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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 февраля 2024 года №  РЗН 2024/219^ ;

На медицинское изделие . . • , ■ • л : ;
Набор реагентов и калибраторов для количественного определения 
простатического специфического антигена (ПСА общий) д-
и1И1̂ нохемиДюминесцёнтнь1м методом в сыворотке и плазме крови на v  ' 
анализаторах Массига i (total PSA (CLIA)), набор на 200 TecToja ’

’ Н ^ош цее рёгастрационное удостоэерени^^ : ' ;
, уМаккура ;̂Б^  ̂ Лтд.", KHP^j ; ; г : " V ’

Массига Bibtechnolo^ Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech ̂ опе^ S i 1731 
Chengdu, P.R; of China ^

■уг^р^ошвбдите >:'v ■■■'■.; -у,-'', . . . .
"MaiKkypa БиотехнологияiCo,, Лтд.", КНР,
Maccura Biotechnology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731Д  
Chengdu, P .R .pf China -

Место производства медицинского изделия : . /  ; • ■'■р-;:''; ';.' ,"Д'
Массига Biotechnology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731pv 
Chengdu, P.R. o f China : - ; '

Номер ретс^рационного досье № РД-60080/i04736 от 16.01.2024 ; ; v i ^

■ iOiacc цотенциального риска применения медицинского изделия 2а - - й
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Настойдеё регистрационное удостоверение имеет прил^ожение на Г^шсте

приказом Росздравнадзора от 12 февраля 
допурено к обращению на территории Р '  ̂ '
1^ководитель Федеральной службы 
по йадзору в сфере здравоохранения
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Лист 1

На медицинское изделие , Ч  Г
Набор реагентов и калибраторов для количественного определения

анализаторах Массига i
Й а{^йдЖ  с pear R1, К2 ̂ ^гшт.

fVв  составе:

1,5 мл -1  шт. 
- 1  шт.

4. Инструмент для вскрытия картриджа - 2 щт. 
5 . Инструкция по применению ■


