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ФЕАЕ?Ах\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 авг> ста 2024 года № РЗН 2024/23494

На медицинское изде.иие
Материал контрольный (АМН Control) для диагностики in vitro для оценки 
качества количественного определения антимюллерова гормона (АМН) в 
клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах серии CL
Настоящее регистрационное удостоверение выдано
’’Шэньчжэнь Маиндрэй Бно-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 of China
Производитель
"Шэньчжэнь Майндрэй Бно-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 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 № РД-63776/56342 от 30,07.2024 
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

приказом Росздравнадзора от 28 августа 2024 гсда№  4913 
допущено к обращению ’

Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранени

»на территории Р о р ^Е к о Д  феЙедации.
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ФЕД,ЕР.\.\ЬНАЯ CAV'^^BA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2024 года № РЗН 2024/23494

Лист 1

На медицинское изделие
Материал контрольный (АМН Control) для диагностики in vitro для оценки 
качества количественного определения антимюллерова гормона (АМН) в 
клиническом образце человека пммунохемнлюмииесцентиым методом на 
анализаторах серии CL, в вариантах исполнения:
1. Материа-т контрольный (АМН Control) для диагностики in vitro для оценки качества 
количественного определения антимюллерова гормона (АМН) в клиническом образце 
человека иммунохемилюмннесцентным методом на анализаторах серии CL (L), 2 мл - 
3 флакона, в составе:
- материал контрольный (АМН Control) (L), 2 хмл - 3 флакона;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
2. Материал контрольный (АМН Control) для диагностики in vitro для оценки качества 
количественного определения антимюллерова гормона (АМН) в клиническом образце 
человека иммунохемилюмннесцентным методом на анализаторах серии CL (L), 2 мл - 
6 флаконов, в составе:
- материал контрольный (АМН Control) (L), 2 мл - 6 флаконов;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
3. Материал контрольный (АМН Control) для диагностики in vitro для оценки качества 
количественного определения антимюллерова гормона (АМН) в клиническом образце 
человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL (Н), 2 мл - 
3 флакона, в составе:
- материал контрольный (АМН Control) (Н), 2 мл - 3 флакона;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
4. Материал контрольный (АМН Control) для диагностики in vitro для оценки качества 
количественного определения антимюллерова гормона (АМН) в клиническом образце 
человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL (Н), 2 мл - 
6 флаконов, в составе:
- материал контрольный (АМН Control) (Н), 2 L̂л - 6 флаконов;
- инструкция по применению - 1 шт.;
-лист . _  ^_________целевых значений материала контррл£й:®г^''1лшт.

Руководитель Федеральной служба,; Г > 
по надзору в сфере здравоохранение^ А.В. Самойлова 
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