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ФЕДЕРА.-\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 июля 2024 года № РЗН 2024/23126

На медицинское изделие 
Набор реагентов для количественного определения альбумина в сыворотке или I 

плазме крови человека колориметрическим методом с использованием 
бромкрезолового nj рпурного на биохимических анализаторах Alinit> с 
"Альбумин ВСР2 Реагенты для Alinity с (Albumin ВСР2)"

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Эбботт Лэбораториз"
(ООО "Эбботт Лэбораториз"), Россия,
125171, Москва, Ленинградское ш., д. 16 А, стр. 1

Производитель
"Эбботт Ирландия Диагностическое подразделение", Ирландия,
Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland

Место производства медицинского изделия
Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland 

Номер регистрационного досье А» РД-62307/29893 от 12.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 11 июля 2024 г о д ^ ^ ^ ^ ^ ^ '^ ^  
допущено к обращению на территории РоссийскбД йЦ
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Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Пархоменко ^

it
0 0 7 6 2 3 9  il

:s^

■У mi,

ш
v,i‘

; »'F i

7“ K m

тр п
у ' У ' к  . ; С--У' V у  . Кг J с  У  \  у

" у ф А ч д а с v - ^ ' s УЙУА/К.Л ч й У-Рd
РШ! 'РУ РР йШН У Р  У:'Р 1Ш1 '■Рр "-РР



ч '  :_____Ь: : - _.—i _________ : ^ - i_________'___ —̂i!____^ " У  _ ? - Т

f  !; '■ «;

Ш

k v i

V и’• и

i .

’Ч ,j 
J •'

ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июля 2024 года № РЗН 2024/23126

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения альбумина в сыворотке или 
плазме крови человека ко-ториметрическим методом с использованием 
бромкрезолового пурпу рного на биохимических анализаторах Alinity с 
"Альбумин ВСР2 Реагенты для Alinity  ̂с (Albumin ВСР2)", варианты исполнения:
I. 4 картриджа по 150 тестов, в составе:
- Реагент 1 (R1) - 4 х 17,1 мл;
- Инструтсция по применению - 1 шт.
II. 4 картриджа по 550 тестов, в составе:
- Реагент I (R1) - 4 х 50,4 мл;
- Инструкция по применению - I шт.
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