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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ Я  
Г  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ |

" от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22254 Щ  л

На медицинское изделие ' ; л V; ^
I  Набор контрольных материалов для контроля качества определения  ̂ ^
[ опухоле^вых маркеров иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах 
I  Maccura i (Tumor Marker Control^

Наетбадее регистрационное удостоверение выдано ■ у  у v t
f Л-Май^раЪиотехнад^ 7
|Г Массйга Bioteĉ  ̂ Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731

/X'/vvpi Chengdu, P.R. of China
■̂ ■7'7v' ;̂':

/ .̂Производитель ,■
^ '^Мак^раБиотехнологияКо., Лтд.",КНР,

7  Maccura Biotechnology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 
4̂  Chengdu, P.R.̂  о
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Место производства медицинского изделия ■ ; ■ : ; с
Maccura Biotechnology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 

: Chengdu, P.R. of China^  ̂ v 7

7  Номер регистрационного досье № РД-60916/109798 от 19.02.2024 ; ;;

7 Класс ЦоТенциальногб риска применения медицинского изделия 26 ; 7

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности21.20.23.110 "t ---'- •> '• '■; -V'-:''-.

,5 Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 либте
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" прик^ом; Г*ойдравнадзора от 26 марта 
? допущенб к б Р^сс:

,: Руководитель Федер^ьной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 7
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ФЕДЕРА^1Ь]НАЙ СЛУЖБА ПО НАДЗбРУ В, СФЕРЕ ЗДРАВСС Й А Ж Н И Я
. - (РОСЗАРАВНААЮР)^ , ' С

ПРИЛОЖЕНИЕ ^
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22254
Лист 1

На медицинское изделие , .. с б . v
Набор контрольных материалов для контроля качества определения о п у х о л ев ы х ^  
маркеров иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах Maccura î /̂ ; - 
(Tumor Marker Control/TMC), в вариантах исполнения:
1. Вариант 1: . ...
I ; Материал контрол^^ 1 (Level 1), пробирка объем 2,0 мл - 1 шт.

V, 2, Лйстоктвкладьпп - 1 шт. с
3. Инструкция по применению - 1 шт. , ■_

■-;>\lL'BapHaHT;2,,:-'' i" -г'; ■... . л";:
; Матфйал (Level 2), пробирка объем 2,0 мл : 1 шт, :

2. Листок-вкладьпп - 1 шт. ■
3. Инструкция по применению * 1 шт. • ' -- •

sIIL Вариант3: ; - \ ■' '
:' 1 . Материал контрольный 3 (Level 3), пробирка объем 2,0 мл -1 шт.

2. Листок-вкладыш - .1 шт. ^  ■- • : ■
3. Инструкция по применению - 1 шт. J .''''с',: . ■ . ;
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


