
Н А дадИ Ц И Н С К О Е ИЗДЕЛИЕ
о т  27 а п р е л я '2024 ти.та p  j j |  2024:22511

На медицинское изделие : : v  ̂v'. W '
Н абор реагентов in vitro для  количественного определения раковогб антигена  

; 242 (M AGLUM I® СА 242 (GL1A)), м етодом  им м унохем илю м инесцентного "
^  I  анализа н а  Я1в т 6матических анализаторах М

• i : Н асй ящ ее perи с ^
**111энь^р10 нь Н ью  И н д а ^ р ш  Б иом едйкал И нж инир^^ Л тд", К Н Р,

I 'Shenzhen N ew  Industries B iom edical E ngineering Co., Ltd, No. 23, J inxiu  East R o a d /  
P ingsiian  District^ 5 P.Jtr China

5 /П р^ю в(эдатель /  ; V: ;■ ■' -л’:', '.-о/.;- v; . ,  . ^ ^
' Ш эньчж энь Н ью  И ндастриз Биом едикал И нж иниринг К о., Л тд" , K I t f ,

,Shenzhen N ew  Industries B iom edical E n g in e m n g  C o., L td, N o. 23,-iiinxiu E a st  Road§^ 
; P ingshan D istrict, 518122 S h eiu h en , P.R, C h in a ; Щ,

\ ; М есто производства медицинского изделия ;• - ,
[ /S h en zh en  N ew  Industries B iom edical E ngineering Co., Ltd, No. 23, Jinxiu  E ast R oad , 
-;;Pingshan D istrict, 518122, Shenzhen, P.Rw C hina

досье №  РД -59730/10Q822 от  25.12.2023  ̂ ;

j -Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

'КоД Йбг̂ ёр^^^  ̂ классификатора продукщш по видам экономической
■ деятельности 21.20.23.110

: Н астоящ ее удостоверение прйлож^

ч' ч --С-. 5-с*: _г

:3> ;; 'ч;-'4:'<iv;;C- >>Гсг44
^  Росздравнадзора от 27 апреля 2

t к о^ратцёнию на^ерриторт

; 1^ководитель Ф ед служ бы
I по н ^ з о р у  в сф ере здравоохранения

ШЖср
а д '

Ш
А .В . С ам ойлова^»

т 0
-т . 0077

I



-а||ФЕй:ЕШЬНАЯ СЛУЖБА по НАДЗОРУ в: СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
л , ЛУ :' (̂РОезДРАВНААзОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
^ 27 а п р е ля  2024 года №  р з н  2024/22511 Ш | |

УС СУ'- ' ЛУ.-' ' ./-У/Уу"--. Л н ^ Ш

1
^|У'
->н . :

ft-v

V ■

На медицинское изделие у
Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 242 
(MAGLUMI^ СА 242 (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа/на 
автоматических анализаторах MAGLUMI® ,̂ в вариантах исполнения:
I. Вариант исполнения 1: "у /   ̂ ^
1. Набор реа/ентов in vitro для количественного определения рккового антигена 242 
(MAGLUMI® СА 242 (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного айализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе: /
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1. :Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антагена 242 .

' (MAGLUMI® ,СА 242 (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на
- автоматццесьфх анали MAGLUMI®, 50 тестов, в составе: у
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