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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 декабря 2024 года РЗН 2024/24313

На м едицинское изделие
Набор реагентов для  полл количественно! о определения алтоантнтел класса IgC  
к циклическому цнтруллинированно.му н е т  илу им м унохем нлю м инссцеигны м  
методом в сы воро! ке нл!г плазме крови человека на нммл нохнмнческих  
анализаторах Alinity i " A im i-СГР Реагенты (Alinity i A nti-ССР Rca«ent Kit)"

Н астоящ ее регистрационное удостоверс11ие выдано
О бщ ество с 01 раннченнон ответсгвенноетыо "Аббогт Л эборагорнз"
(ОО О "Эбботт Л збораторнз"), Россия,
125171, Москва, Л енинградское ш., л. 16 А, сгр. 1

П роизводитель
"Эбботт ГмбХ", Германия,
Abbott G m bH , Max-l^lanck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

:MecTO производства медицинского изделия
Axis-Shield Diagnostics Limited, Luna Place, The Technology Park, Dundee, DD2 
IXA, L^nitcd Kingdom

Номер pertfс грационного досье Л1> РД-64269/69105 от 05.09.2024

Класс нотенциалы ю го риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора проду'кции по видам экономической 
деятельности 20.59.52Л 95

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе 

приказом  Росздравргадзора от 27 декабря 2024 * д а 'Л й  7 3 8 9 -/д .'л .У Ч
[I допущ ено к ооратцению на территории Российской Ф ед ер ац и и .' ' 'Л

11 . у : М -
' Руководитель Ф слералы ю й службы % Д

но надзору в сфере здравоохранения А.В. СамоГи
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ф е л е р а 7\ь н .ал  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  '
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 декабря 2024 года jy„ р з ^  2024/24313

lllCT 1

На м едицинское изделие
Набор реагент ов для полуколнчссгвенного определения аутоантптел класса IgG 
к циклическому тп р ул л п п н р ов ан н ом у  пептиду нм.мунохсмплюмппесцен гным 
методом в сы воротке или плазме крови человека на иммунохпмическпх  
анализаторах Alinity i ”Антп-ССР Реагенты (Alinity i Anti-С СР Reagent Kit)",
вариант исполне}{ия:
1. 2 картридж а по 100 тестов, в составе:
]. М икрочастицы  (Alinity i Anti-ССР M icroparticles) - 2 х 6.6 мл.
2. Конъю гат (A linity  i Anti-CCP Conjugate) - 2 x 6.1 мл.
3. Разбавитель образца (Alinity i Anti-CCP Sam ple Diluent) - 2 x 10.4 мл.
4. Н нструкция по применению  - I шт.

Рл ководитель Ф едеральной службы  
но надзору в сфере здравоохранения

л  . - f  i V*.
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