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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ I
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 22 марта 2024 года № РЗН 2024/22119 |

■ На медацинское изделие .....
Набор ^  калибраторов ДЛЯ количественного определения ракового
углеводного антигена СА иммунохемилюминесцентным методом в 
сшорртке и плазме крови на анализаторах Maccura i (СА 125 (GLIA)), набор нр 
)200'тёстов' . ■

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
!*Макь^а;Би Лтд.", КНР,
Maccura Bibtechnblo^ Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 

Л4/М  ChengduiP;R.oiFGh^^

■ЩГ|)ойз1Ь̂ те1̂
Маккура Бис^ехнод 

Maccura Biotechnology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 
> Chengdu, P.R. of China

:;̂ MecTo производства медицинского изделия : .. Л' ■
В Maccura Biotechh Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731
■cChengSuĵ ^̂  of China Й  5

Ибмер peri^^pa^^ РД-60913/109829 от 19.02.2024 &

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 : ;

, Код Общероссийского классификатора п̂ юд̂ лсции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе 

приказом Росздравнадзрра от 22
допЩейо К f

:Р^КОВО^ИТрЛЙ 'С Л ^ б | г  ..
ПО надзрру В ёфере здравоохранения й! '
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 ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
f ■̂ (рЬ с з д р а в н а д з о р ):

S  Ш  ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЩ1СТРАЦЙОННОМ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 марта 2024 года № РЗН 2024/22119

Лист 1

II с с

На медицинское изделие . . '■ ;
Набор реагентов и калибраторов для количественного определения ракового̂ ^̂ (Д 
у1̂ леводного антигена СА 125 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
и плазме крови на анализаторах Maccura i (СА 125 (CLIA)), набор на 200 тестов,

; 1 в Д р с т а в е : : С : ^ Д ^ - ■ ■ - У -  Д '■/-:;:_''-Ĉ V■
4лKapтpйджapeaгeнтoм R1, R2 - 2 шт, V 'л
" 2Т Калибрйтор 1 (Са1 1), пробирка объем 0,5 мл -1 шт. f - Г
г 3; Калибратор 2 (Са1 2), пробирка объем 0,5 мл - 1 шт. / ^
 ̂4; Инструмент для вскрь]тия картриджа-2  шт. - ■ ^

х5;:Инстр)^ия по применению -1 шт.

1^ководит1^ь Федеральной службы 
ко надзору в сфере здравоохранения

гааэ̂ »-'’
A.Bv Самойлова - ̂
Ш  Г с0137Й


