
Nr.W' ■
:V'-: i Л.-t' Ч . .

Ш'̂ -

:

fe w

•IS.̂

S'vS- ■Ч.
1- •-■ .• /

I '' 
k'-v'.-

: .  --i- -  ''  ' ^ ■ i  :^'^:;V-v ‘-^-^vy'V:^: Г ■ ' ^

■ ■ ' ^ - ' -------  : ^ - J ag-.y;;| ' j* J.̂ <̂

S--Vf-

[••iv;-'
K<'-y

”’--1

КЙ '

sr.*- " 
.̂V‘. \

fS-/'

few
>-

l“''.\ •?)) '.V ^
:iv®4 V '

' - '4  *Xiv

ФЕДЕР.^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНМЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 января 2025 года № РЗН 2025/24476

На 1медицинское изделие
Кассета с реагентами для количественного определения углеводного антигена 
50 (Carbohydrate Antigen 50 (СА50)) в сыворотке пли плазме крови человека 
нммунохемнлю.мннесцентным методом на анализаторах серии CL
Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Шэньч/кэиь Майндрэн Бпо-Мелнкал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, Peoples 
Republic of China
Производитель
"Шэньчжэнь Манндрэй Бно-Меднкал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, Peoples 
Republic of China
Место производства медицинского изделия
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12*̂  
Road South, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, Peoples Republic 
of China
Номер регистрационного досье As РД-64390/71284 от 11.09,2024
Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 26
Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195
Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

в

ш
;

'■ .-.угл::

•Т

■ш

приказом Росздравнадзора от 17 января 20^лГода № 1ГЭ'>;  ̂
доп>тцено к обращщщю на территории
„  ^  г 'П- =̂'ŴРуководитель Федеральнон службы у . дсг
по надзору в сфере здравоохранения „ А.В, Самойлова 
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года № р з н  2025/24476

Лист 1

На медицинское изделие
Кассета с реагентами для количественного определения углеводного антигена 50 
(Carbohydrate Antigen 50 (СА50)) в сыворотке или плазме крови человека 
иммунохемнлюмннесцентным методом на анализаторах серии CL, в вариантах 
исполнения;
I. Кассета с реагентами для количественного определения углеводного антртгена 50 
(Carbohydrate Antigen 50 (СА50)) в сыворотке или плазме крови человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 2x50 тестов, в 
составе:
- кассета с реагентами - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
II. Кассета с реагентами для количественного определения углеводного антигена 50 
(Carbohydrate Antigen 50 (СА50)) в сыворотке или плазме крови человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 2x100 тестов, в 
составе:
- кассета с реагентами - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы Д
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

0 1 5 6 3 4 2
-1--■-Г П-

щ
t- .̂1 

'

. г 
с

,;1

.i ■ ‘
W-.

Ur
i

I

A  *


