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ФЕД.ЕРА.-\ЬН.\Я СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я{РОСЗДРАВН.АДЗОР)
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 ноября 2023 года №  РЗН 2023/21617На медицинское изделиеНабор реагентов (экспресс-тест) ПгАсси для количественного определении мпоглобпна (Myoglobin) иммунофлуоресцентным методом в цельной крови, сыворотке или плазме с помощью пммуиофлуоресцен i ною анализатора DrAccii (Myoglobin FIA)Настоящее регистрационное удостоверение выдано "Ашуре Тек. (Ханчжоу) Ко., Лтд.", КНР,Assure Tech. (Hangzhou) Со., Ltd., Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road, Gongshu District, Hangzhou, 310011 Zheijang, P.R. ChinaПроизводитель"Ашуре Тек. (Ханчжоу) Ко., Лтд.", КНР,Assure Tech. (Hangzhou) Со., Ltd., Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road, Gongshu District, Hangzhou, 310011 Zheijang, P.R. ChinaAlecTO производства медицинского изделияAssure Tech (Hangzhou) Co., Ltd., Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road, Gongshu District, Hangzhou, 3I00I1 Zheijang, P.R. ChinaНомер регистрационного досье Х« РД-57481/65491 от 16.08.2023Класс потенциального риска применения медицинского изде.игя 2аКод Общероссийского классификатора продукции по вилам экономической деятельности 21.20.23.110Настоящее регистрационное удостоверение имеет прилще^ие на 1 листе
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приказом Роездравнадзора от 28 ноября 2023 года Хе 8557;.,̂  . допущено к обращению на территории РоссиЙ1̂ р й  Федфадии! 'Л- 3Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова0074481' .-А ' . V T 7 У у ~ " Х ~ 7J  ".-.'•А Ч.-Ч ^ к Х ~ 7
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ФЕДЕРА,\ЬН.А_Я СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВО ОХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

.. ................

ОТ 28 ноября 2023 года р з н  2023/21617 Лист 1
На медицинское изделиеНабор реагентов (экспресс-тест) DrAccu для количественного определения многлобина (Myoglobin) нм.мунофлуоресцентиым мегодом в цельной крови, сыворотке или плазме с помощью пммунофлуоресцептного анализатора DrAccu (Myoglobin FIA), в составе:1. Тест кассета (Myoglobin F1.A) - 25 шт.2. Пробирка с буфером для разведения образцов (0.3 мл) - 25 шт.3. Идентификационная карта - 1 шт.4. Инструкция по применению.
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