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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
V Н A МЁДЙЦЙЙСкОЕ и з д Щ ^

от 27 апреля 2024 года № р з н  2024^ 546
-

медицинское изделие
г

■-V
Набор реагентов и калибраторов для количественного определения пролактина 
(ПРЛ) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на г: 
анализатррах Maccura j ^ R L  (СЫ А )),н$^орна 200 тестов ; -V ;

Настофцее регистрационное удостоверение вь^дано ■
}: ”1У1а1Й0^аТ5иотехнол6гик Ко., *11щ/%
[ Масспгй Biotechnology Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731; 
[ Chengdu, P.R. of China '' у/ лч ;

;:-;;уПрой^одитель / ;; .
, " M a id ^ a  Биотехнология Ко., Лтд.’’, KB[P>
"MaccuraBiotechnology Baichhan Road, Hi-tech 611731
:;ChehgdhiB.R.^of ChinaV?-i-:7V^

I Место производства медицинского изделия . ' •
M accura Biotechnology ̂ о ., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tecti Zone, 611731 

I yChengdu;T.R. of Chinâ ^̂ ;̂ ^̂ "̂  :

Номер^^реги^ст  ̂ РД-59829/101562 от 28.12.2023

УКласс потен^ального риска применения медацшского изделия 2 a

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110
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1{астояшее peracrparwoiraoe удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 27 апреля 20^ 
i допущено к обращению на территории ^

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ ’СЛУЖЕАШО Р1АДЗОРу; В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРДЙЁНШ^Ш- 
■ -S ^(ppc3i^

'  ^  "  ЭШШ!
КШПИСТРАЦЙОН 

МЕДЙДИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 гола т>ъ РЗН 2024/22546

Набор реагентов и калибраторов для количественного определения продактина 
(ПРЛ) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на 

I ч . г анализаторах Масснга i (PRL (CLIA)), набор на 200 теегов/в составе:- ^
^ г 1  1. Кар-^идж с реагентом R 1 ,R 2 -2 шт. V /  / /  -  ''■'Vu--;

2. Калибратор 1 (Са11), пробирка объем 0,5 мл -1 шт.  ̂ ^
3: Кшшбратор 2 (Gal 2), пробирка объем 0,5 мл  ̂ 1 шт. ~  ̂ ^
4. Йнстр^еН!^ для вскрь1тия картриджа-2  шт.
5. Инструшшя по применению г Г . •'

■ - - • - '■ . '- у  4 -'^ -'. л


