
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 марта 2024 года № р з н  2024/22229

-Н аМ ёД Й Д Й Н С !^
Набор реагентов и калибраторов для тсодичественного определения р- 
субъединицы хорионического гонадотропина человека (ХГЧ) в сыворотке и 
плазме крови иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах Maccura i 

j (P-HCG (CLIA)), набор на 200 тестов

Настоящеереш<^ацио^ удостоверение выдано. , ■
Маккура Биотехнология Ко., S' КНР, , • :

Maccura Biotechnolo^ Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731;.; . Г V 
Chengdu; P.R. 6f C h i n a ' S '' ■ ' ; 'S;S

I Производитель 
>■ "Maiocypa Биотез

Maccura Biotechnology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 !; S SS; S 
V  Chengdu, P.R. of China

'Маккура Биотехнология Ко., Лтд.", КНР,

и -

V Место производства медицинского изделия -  ̂ S;;--
Maccura Biotechnology Co., Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 
Chengdu, P.R. of China ;

Номер periicTpto^  ̂ досье №РД-60909/109781 от 19.O2.2024^^SSSf

. :Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 Sy-S

код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности21.20.23.110 ,

' : Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 лцсте

Приказом Роездравнадз от 19 ^
доцуШёй  ̂ на территор^щРо
Руководитель Федеральной cлyжбi^t|% f  

■ по надзору в сфере здравоохранени’̂  ^

[и:

^  - А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЁНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 марта 2024 года № РЗН 2024/22229

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов и калибраторов для количественного определения р- 
субъединйцы хорионич гонадотропина человека (ХГЧ) в сыворотке и
плащё кройи иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах Maccura i 
(р- Й0С (GLl^ набор на 200 тестов, в составе;
1. Картридж с реагентом R1, R2, R3 - 2 шт.
2. К^габратор 1 (Са1 1), пробирка объем 0,5 мл -1 шт.
3. Кайбратб^^^^ 1 шт.
4; Инстр}^ент для век картриджа - 2 шт
5. Инструкция ПО применению - 1 шт.  ̂ ,,
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


