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ФЕЛЕРА.'\ЬН.'^Я GWvKBA ПО Н М ЗО Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНААЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 сентября 2024 года>'<! РЗН 2024/23528

На медицинское изделие
Материал контрольный АСТН Control для оценки определении 
адренокортпкотропного гормона в клиническом образце человека 
иммунохемплюмпнесцентным методом на анализаторах серии CL 
для диагностики in vitro
Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Шэньчжэнь Мапндрэи Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building,
Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, 
People’s Republic o f China
Производитель
"Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, 
Shenzhen Mindray Bio-M edical Electronics Co., Ltd., Mindray Building,
Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, 
People’s Republic of China
Место производства медицинского изделия
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., 1203 Nanhuan Avenue, 
Guangming District, 518106 Shenzhen, People’s Republic of China
Номер регистрационного досье JVs РД-63878/55100 от 07.08.2024
Класс потенциального 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

24т(>да “̂ 067приказом Росздравнадзора от 04 сентяо!
допущено к обращению на территори^|>осЬцйской Ф ^ й ^ ц и и .
Руководитель Федеральной служо^г^ /
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ПО надзору в сфере здравоохранен А.В. Самойлова

/ж !

{  ч  .

" I S '

\ '

-

77'
1 м Щ

Щ
Ш

Ш
■

T 7
Ч  i: .

x : 0077891
.. --Л

т ; . ' у л

/ « S



■ ft
^  i-

i j"-
I . •'

tm i i

•t л

■■/У :

r S

I f . 
j ''A-j

ii
m i

t t v  ■

g w >r: -

ФР.ЛР.РАЛЬНАЯ СЛА^КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 сентября 2024 года № РЗН 2024/23528

На медицинское изделие
Материал контрольный АСТН Control для оценки определения 
адренокортнкотронного гормона в клиническом образце человека 
нммунохемилюмннесцентпым методом на анализаторах серии CL 
для диагностики in vitro, в вариантах исполнения;
I. Материал контрольный АСТН Control (L) - 3 фл. х 2,0 мл, в составе:
1. Материал контрольный АСТН Control (L) - 3 фл. х 2,0 мл.
2. Лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
3. Р1нструкция по применению -1  шт.
II. Материал контрольный АСТН Control (L) - 6 фл. х 2,0 мл, в составе:
1. Материал контрольный АСТН Control (L) - 6 фл. х 2,0 мл.
2. Лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
III. Материал контрольный АСТН Control (Н) - 3 фл. х 2,0 мл, в составе:
1. Материа.1  контрольный АСТН Control (Н) - 3 фл. х 2,0 мл.
2. Лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
IV. Материал контрольный АСТН Control (Н) - 6 фл. х 2,0 мл, в составе:
1. Материал контрольный АСТН Control (Н) - 6 фл. х 2,0 мл.
2. Лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.

Л ист 1

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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