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ФЕЛЕР.-\..\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.\Д.ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАЕ1ЕНР1Я
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 28 ноября 2024 года № РЗН 2024/24058

На медицинское изделие
Набор контрольных материалов для контроля качества количественного 
определения N -концевого фрагмента про-натрпнуретнческого пептида В-тппа 
(NT-proBNP) методом им.млнохемнлюмннесцентного анализа (NT-proBNP 
Control) в клиническом образце человека на анализаторах серии CL
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Настоящее р еп 1страцнонное удостоверение выдано
"Ш эньчжэнь М анндрэй Бно-Меднкал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P. R. China
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Производитель
"Ш эньчжэнь М анндрэй Бпо-Медпкал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., M indray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P. R. China

Место производства медицинского изделия
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., 1203 Nanhuan Avenue, 
Guangming District, 518106 Shenzhen, P. R. China

Номер регистрационного досье Л® РД-65184/87984 от 05.11.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод>жции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 28 ноября 67б0 '-"-^
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Руководитель Федеральной службы |Ь у  ^
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А.В. Самойлова 
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ФЕЛЕР,\^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕ11ИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 ноября 2024 года № РЗН 2024/24058

Лист 1

На медицинское изделие
Набор контрольных материалов для контроля качества количественного 
определения N-концевого фрагмента про-натрнпуретнческого пептида В-тнпа 
(NT-proBNP) методом пммунохемнлюмпнесцентного анализа (NT-proBNP  
Control) в клиническом образце человека на анализаторах серии CL, в вариантах 
исполнения:
I. М атерная контрольный NT-proBNP Control (L) - 3 фл. х 0,50 мл, в составе:
1. М атериал контрольный NT-proBNP Control (L) - 3 фл. х 0,50 мл.
2. Лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
II. М атериал контрольный NT-proBNP Control (Н) - 3 фл. х 0,50 мл, в составе:
1. М атериал контрольный NT-proBNP Control (Н) - 3 фл. х 0,50 мл.
2. Лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
III. М атериал контрольный NT-proBNP Control (L) - 6 фл. х 0,50 мл, в составе:
1. Материал контрольный NT-proBNP Control (L) - 6 фл. х 0,50 мл.
2. Лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
IV. Материал контрольный NT-proBNP Control (Н) - 6 фл. х 0,50 мл, в составе:
1. Материал контрольный NT-proBNP Control (Н) - 6 фл. х 0,50 мл.
2. Лист целевых значений материала контрольного - 1 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения щ т к

•I •

/>4

>! / / .  |1

4^1

А.В. Самойлова 
0 1 5 2 5 5 4

г
r-s

кг

■г л -••г л


