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ФРДЕРА.^ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ЛАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДГАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 03 июля 2024 года № РЗН 2020/10538
Н а медицинское изделие
Н абор реагентов для определения гликозилированного гем оглобина (H b A lc)  
на анализаторах биохимических серии Atcliica (Atellica СН Enzym atic  
H em oglobin A le  (AteHica CH A lc  E))

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Сименс Х елскеа Диагностике И н к / \  СШ А,
Siem ens H ealthcare D iagnostics Inc., 511 Benedict Avenue, Таггл tow n, N ew  Y ork  
10591, USA

П роизводитель
"Сименс Х елскеа Диагностике И нк.", СШ А,
Siem ens H ealthcare D iagnostics Inc., 511 Benedict Avenue, Таггл tow n, Хелл Y ork  
10591, USA

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Номер регистрационного досье № РД-62902/39616 от 21.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 03 июля 2024 года № 3853: - ■ ■ У /  ’ .
доплтцено к обращению на территории Российской'ФедерацкЙ^ л.
Заместитель руководителя Ф едеральной сл>'жбь1^
по надзору в сф ере здравоохранения . Д-Ю . П авлю ков
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ФЕДЕРА.ЛБНАЯ СЛ^ОКБА ПО Н.ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕН11Я
(РОСЗДРАВН.\ДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 июля 2024 года № РЗН 2020/10538

Лист 1

Н а медицинское изделие
Н абор реагентов для определения гликозилированного гем оглобина (H b A lc)  
на анализаторах биохимических серии Atellica (Atellica СН Епгл m atic 
H em oglobin A le  (Atellica СН A lc  E)):
1. У паковка 1 (P I)  (Реагент 1. A tellica СН A lc_ E ) - 2 шт.:
- Л унка 1 (W l)  - 16,5 мл;
- Л унка 2 (\V2) - 16,5 мл.
2. У паковка 2 (Р2) (Реагент 2, A tellica СН А 1с_Е) - 2 шт.:
- Л унка 1 (W 1) - 8,0 мл:
- Л унка 2 (\У2) - 8,0 мл.
3. Ф лакон 1 (A tellica СН А1с_Е PRE, 35,65 мл) - 2 шт.
М есто производства:
1- Siem ens H ealthcare D iagnostics. Inc.. 500 GBC Drive, M ailstop 514, P.O . B ox 6101, 
N ewark, DE, 19714, USA.^
2. SekisLii M edical Co.. Ltd., 3-1. K oyodai 3-chom e Ryugasaki-shi, Iharaki 301-0852, Japan.
3. Sekisui D iagnostics P.E.I. Inc. 70 W atts Avenue. Charlottetow n. Prince Edw'ard Island.
C 1 E 2 B 9 , Canada.

•i :
Заместитель руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения
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