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СКонтрЬльйыё материал подтверадения воспроизводимости и 
правильнбсти количественного опредёления активной формы витамина В12 у  ̂
(хдлЬтранскобаламина) йм^нохемилюминесцёнтн методом в сыворотке 
крови^йеловёка на йм1)^нохимических анализаторах ARCHITECT "Активный 
В12 |[холртранскобаламин) Контрольные материалы (ARCHITECT Active-B 12 
(НЬ1р1ёап8^срЬаЫт Controls)
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выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Эбботт Лэбораториз" 
(ООбд^ббот^^^
125171,Москва, Ленинградское ш,, д. 16 А, стр. 1

Производитель :  ̂  ̂ :
"Эбботт ГмбХ"у Германия,
Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Место производства медицинского изделия
Axis-Shield Diagnostics Limited, Luna Place, The Technology Park, Dundee,
DD2 IXA, United Kingdom

Номер регистрационного досье № РД-61631/19896 от 19.03.2024 ;

Класс, потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Кб^ббщёроссййского: классификатора продукции по видам экономической :' :
дейё)й>нбсй 2i.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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прикорм Росздравнадзора от 18 апреля 2024 
допщ ено к обращению на территории Рос

по лнадарру в сфере зад



( ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

:;:^/НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
 ̂ от 18 апреля 2024 года №  РЗН 2024/22453
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На медицинское изделие _
Кбнт|рольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности X 
количественного определения активной формы витамина В12 X ; :
(холотранскобаламина) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке XX 
крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT "Активный X% 
В12 (холотранскобаламин) Контрольные материалы (ARCHITECT Active-B12 ;: X 
(Hplotranscobalamin) Controls), в составе: ^
- ко1̂ о д ь Х  (ARCHITECT Active-B12 Control L) -1  флакон x 8,0 мл; . - X T
- койтроль Н (ARCHITECT Active-B12 Control H) -1  флакон x 8,0 мл;/ - X '
- инструкция no применению.  ̂  ̂ ^
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. СамойловкХ|Х
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