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ФЕЛНРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО 1-LU30PV Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВН,''>ЛЗОГ>

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 января 2025 года р зд  2025/24568
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Ha медицинское изделие
Набор реагентов Sharay Anti-TSHR (CLI A) для количественного определения 
IgG-антител к рецептору тиреотропного гормона методом
иммунохемнлюминеснентного анализа на анализаторах автоматических серии 
Shara\ , на 100 тестов

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество '"БиоХимМак Диагностика"
(АО "БиоХимМ ак Диагностика", Акционерное общество "Биохиммак 
Диагностика"), Россия,
119311, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Раменки, пр-кт Ломоносовский, 
д. 25, к. 2, помещ. 60/3
Производитель
"Ц-Люминери Биотехнолоджи Ко., Л тд.", КНР,
C-Luminan Biotechnology Co., Ltd., Building #3, No.6, Xixin Avenue, Hight-tcch 
Zone, 611731 Chengdu, Sichuan, People’s Republic of China

Место производства медицинского изделия
C-Luminar> Biotechnology Co., Ltd., Building #3, No.6, Xixin Avenue, Hight-tcch 
Zone, 611731 Chengdu, Sichuan, People’s Republic of China

Номер регистрационного досье № РД-66076/103599 от 19,12.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195
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Настоящее регистрационное удостоверение имееу-^иложёние на Л̂ ^̂ шсте 
приказом Росздравнадзора от 28 января 2025 годаЫк-308 - • 'л ф 
допущено к обращению на территории Российской Федерации '

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения > А.В. Самойлова
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

Щ)Г НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 января 2025 года № РЗН 2025/24568

Лист 1

^  На медицинское изделие
Набор реагентов Sharay Anti-TSHR (CLIA) для количественного определения IgG- 
аптител к рецептору тиреотропного гормона методом

\ иммунохемилюминесцентного анализа на анализаторах автоматических серии
W/ :■
I / i '

крышка для реагента R2 - 1 шт. 
крышка для реагента М  - 1 шт.

- Силиконовая
- Силиконовая крышка для реагента М  - 1 шт. /_■
11. Инструкция по применению - 1 шт. t

Ру ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ' : А.В. Самойлова
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Sharay, на 100 тестов, в составе:
1. Картридж с реагентами в составе:
- Реагент R1. флакон 6.5 мл - 1 шт.

; - Реагент R2. флакон 11,5 мл - 1 шт.
рУ/ - Реагент М. флакон 6.5 мл - 1 шт.

: 2. Контроли в составе:
- Контроль 1 (QC 1). флакон 1,0 мл с лиофилизатом, восстановить в 1.0 мл Н 20 - 1 шт. .

' - Контроль 2 (QC 2), флакон 1,0 мл с лиофилизатом, восстановить в 1,0 мл Н 20  - 1 шт. \
; 3. Калибраторы в составе: I '|

I' - Калибратор 1 (Cal 1), флакон 1,0 мл с лиофилизатом. восстановить в 1,0 мл Н 2 0  - . | i  '
' л д 1 шт. -

- j - Калибратор 2 (Са! 2). флакон 1.0 мл с лиофилизатом, восстановить в 1,0 мл Н 20 - ‘
1 m '- - - - ■ ' - : ■

1| 4. Карточка двухсторонняя с QR-кодами для калибровки (Cal QR Code I Master |
Calibration Curve) - 1 шт.
5. Карточка двухсторонняя с QR-кодами для контроля качества (QC 1 QR Code /  QC 2 
QR Code) - I шт.
6. Наклейкас маркировкой и штрих-кодом для восстановленного контроля 1 (QC 1) - \(^ \
1 шт.
7. Наклейка с маркировкой и штрих-кодом для восстановленного контроля 2 (QC 2) - 
1 шт. : ГЛ
8. Наклейка с маркировкой и штрих-кодом для восстановленного калибратора 1 (Cal 1)
- 1 шт.
9. Наклейка с маркировкой и штрих-кодом для восстановленного калибратора 2 (Cal 2)
- 1 шт. _  ■

, ч.-я' I 10. Силиконовые крышки (Silicone caps) в составе:
; - Силиконовая крышка для реагента R1 - 1 шт.
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