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ЙУ' НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2023 года № РЗН 2023/17796
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i ia  мфдидинское изделие ‘ v -\ " ■ ".-- . ;- . ; ,-'v'"'':. '.'
^Набор Ko^pojie^ m SARS-CoV-2 CNTRL Kit" для качественного
определения РНК SARS-CoV-2 Методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
в мазках ÏI3 носоглотки и ротоГлОтки человека на анализаторе Alinify m л ^

' 11 'V. HacT̂ mëCjyerHCTpaUHOHHde'yAOCTOBepeHHé’BbwaHQ = • V: : ' /
.Общество с.ограниченной ответственностью "Эбботт Лэбораториз"

Il (ООО, "Эбботт Лэбораториз"), Россия, : ' •
.125171, Москва! Ленинградское ш 1ё А^стр. 1

;Г1роизводи7̂ ^̂  ... _•
"Эбботт1У1олекьюларИнк.", США,' '  ̂ ^  .'"г;!.

: Abbott Molecuiar Inc., 1300 East Tbuhy Avenue Des Plaines, IL 60018, USA

Место производства медицинского изделия - ■ :r-у-' -; .Л
Abbott Moleculaf Inc., 1300 East Touhy Avenue Des Plaines, IL60018, USA

:Номер регистрационного досье As РД-52331/69727 от 30.09.2022 ! i  v. . ?

ТКласс потенцйа^ного'риска применения медидинскбго изделия 3 /  - !' с -3''

%3 ЬриказЬм РоСздравнадзора; от 18 января 2023 года Щ  ̂ ' ^
:3 ^д6п>йено к обращё1Щю ш  РоссНйск^^5|^|^^
:ЗРук6в6дителкФ.еде службы ., : : >
: по надзору в сфере здравоохранения J  t ^
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ i
от 18 января 2023 года № РЗН 2023/17796

Л ист 1

На медицинское изделие - , -
Набор контролей "Alinity m $ARS-CoV^2 CN TRL.Kit'^для качественного 
определения РНК SARS-CoV-2 методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
в мазках из носоглотки и ротоглотки человека на анализаторе Alinity m,
в составе: . V - ,
1. Отрицательный контроль Alinity rn SARS-CoV-2. Negative Control - 12 флаконов


