
V .,

у - т

ФВДЕРАЛЬНАЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
У.Л/ (РОетмвнА^ор) У:

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 марта 2024 года №  РЗН 2024/22233 ^

На медицинское ;изделие •
Набор реагентов и калибраторов для количественного определения а н т и т ^  к 
тиреопероксидазе (Анти-ТПО) иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и пл 1̂ м е  крови на анализаторах Maccura i (Anti-TPO (CLIA)), набор 

;на 200 тестов>

Настоящее регистрационное удостоверение выдано V  . >
”М аккура Биотехнология Ко., Лтд/% КНР,  ̂ ■
Macciura Biotechnology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 
Chengdu, P.R. of С

Пр0йз]в0дитель; :
" М а к а р а  Биотехнология Ко., Лтд.", КНР, ■ ;
MaCcura Bioteclinology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Z one |6 ll731  
Cheiig^ui P.R. of China

: (

Место производства медицинского изделия ;;
M accura Biotechnology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 

; Chengdu, P.R. of China , - •

Номер регистрационного досье № РД-60911/109783 от 19.02 2024 /.с v-,;

Класс п6тенциащ,ног^ применения медицинского изделия 2а г ;

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110̂ ^̂ ^̂  .

■ ЙастОящее регистрационное удостоверение имеет приложение на Г листе. ^
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Глрик^бм№  19 марта 2024
допщ ено к обращению на территории Ро
Руководитель федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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■ На медицинское изделие ■ , , . S
Набор реагентов и калибраторов для количественного определения антител к  у 

у тиреопероксидазе (Анти-ТПО) иммунохемилюминесцентным методом в Ьу Г' 
у  сыворотке й на анализаторах Maccura i (Anti-TPO { ^ l A

;y; 1. Картридж с реагентом R1, R2, R3 - 2 шт. : V' у
2. Калибратор Г(Са1 1), пробирка объем 0,5 мл -1 шт. у-у с -

j . у 3. Калибратор 2 (Са1 2), пробирка объем 0,5 мл -1 шт.
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