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ФЕДЕРАЛЬНАЯ C.WEKBA П О  Н.ЛАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 ноября 2024 года №  Р ЗН  2024/23947

Н а медицинское изделие
Н абор реагентов для бы строго количественного определения м икроальбум ина  
мочи (М АМ ) в м оче человека иммунофлуоресцентны м методом на анализаторе  
Finecare™  F1A для диагностики in vitro (One Step M AU  R apid Q uantitative Test)

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
'Т уан ч ж оу  Вондф о Б аногек К о., Лтд.", КНР,
G uangzhou W ondfo Biotech Co., Ltd., No. 8 Lizhishan R oad, Science City, H uangpu  
District, 510663, G uangzhou, P.R. China

П роизводитель
"Гуанчжоу Вондф о Б айотек К о., Л тд.", КНР,
G uangzhou W ondfo Biotech Co., Ltd., No. 8 Lizhishan R oad, Science City, H uangpu  
District, 510663, G uangzhou, P.R. China

М есто производства медицинского изделия
G uangzhou W ondfo Biotech Co., Ltd., No. 8 L izhishan Road, Science Cit\', H uangpu  
D istrict, 510663, G uangzhou, P.R. China

Н омер регистрационного досье Ле РД-64993/84661 от 24.10.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классиф икатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 1 листе

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А .В. С ам ойлова  
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ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  H.VX30PY В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 ноября 2024 года №  р з н  2024/23947

Л ист 1

На медицинское изделие
Н абор реагентов для бы строго количественного определения мнкроальбум нна  
мочн (М АМ ) в моче человека пмм>нофлуоресцент11ым методом на анализаторе  
Finecare*^'* FIA для диагностики in vitro (One Step M A U  Rapid Q uantitative Test), в
составе:
1. Картридж  для анализа в индивид^'альном пакете с добавлением пакета с 
влагопоглотителем (Individual Sealed Pouches, each containing: 1 Test Cartridge; 1 
D esiccant Pouch) - 25 шт.
2. И дентификационньш  чип (ID Chip) - 1 шт.
3. Н аконечник для дозатора (Pipette Tips) - 25 шт.
4. И нструкция по применению  (Leaflet with Instructions for U se) - 1 шт.

Руководитель Ф едеральной службы  
но надзору в сфере здравоохранения
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