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ФЬЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФКРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 апреля 2021 года
Хо РЗН 2021/13932

На медицинское изделие
Кассета с реагентам и для количественного определения ф олатов (Folate  
(CLIA) /  Folate) имм унохем илю м инесцентны м  м етодом  в клиническом  образце  
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Ш эньчжэнь М айндрей Био-М едикал Электронике К о., Лтд.*', КН Р,
Shenzhen M indray B io-M edical Electronics Со., Ltd., M indray B uild ing, Keji 12th 
Road South, H igh-Tech Industrial Park, N anshan, 518057 Shenzhen, P.R. o f  C hina

Производитель
"Ш эньчжэнь М айндрей Био-М едикал Электронике Ко., Л тд ." , КН Р,
Shenzhen M indray B io-M edical Electronics С о., Ltd., M indray Building, Keji 12th 
Road South, H igh-T ech Industrial Park, N anshan, 518057 Shenzhen, P.R . o f  C hina

Место производства медицинского изделия
Shenzhen M indray Biom edical Electronics C o., Ltd., 1203 N anhuan A venue, 
G uangm ing D istrict, 518106 Shenzhen, P.R. o f  China

Номер регистрационного досье .N® РД -39343/5588 от 05.02.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет п

приказом Роездравнадзора от 06 апреля 2021 rojga № 
допущ ено к обращению на территории Российокой Федерации.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 06 апреля 2021 года № РЗН 2021/13932

Л ист 1

•г1:
На медицинское изделие
Кассета с реагентам и для количественного определения ф олатов (Folate  
(CLIA ) /  Folate) имм унохем илю м инесцентны м  м етодом в клиническом  образце  
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в вариантах исполнения:
1. Кассета с реагентами для количественного определения фолатов (Folate
(CLIA) / Folate) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 50 тестов, 
в составе:
- кассета с реагентами Folate (Ra, Rb, Rc) - 1 шт.;
- кассета с  реагентами Folate (PT I, РТ2) - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
2. Кассета с реагентами для количественного определения фолатов (Folate 
(CLIA) /  Folate) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 100 тестов, 
в составе:
- кассета с реагентами Folate (Ra, Rb, Rc) -1  шт.;
- кассета с реагентами Folate (PTI, РТ2) - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С ам ойлова
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