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p ' t

f  Д S ><. f " '5- ж .?v- > ̂

r у i l _ A

;7-А-'Ч.:.Ч-У?2

'-Jiir̂m  V;,

Ш .'■■ i,.
Hi'

-Tv

" '•гМr

-  Ш

ФЕДЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.У\ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХТАНЕНПЯ
(ГОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 декабря 2024 года № р з н  2024/24322

На медицинское изделие
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости н 
правильности полуколнчествепного определения аутоантнтел класса IgG к 
циклическому цптруллпннрованному пептиду иммунохемнлюминесцентным  
методом в сыворотке пли плазме крови человека на иммунохпмнческих 
анализаторах Aliniiy^ i "Анти-ССР Контрольные материалы (Alinity^ i Anti-ССР 
Controls)"

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Эбботт Лэбораториз" (ООО 
"Эбботт Лэбораториз"), Россия,
125171, М осква, Ленинградское ш., д. 16 А, стр. 1

Производитель
"Эбботт ГмбХ", Германия,
Abbott GmbH, Max-PIanck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Место производства медицинского изделия
Axis-Shield Diagnostics Lim ited, Luna Place, The Technology Park, Dundee, DD2 
1X .\, United Kingdom

Номер регистрационного досье X» РД-64267/69098 от 05.09.2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52Л95

Настоящее регистрационное удостоверение имеета^илояйщ ие на 1 листе 

приказом Росздравнадзора от 26 декабря 2 0 2 4 то д а№ 7350 •. УеЧ
допущено к обращению на территории Росс^{СЖбй Ф ёд ф ац и Й ^^.
Руководитель Ф едеральной сллжбы I -Ё  7 -■ (  l i '
ПО надзору в сфере здравоохранения v  ; . /  х ^ ̂  А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРА..\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года № РЗН 2024/24322

Лист 1

На медицинское изделие
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
пол> количественного определения аутоантител класса IgG к циклическому 
цитруллннированно-мл^ пептиду пммунохемнлю.мпнесцентным методом в 
сыворотке или плазме крови человека на iiM>f> нохнмическнх анализаторах 
AIinit>' i ”Аитп-ССР Контрольные материалы (Alinity i Anti-ССР Controls)" , в 
составе:
1. Контроль «-» (Alinity i Anti-ССР Control -) - 1 х 7,0 мл.
2. Контроль «+» (Alinity i Anti-ССР Control +) - 1 х 7,0 мл.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
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Руководитель Ф едеральной слу жбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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