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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОГУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕЬШ Я
(РОСЗЛРАВН/АДЗОР;

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 января 2025 года №  РЗН  2025/24436

На медицинское изделие
Реагенты VITROS А1с на слайдах (VITROS А1с Slides) для количественного 
определения гликнрованного гемоглобина (H bA lc) методом многоточечной  
оценки на анализаторах серии VITROS (VITROS 4600/5600/XT 3400/XT 7600)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
” Орто-Клпникал Диагностике, И н к .'\ США,
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 100 Indigo Creek Drive, Rochester, New  Y ork 14626,
USA
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Производитель
"Орто-Клпникал Диагностике, Инк.", США,
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 100 Indigo Creek Drive, Rochester, New York 14626, 
USA I

Место производства медицинского изделия
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 513 Technologj^ Blvd., Rochester, New  ̂York 14626,
USA

Номер регистрационного досье А® РД-65909/100121 от 12.12.2024 |

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической !{
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росзлравнадзора от 17 января 2025 
допущено к обращению на территории Россч|1бко'й'ФёШаййй--%1

Руководитель Федеральной службы u /-

i- -

Ч ,;
■ ■ Ч

.. /I

П-- с  V-
■ _____

• i M i  ' мШм Ш



- - '4_

V i;

4 ;
* ii

1&\:

%тг'

\ 9 /

ч-J '■“!:'- i*

■̂ '1
•̂ 1

■V̂
.J<f

Ф ЕЛЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года №  Р ЗН  2025/24436

Лист 1

На медицинское изделие
Реагенты VITRO S А1с на слайдах (\7T R O S А1с Slides) для количественного  
определения глнкировапного гемоглобина (H bA lc) методом многоточечной  
оценки на анализаторах серии VITROS (\TTROS 4600/5600/ХТ 3400/ХТ 7600), в
составе:
1. Реагенты VITROS A le  на слайдах (VITROS A le  Slides) для количественного 
определения гликированного гемоглобина (H bA lc) методом многоточечной оценки на 
анатнзаторах серии VITROS (VITROS 4600/5600Ж Т 3400/XT 7600) - 1 упаковка х 250 
слайдов.
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Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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