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ФЕДЕРА.АЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н .^ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(r0C3APABHAiX30P)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 19 июля 2024 года № РЗН 2024/23148

Н а медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения щ елочной фосфатазы  в 
сы воротке или плазме крови человека спектроф отометрическнм методом на  
биохимических анализаторах ARCH ITECT «Щ елочная фосфатаза2 Реагенты  
для A RC H ITEC T (Alkaline Phosphatase!)»

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общ ество с ограниченной ответственностью ’’Эбботт Л эбораторш "
(ООО ’’Эбботт Л эбор атор ш ”), Россия,
125171, М осква, Л енинградское ш., д. 16 А, стр. 1

Производитель,
’’Эбботт И рландия Д иагностическое подразделение”, И рландия,
Abbott Ireland D iagnostics D ivision, Lisnam uck, L ongford, Co. Longford, Ireland

М есто производства медицинского изделия
A bbott Ireland D iagnostics D ivision, Lisnam uck, L ongford, Co. Longford, Ireland

Номер регистрационного досье № РД-63191/45492 от 13.06.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

К од О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23,110

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 19 ию ля 2024 года 2^ 4124 
допущ ено к обращ ению  на территории Российскс& Федёраь

Врио руководителя Ф едеральной службы \  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРА БООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июля 2024 года № РЗН 2024/23148

Л ист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для  количественного определения щ елочной ф осф атазы  в 
сы воротке или плазме крови человека спектроф отометрнческим методом на 
биохимических анализаторах ARCH ITEC T «Щ елочная ф осфатаза2 Реагенты  для  
A R C H ITEC T (Alkaline Phosphatase2)», варианты исполнения;
I. 8 комплектов картриджей по 200 тестов, в составе:
- Реагент 1 (A lkaline Phosphatase2 R l)  - 8 х  53.9 мл;
- Реагент 2 (A lkaline Phosphatase2 R2) - 8 х 12.9 мл;
- И нструкция по применению .
И. 8 комплектов картриджей по 600 тестов, в составе:
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