
V!

a

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 сентября 2023 года № РЗН 2023/21235
На медицинское изделие
Н абор реагентов для количественного определения прогастрин-рилизинг- 
пептида (ProG R P) им м унохем илю м инесцентны м  методом  в сы воротке и плазме  
крови человека на им м унохим ических анализаторах A lin ity i "ProG R P Реагенты  
(A linity i ProG R P R eagent Kit)"

НастЬящее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Эбботт Л эбораториз"
(ООО "Эбботт Л эбораториз"), Россия,
125171, М осква, Л енинградское ш ., д. 16 А , стр. 1

Производитель .
"Эбботт Г м бХ ", Германия,
A bbott G m bH , M ax-PIanck-R ing 2, 65205 W iesbaden, G erm any

Место производства медицинского изделия
Denka Со., L td., K agam ida Factory, 1359-1, K agam ida, K ogosh i, G osen-shi,
N iigata, 959-1695, Japan

I! Номер регистрационного досье №  РД -57789/59403 от 07.09.2023  

j Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26
 ̂ ii Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 

i! деятельности 21,20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 27 сентября 
допущ ено к обращению на территории Р

 ̂ /Н; Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения

f i

А .В . Сам ойлова  
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 сентября 2023 года № рзн  2023/21235

Л ист 1

На медицинское изделие
Н абор реагентов для  количественного определения прогастрин-рилизинг-пептида  
(ProG R P) им м унохем илю м инесцентны м  методом в сы воротке и плазм е крови  
человека на им м унохим ических анализаторах A linity i "ProG R P Реагенты  
(Alinity i ProG R P R eagent K it)", варианты исполнения;
I. 2 картриджа по 100 тестов, в составе:
1. Микрочастицы (Microparticles) - 2 х 6,6 мл.
2. Конъюгат (Conjugate) - 2 х 6,1 мл.
3. Дилюент теста (Assay Diluent) - 2 х 5,9 мл.
4. Инструкция по применению.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения А .В . С ам ойлова  
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