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ФЕДЕР/\.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  П..АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН11Я
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

О Т 12 сентября 2024 года №  РЗН  2024/23603

На медицинское изделие
Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного  
определения преальбумина в сы воротке крови человека  
нм м унотурбидиметрпческпм методом на биохимических анализаторах  
Alinity с "П реальбумпн Калибраторы  (AliniU с Prealbum in C alibrator Kit)"

Настоящ ее регистрационное удостоверение выдано
Общ ество с ограниченной ответственностью  "Эбботт Л эбораторпз"
(ООО "Эбботт Л эбораториз"), Россия,
125171, М осква, Л енинградское ш., д. 16 А, стр. 1

П роизводитель
"Эббот ГмбХ", Германия,
Abbot G m bH , M ax-Planck-R ing 2, 65205 W iesbaden, G erm any

М есто производства медицинского изделия
NITTO BO  M ED IC A L CO., LTD., 1 Shiojim a, Fukuhara, Fukuyam a-M achi, 
Koriyama-Cit>s Fukushim a-Pref., 963-8061, Japan

Номер регистрационного досье As РД-64008/64320 от 16.08.2024

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

приказом Росздравнадзора от 12 ceHTR6p4#^^3t^9^as(№ 5263 
допущ ено к обращ ению  на территор1^ф ^(рййскО й^1^^^

Руководитель Ф едеральной служ(^"'г ^ '1 '
" ' надзору в сф ере здравоохранеи^пт-
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Ф ^Е Р .^ Л Ь Н А Я  СЛУЖБА П О  Н.ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12 сен тя бр я  2024  года №  Р З Н  2 0 2 4 /2 3 6 0 3

Л ист 1

Н а медицинское изделие
Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного  
определения преальбумина в сы воротке крови человека  
иммуноту рбидиметрпческим методом на биохимических анализаторах  
Alinity с "Преальбу мин Калибраторы  (Alinity с Prealbum in C alibrator Kit)",
в составе:
1. Калибратор I (A linity с Prealbum in С А L 1) - 1 х 1,0 мл.
2. К атибратор 2 (A linity с Prealbum in С А L 2) - 1 х 1,0 мл.
3. Калибратор 3 (Alinity с Prealbum in С А L3) - 1 х 1,0 мл.
4. Калибратор 4 (Alinity с Prealbum in С А L4) - 1 х 1.0 мл.
5. Калибратор 5 (Alinity с Prealbum in С А L 5) - 1 х 1,0 мл.
6. Лист аттестованны х значений калибратора - 1 шт.
7. И нструкция по применению  - 1 шт.
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