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ФЕА£РА.ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НААЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАБООХРАНЕНР1Я
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 марта 2024 года jy» р зн  2024/22205

На медицинское изделие
С истема масс-спект рометрнческо! о анализа MassARRAY® Dx A nalyzer 4 
с модулем подготовки чипов для in vitro диагностики

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Аджена Бапосайенс, И нк.”, СШ А,
Agena Bioscience, Inc., 4755 Eastgate Mall, San Diego, CA 92121, USA

П роизводитель
” Аджена Бапосайенс, И нк.", СШ А,
Agena Bioscience, Inc., 4755 Eastgate M ail, San Diego, CA 92121, USA

М есто производства медицинского изделия
Agena Bioscience, Inc., 4755 Eastgate M all, San Diego, CA 92121, USA

Номер регистрационного досье РД-60826/109424 от 13.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.51.53.141

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 14 марта 2024 гоДй №  1321 ;■ 3 
допущено к  обращ ению  на территории Российской Ф еде^адии,'' ; ^ S |

Руководитель Ф едеральной службы  
110 надзору в сфере здравоохранения

А  > - ' '1> Л'й *;а
Т Т Л т

' '2л,.

ч Ш м Ш  \

■С J
А.; А

А.В. С амойлова

0 0 7 8 0 2 6

"Ч  'I
/Уда’

■ 1 у  
■ •;

;i

Г'-'v
■'(‘/Ат

\У .:
•.-vV*.'

Т 'Шл.

( У

Щ

л ■ г  

'• у  -

' I  .лЧ-'J

А й ,

«■

Ач

Т 'Я :

.-.д а
л »

А ||
.уда'

>Л‘



V л

'11 
J i'

V . ' \ \ ^ ' ' У . - ' - ^  J---  ̂-. j . --  ̂ /

ф д д е ра у \ ь н а я  Су\ у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 марта 2024 года № РЗН 2024/22205
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На медицинское изделие
С и стем а м асс-сп ектром етрн ч сского  ан ал и за  MassARlCVY'^ D x A nalyzer 4 
с м одулем  п о д го то вки  ч и п ов  д л я  in vitro ди агн ости ки , в составе:
1. А нализатор MassARRAY® Dx Analyzer 4 - 1 шт.

- 2. М одуль подготовки чипов - 1 шт.
3. М онитор - 1 шт.
4. Комплект №  1 - 1 шт., в составе;
4.1. Набор стикеров самоклеющихся "MassARRAY® Dx A nalyzer 4" 
на 24/96/384 лунки - 1 шт.
4.2. Пинцет, тип 3 изогнутый - 1 шт.
4.3. П инцет, тип 3 прямой - 1 шт.
4.4. Кабель, категория 5 синий - 1 шт.
4.5. Л ож ка для ионообменной Схмолы - 1 шт.
4.6. Кабель питания - 1 шт.
4.7. Коврик для мыш и с логотипом Agena - 1 шт.
4.8. Клавиатура - 1 шт.
4.9. Компью терная мыш ь - 1 шт.
4.10. У длинитель USB M-F - 1 шт.
4.11. Кабель H D M I -  1 шт.
5. Комплект №  2 - 1 шт., в составе:
5.1. Д ерж атель чипов - 1 шт.
5.2. П ередняя подножка модуля подготовки чипов - 1 шт.
5.3. Задняя поднож ка модуля подготовки чипов - 1 шт.
5.4. Кабель питания - 1 шт.
5.5. Теплообменная жидкость (1000 мл) - 1 шт.
5.6. Ш туцер 3/8 RS1000 с полиуретановой трубкой - 1 шт.
5.7. Набор кабельных стяжек - 1 шт., в составе:
- кабельная стяж ка нейлоновая - 6 шт.;
- кабельная стяж ка с площадкой для крепления нейлоновая - 6 шт.
5.8. Набор винтов - 1 шт., в составе:
- винт SS 12 мм - 1 шт.;
- винты SS 16 мм - 4 шт.
5.9. И онообменная смола (28 гр) - 1 шт.
5.10. П ленка для закрывания планшета - 1 шт.
5.11. М и крощ п  SpectroCHIP®^ - 2 шт.
6. Комплект №  3 - 1 шт., в составе;
Р у ко во д и тел ь  Ф едеральн ой  служ бы  
по н адзору  в сф ере зд равоохран ен и я
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 марта 2024 года № р зн  2024/22205

6.1. Лоток ДЛЯ ионообменной смолы - 1 шт.
6.2. Реш етка питаю щего бака - 1 шт.
6.3. Верхняя крыш ка доступа - 1 шт.
6.4. Крыш ка питающ его бака - 1 шт.
6.5. Виалы для калибровочного вещества (0,2 мл) - 10 шт. 
7. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
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Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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