
' ы
/ ' ''

Nv-'-?'

Ш:^-
i=%:

|>J-л*у ;>■•>■'- ’

■/
КРг

ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2024 года № РЗН 2024/24364

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения креатннкиназы-МВ 
(Creatine Kinase-MB (CLIA)) нммунохемплюминесцентным методом в 
сыворотке, плазме и цельной крови человека на анализаторах серии ACCRE 
для диагностики in vitro

№ .

i:t№. 
■> '

8 ; ^ :

• Ц Ш
:Ш'ш.^ .- •

> А \
"’Ч '

/ЙГЛ'!

л

г «
'  •vX -v

Й ::

Ш /г
N” V -’ -л

<-
ч

;йй̂  :

/ Й

й

к
г

Л --А  /

X

X

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Шэньчжэнь Тисенк Медикал Девайсез Ко, Л тд/', КНР,
Shenzhen Tisenc M edical Devices Co., L td., I I F ,  I I G , K echuang Building, Q uanzhi 
Science and  Innovation  P ark , M aozhoushan In d u stria l P ark , Shajing C om m unity , 
BaoA n D istrict, Shenzhen, 518104, P.R. C hina
Производитель
"Шэньчжэнь Тисенк Медикал Девайсез Ко, Лтд.", КНР,
Shenzhen Tisenc M edical Devices Co., L td ., I I F ,  I I G , K echuang B uilding, Q uanzhi 
Science and  Innovation  P ark , M aozhoushan In d u stria l P a rk , Shajing  C om m unity , 
BaoA n D istrict, Shenzhen, 518104, P.R. C hina
Место производства медицинского изделия
G uangzhou W ondfo Biotech Co., L td ., N 0.268 Shenzhou R oad, H uangpu  D istrict, 
510663, G uangzhou , P.R. C hina
Номер регистрационного досье Л« РД-65759/98455 от 06.12.2024
Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 2а
Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195
Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 28 декабря 2024 года № -7656^^, 
допущено к обращению на территории Российской Федераци^;'^

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕАЕ?А1\ЪНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕН11Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2024 года № РЗН 2024/24364

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения креатннкиназы-МВ (Creatine 
Kinase-MB (CLIA)) иммл нохемнлюминесцентным методом в сыворотке, плазме и 
цельной кровн человека на анализаторах серии ACCRE для диагностики in vitro,
в составе:
1. Картридж с реагентами для количественного определения креатннкиназы-МВ - 36 
шт.
2. Калибратор (СК-МВ Calibrator 1), Уровень 1 - 1 флакон.
3. Катибратор (СК-МВ Calibrator 2), Уровень 2 - 1 флакон.
4. Катибратор (СК-МВ Calibrator 3), Уровень 3 - 1 флакон.
5. Контрольный материал (СК-МВ Quality control Level 1), уровень 1 - 1 флакон.
6. Контрольный материал (СК-МВ Quality control Level 2), уровень 2 - 1 флакон.
7. Инструкция по применению - 1 шт.
8. Регистрационная карточка набора реагентов - 1 шт.
9. Лист со штрих-кодом калибратора - 1 шт.
10. Лист контроля качества - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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