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ФЕДЕР/иЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 мая 2024 года № РЗН 2024/22641

На медицинское изделие
Набор калибраторов для диагностики in vitro для количественного определения 
антигена плоскоклеточной карциномы (SCCA) в клиническом образце человека 
цммунохемнлюмцнесцентным методом на анализаторах серии CL
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Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building,
Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, 
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ФЕЛЕРАу\ЬНАЯ СЛУЛСБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 мая 2024 года № РЗН 2024/22641

Лист 1

На медицинское изделие
Набор калибраторов для диагностики in vitro для количественного определения 
антигена плоскоклеточной карциномы (SCCA) в клиническом образце человека 
иммунохем1Пюминесцептным методом на анализаторах серии CL, в составе:
- калибратор для количественного определения антигена плоскоклеточной карциномы 
(SCCA), уровень О (СО) - 1 флакон;
- калибратор для количественного определения антигена плоскоклеточной карциномы 
(SCC А), уровень 1 (С1) - 1 флакон;
- калибратор для количественного определения антигена плоскоклеточной карциномы 
(SCCA), уровень 2 (С2) - 1 флакон;
- инструкция по применению - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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