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ФЕЛЕ?Л.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО КЛАЗОРУ В СФЕ1’Н ВДРАБООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.\ЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 15 февраля 2024 года Л« РЗН 2022/18705

Ма мслитщнское изделие
Апалпзаюр i лнкировапно! о гемоглобина (HPLC)

Настоящее регистрацпонное удостоверение выдано 
"Ш >иьчиу311ь Л а11фотроник Технололжи Ко., Лтд.”, КитаГг 
Shen/hen Lifotronic Technoloo> Со., Ltd.. I nit A, 4th Floor. Building 15,
\  ijing Estate, No.1008 Songbai Fioad, Nanshan District, SFien/hen C ity , (iuangdong 
F'rovince, 518055, P.R. China

11роизвод1пель
” 111 зпьчжэнь Лапфотроппк Техиолоджи Ко., Лтд.”, Китаи,
Shen/hen Lifotronic Technology Со., Ltd.. Unit А, 4th Floor, Building 15,
Yijing F.statc, No.1008 Songbai Road, Nanshan District, Shenzhen City , Ciuangdong 
Province, 518055, P.R. China

Место производства медицинского изделия 
см.ирнложеиис

Номер регистрационного досье JN“ РД-60555/l 10490 or 01.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.51.53.141

11астоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Роездравнадзора от 15 февраля 2024 .'З'А-'V
допулцено к обращению на территории Российдкфй Ф ^^раци’иЛ^ 

5амсститель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения |Л • 7 * 5 ^ ^
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ФЕЛКРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗД1У\ВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 февраля 2024 года РЗН 2022/18705

Лист 1
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Па медицинское изделие
Анализатор глнкироваииого гемоглобина (HPLC); 
в вариантах исполнения:
1. ОП-900Р1из, в составе:
1. Блок основной - 1 шт.
2. Штат ив для образцов - 1 шт.
3. Держатель образца для разбавления - 5 шт.
4. Канистра для отходов 5л - 1 шт.
5. Соединительная трубка для реагента L - 1 шт.
6. Соединительная трубка для отходов - 1 шт.
7. Кабель питания (KC-018N+RC-003; King Cord Electronic (Shenzhen) Со.. I..td) - 1 шг.
8. Адаптер питания (CjS120A24; Mean Well Enterprises Co. Ltd) - 1 uir.
9. Сканер штрих-кода (GS120A24; Mean Well Enterprises Co. Ltd) - 1 yn.. в составе;
- сканер- I шт.:
- кабель USB - 1 шт.;
10. Гаечный ключ - 2 шт.
11. Пробоотборный зонд - 1 шт.
12. Термобумага - 1 шт.
13. Руководство по эксплуатации GH-900Plus - I шт.
14. Сокращённая инструкция GH-900P!us - 1 шт.
15. Кронштейн - 1 шт.
11. И8. в составе:
1. Блок основной - 1 шт.
2. Штатив для образцов - 2 шт.
3. Держатель образца для разбавления - 10 шт.
4. Канистра для отходов Юл - 1 шт.
5. Соединительная трубка для реагентов АВС - 3 шт.
6. Соединительная трубка реагента L - 1 шт.
7. Соединительная трубка для отходов с датчиком - 1 шт.
8. Кабель питания (КС-018N'rRC-003; King Cord Electronic (Shenzhen) Co.. Ltd) - 1 шт.
9. Адаптер питания (GS120A24; Mean Well Enterprises Co. Ltd) - 1 шт.
10. Сканер штрих-кода (GS120A24: Mean Well - 1 yn.. в составе:
- сканер- 1 шт.;
- кабель USB - 1 шт.:
11. I аечныи ключ - 2 шт. «»5 ; У-/ Д с
12. Трубка РЕЕК - 1 шт. У/ X- к у .
Замесгпгсль руководителя Федеральной о у л о ь!
но надзору в сфере здравоохранения Д-^^- Павлш ков|

0 1 3 5 2 5 1

,
, . Г

i " - ' V  I
/■/

л:\

J-

‘V

Ш

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



;->V- ..
-

• i)

r T

____i_./_

ФЦДЕР.\.-\Ы1АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 февраля 2024 года № РЗН 2022/18705

Лист 2

13. Термобумага - 1 шт.
14. Руководство по эксплуатации Н8 - 1 шт,
15. Сокращённая инструкция Н8 - 1 шт.
16. Ручной соединитель - 2 шт.
1П. Н9. в составе:
1. Блок основной - 1 шт.
2. Штатив для образцов - 5 шт.
3. Держатель образца для разбавления - 10 шт.
4. Канистра для отходов 5л - 1 шт.
5. Соединительная трубка для реагентов АВС - 3 шт.
6. Соединительная трубка для реагента L - 1 шт.
7. Соединительная трубка для отходов - 1 шт.
8. Кабель питания (KC-018N+RC-003: King Cord Electronic (Shenzhen) Со.. Eld) - 1 Ш1 .
9. Адаптер питания (GS120A24; Mean Well Enterprises Со. Ltd) - 1 шт.
10. Гаечный ключ - 2 шт. .
11. Термоб^-мага - 1 шт. ; , ' 3
12. Выпускная жидкостная трубка - 1 шт.
13. Руководство по эксплуатации Н9 - 1 шт. :
14. Пробоотборный зонд - 1 шт.
15. Ремень - 1 шт. ' '
16. Трубка РЕЕК - 1 шт.
17. Р\'чной соедииите.ть - 2 шт.
18. Опорная рама для реагента АВС - I шт.
Место производства:

.. 1. Shenzhen Lifolronic Technology Со.. Ltd.. No. 2 Zhanghua Road. Songshan l.ake Park. 
Dongguan City. Guangdong Province, 523808. P.R. China.
2. AO "ДИАКОН-ДС", Россия. 142290. Московская обл., г. Пущино, ул. Грузовая, д. 1а. 
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Заместитель руководителя Федеральной слу»^Ь1 
110 надзору в сфере здравоохранения
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