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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 ноября 2022 года № РЗН 2022/18990

Н ам едйцинское изделие . . V - . /  ;
Набор реагентов для количественного определения холестерина липоНротёйнов : 

.1 высокой плотности в сыворотке или плаэме крови человека
спектрофотрметрическим методом на биохимических анализаторах Äiinity с 
"ЛПВП Ультра Реагенты (Alinity с Ultra HDL Reagent Ю1)" ;

Настояпхее регистрационное удостоверение вы дано - /  ' }
Общество с ограниченной ответственностью "Эбботт ЛэборатОриз" - 
(ООО "Эбботт Лэбораториз"), Россия, :
125171, Москва, Ленинградское ш., д. 16 А, стр. 1 i

П роизводитель ■ '  ,
’̂Эбботт ГмбХ”, Германия,

Abbott GmbHj Max-Planck-Ring 2,65205 Wiesbaden, Germany J V

.Sekisüi Diagnostics P»£.I. Inc, 70 Watts Avenue, Charlottetow^n, Prince Edward



ФЕДЕРАЛЬНАЯ -СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
;; ■ ■ (ро с зд ра в н а лзо р ) . ;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 ноября 2022 года № РЗН 2022/18990

Н а м едицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения холестерина липопротеинов 
высокой плотности в сыворотке или плазме крови человека 
спектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах AUnity с 
"ЛПВП Ультра Реагенты (AUnity с Ultra HDL Reagent K t)’’, варианты  исполнения: 
I. 4 картридж а по 350 тестов, в составе:.
- Реагент.! (A linity с  U ltra  H D L R l)  - 4 х  66,6;мл;
- Реагент 2 (A linity с  U ltra  H D L R 2) - 4 х 25,1 м л ;
- инструкция по применению .
П Л 0 к а р ^ и д ж е й п о 3 5 0 т е с т о в ,в с о с т а в е ;-

Р е г е н т  liXAlinity с  U ltra  H D L R1) - 10 X  66,6 мл;
- Реагент 2 (AUnity с U ltra  H D L R2) - 10 х 25,1 мл;
- инструкция по применению .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


