнадзора от 06 апреля 2022.года №  2721 
допущено к обращению на территории Россййскои, Ф е^рации 

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 ап р ел я  2022 года Р З Н  2022/16715

Лист 1

На медицинское изделие
Набор калибраторов для количественного определения витамина 
В12 (VB12) (Vitamin В12 Calibrators/VB12 CAL) иммунохемилюмннесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для 
диагностики in vitro, в составе:

КЕййбратор,^С0) 1 фл. (2,0 мл).
;^2.Жалибратор (С1) -1  фл. (2,0 мл).

3. К ^ б р а т ф  (С23;: .1 фл. (2,0 мл).
4. И нструйия по применению -1  шт.

f t .

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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