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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 апреля 2022 года № РЗН 2022/16831
На медицинское изделие
Реагент для качественного определения антител класса IgM к вирусу SARS- 
CoV-2 в сыворотке и плазме крови человека, иммунохемилюминесцентным 
методом для диагностики in vitro на анализаторах иммунохимических серии

? ACCESS system

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Бекмен Культер, И нк.", США,
Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, СА 92821, USA 

Производитель
"Бекмен Культер, Инк.", США,
Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, СА 92821, USA

, Место производства медицинского изделия 
Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’Callaghan's Mills, Co. Clare, Ireland

' Номер регистрационного досье № РД-44402/56995 от 24.09.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 05 апреля 2022 года К!
,,допущено к о^ащ ению  на территории Российской Фед 
Руководитель федеральной службы /
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова

0 0 6 0 3 3 5

ш



!ГГТ
4 ^ h  • м  1Й^»..^. .>^5b«ejBSW. .

ФЕДЕРАЛЬНАЯ, СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(р о с з л р а в н а д з о р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 апреля 2022 года РЗН 2022/16831

Лист 1

На медицинское изделие . - '
Реагент для качественного определения антител класса IgM к вирусу 
SARS'CoV<2.b сыворотке и плазме крови человека, иммунохемилюминесцентным 
методом для диагностики in vitro на aHaviH3aropax иммунохимических серии ' 
ACCESS system, в составе:
1. Реагент для качественного определения антител класса IgM к вирусу SARS-CoV-2 
(Access SARS-CoV-2 IgM), в составе: 1 '■
1.1 Картридж R1 - 2 шт.

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