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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 марта 2024 года № РЗН 2024/22230

На медицинское изделие
Набор контрольных материалов CIM для контроля качества определения « ■ 
множественных аналитов иммунохемилюминесцентным методом на ;
анализаторах Maccura i (Chemiiuminescence Immuooassay Multi-analytes (CIM) 
Gontrol/GIM Control)

^^!Йастоя

Настоящее регистрационное удостоверение выдано у-:
- ’Маккура Биотехнология Ко., Лтд.", КНР,
Maccura Biotechnology Со., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 

Щ Щ  Chengdu, P.R. of China

Производитель 
:; :|*Маккура Бирте^ология Ко., Лтд.", КНР,
. .̂ Maccura Biot̂ ^̂  Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 6li731j

Chengdu, P.R. of China

y: M  изделия  ̂ \
ii y Biotechnology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731

Chengdu, P.R. of China

JJ досье № РД-60915/109835 от 19.02.2024,

Й^асс'Пртенц^ медицинского изделия 2 а

Ч'лЖрД продукции по видам экономической
^й д б ^^н о сга

 ̂̂ Насдговдее-регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

йрйказф4 Ррсздр^ от 19 марта
Л>^щоп^е^

11^ковбДйТёл сл}^бы
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕЛЕРМБНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В С:ФЁРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)'

ПРИЛОЖЕНИЕ
К р е г и с т р а ц и о н н о м у  УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДЙЦИНЙКОЕ И З Д Е Л Ш
от 19 марта 2024 года № РЗН 2024/2^30 О

• ■/ ч . ' : с •• ••• Л ист!-

На медицинское изделие -.л /; v \ .'-'/'v-.'.:'' - . ' •
Набор консольных материалов СЩ  для контроля качества определения 
множественных аналитов иммунохемйлюминесцентным методом на 
анализаторах/Массига i (Chemiluminescence Immunoassay Multi-apalyte^ (Ĉ IM) 
Control/CIM Control), в вариантах исполнения: ' ,_V
I. Вариант 1 г ~ ■" ' '' i-  ̂ ■ ■'' -
1. Материал контрольный 1 (Level 1), флакон объем 5,0 мл - 1 шт;.; : V .
2\ Листок-вкладьпи - 1 шт. f
3 . HHCTpî iiHH по применению -1 шт.
II Варййт-2. ч
: 1. Материал контрольный 2 (Level 2), флакон объем 5,0 мл - 1 шт! '
2 ЛйсТок-Ььйад̂  ̂ шт. ' ■ '■!' - . •• :
3̂ н стр у^ и я  по применению - 1 шт. •; V-O-;-:./• , ; . ' v t  .r:-'..;

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


