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РFГИСТРАЦИОННýЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Экепресс-тест АМА RU-l'дllяl к!:чссtгвеннOго опре/lеJrения уреазы Helieobabter
pylori хромогенным методом иIr витро по ТУ 20.59.52-008-594lt3502-2017

Настоящее регистрациOнЕое удостоверенtIс выдано
Общество,с ограннченной ответственнOс,I,ью " Ассоциация Медициlrы н
Аналитrrки'i (ООO "АМА"), Рtлссия,
l9903;l, Сапкт-Петербург, ул. l7-я лиllия

Прt-lизводитель
Общество'с ограннчешной ответствоннOсты0 'l Ассоциация МедиlIины и
Аналитики " (0ОО "АМА"), Россия, l

19903,*, Санкr-Петербург, ул. l7-я лин}ля В.о., д. 4-(r, .:lи,r,. Е, помеш. 1Н

Место производстsа Mellи l{и нского и здел}tя

ООО "АМА"., Россrrяо l99034, Санкт-Петербург, 17-я лннлlл В.0., д. .t-6

Номер регнстрационнOIо досье Л} РД-5,1qllЦ}|3 от 06.03,2023

Класс потgнциzuIьнOго риска применеt{ия т!Iсдицинского издел пя 2а

Кол ОбrцерOссийсiсого классификаlюра прOдуiщии IIс} B!U"I&M экономической'
деятельности 20.59.52.1 95

Настояtцее регистрациояное улосr,овеl,ение имеет прилOжение на 2 листах

прикжом Росздравна.tlз(}ра от l0 маrр,га 202j года Ng

"}{ь рзн 20t9/930t

В.0., д. 4-6r;lllT. Е, помещ. IH

допущено к обращениIо на территорIIII Российско_й ,

Заместитель руководитсл я Федер аль ll tlii слуrкбы
п0 надзору в сфере :}дравоохранения
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ПРИJХОЖЦНИЕ

от 10 марта 2023 года
1
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДО СТОВЕРЕ НИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

l,

На медицинское издеJ]ие

l. Исполнение АМА RLj'I'
], Комrлеlст 1.1. в составе:
l .1. АМА RUT Ехрегt - l
L?, Инструкция п0
1.i. Паспор,г.
2. Комллект 1.?. в составе:
2,1, АМА RLJT Ехреш - 25
2.2. Инструкция ll0
2,З, I-Таспорт,.

-], Комплект 1 .3. в составе:
j. l . дМд RLI I' F.хрсгt - .50 шт.
11 rr
-1 .,. уt}{сryукция по лрименениIо.
З.З; 11аслорт,
4. Iiомплект 1.4, в составе:
"l. L АМА RlJ'Г Expcrr - ]00 шт,
-l.З. Инсr,рупцrо nb пр}lмснен}Iю.
-1..З. ГIаспорr,.
5. Комплект 1.5, в составе:
5.1 . АМА IttJ'Г Ехрсrt - l0 ltш.
5.]. llа,]очка для биоптата (стик) - lU шт,

{

;

Лисr, l

ю.

ft ,

5,З, Иrrструкция по rrр}tмеilеilиtо_
5."l. Паспорт.
6. Комплект L6. в составе:
6. ]. АМА RU'I' Нхреrt - 25 шт.
6.2. Пмочка для биоIlr,ага (ст,ик) - ]5 шт,
6,j. Иrrструкция по приме}rениIр.
6.4, 11аолорт.
7, Комплект 1.7, в составе;
7,1. АМА RUT Ехрсп - 50 шт.
7.2. Пaлочкадля биоr1,1а,r,а (стик) - -50 шт.
7._i. I,{пструкl1ия шо приме}lе}IиIо.
7.-}, Паспсrрт,

За *rестштель ру ковод}lтсл g Федер ал ыIо ii с; l yiKfi ы
IIо надзору в сфере:зл



нА мЕдицинскOý издЕлиЕ
от 10 марта 202З года ЛЬ РЗН 2019/930l

Лист 2

l,i. KoMtl.,leKT l.S. в состапе:
8,1. АМА RLll'Е,чрсrt - I00 шт.
8"2. rltчrочка для биоп,гат,а (с,гик) - ltj() ulr,.
8.j. Инструкция по применению,
I1.4, Паспорт.
II. Исгrо;ulеrrие' АМд RLJI' Ргсl. ва
l, Комплект 2.1, в составе:
1.1, АМА RUT Рrо - 1

1.2, Инструкllия по
l.З. IIаспорт.
2. Комплеlст 2,2, в
2.1. ;\МА RIJT Рго - l] шт.
2.З. tr,Iнструкция по примl
2.З. Паспорт.
3, Комплект 2.З. в соста]]е: ]

].l. АМА [{LJ'I' Рrсl - 24 шт. в блоке,
3.2. Иrrструкция по применениIо.
3,З. IIаспорr,,
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Зарrес,гиl,нrь рук0 Bo/lHт,eJ| я Фелер*.llьной
пtl надзOру в сфере здрirвоохрашеtlня
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