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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АХЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

О Т 09 сентября 2024 года № РЗН 2020/9663
На м едицинское изделие
А нализатор автоматический иммуноферментны й А легрия (A legria)

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
А кционерное общ ество "БиоХ имМ ак” (АО "БиоХимМ ак"), Россия,
119192, М осква, вн.тер.г. мл ницила^тьный округ Раменки, пр-кт Л ом оносовский, 
д. 29, к. 1, помещ . 561

П роизводитель
’’О РГЕ Н Т Е К  Диагностика ГмбХ", Германия,
O R G EN TEC  D iagnostika Gm bH, Carl-Zeiss-StraBe 49-51 ,55129  M ainz, G erm any

М есто производства медицинского изделия
O R G EN TEC  D iagnostika G m bH , Carl-Zeiss-Strafie 49-51, 55129 M ainz, G erm any

Н омер регистрационного досье №  Р Д -64114/54838 от 27.08.2024

К ласс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продутсции по видам экономической i
деятельности 26.51.53.141

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 09 сентября 2024, 
допущ ено к обращ ению  на территории России 
Зам еститель руководителя Федера^тьной слу 
по надзору в сф ере здравоохранения Д .Ю . П авлю ков
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО  НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 сентября 2024 года № РЗН 2020/9663

Л ист 1

Н а медицинское изделие
А нализатор автом атический иммуноферментны й А легрия (A legria), в составе:
1. А нализатор - 1 шт.
2. К онтейнер для системной жидкости, 2,5 л - 1 шт.
3. К ры ш ка контейнера для системной жидкости с датчиком уровня - 1 шт.
4. Контейнер для промывочного раствора А, 1 л - 1 шт.
5. Контейнер для промы вочного раствора В, 1 л - 1 шт.
6. Крыш ка контейнера для промывочного раствора с датчиком уровня - 1 шт.
7. К онтейнер для отходов, 5 л - 1 шт.
8. К ры ш ка контейнера для отходов с датчиком уровня - 1 шт.
9. Н абор ш тативов - 2 уп., в составе:
- ш татив А - 1 шт.;
- ш татив В - ,1 ш т.;
- ш татив С - 1 шт.
10. Бумага для встроенного принтера - 2 шт.
11. Внеш ний сканер ш трих-кодов - 1 шт.
12. Руководство пользователя на CD-диске - 1 шт.
13. Краткое руководство по установке и подготовке к транспортировке - 1 шт.
14. Ф орма "Отчет об установке" - 1 шт.
15. Сетевой кабель, 220 В - 1 шт.
?

Заместитель руководителя Ф едеральной сл1 
по надзору в сф ере здравоохранения Д .Ю . П авлю ков
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