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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  « е я т я б р я  2 0 1 7  го д зц  ф ( ; 3  2 0 0 8 /0 2 5 5 8

На медицинское изделие
А нализатор и м ^ н о х и м и ч еск и й  модульный А К С Ш ТЕС Т ilOOOsr для in vitro 
дйатностики с принадлежностями

Настоящее решетрационное удостоверение выдано 
^ ^ ^ етв о ^ й Г р ан и ч ен н о й р тв етств ен н о ст ь ю  "Эбботт Лэбораториз"
(О О О ' -Э^брад
Ш ДТр^М рркаа, шоссе, д. 16 А, стр. 1

Производитель 
"Э бботт Лд^ратр^^

Abbott Laboratories, 100 Abbott Park Road, Abbott Park, IHinois 60064  ̂USA
Место производства медицинского изделия 
смшрнлоЖейне

Номер регистрационного досье №  РД-19067/49658 от 28.08.2017

Вид медицинского изделия 186000

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26 .# .12 .119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом ̂ сз^ф авнадзора от 04 сентября 2017 года № 76i 
допущено к  обращению на территории Российской Феде]

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по йадзору/В сфере здравоохранения юков
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<>Еа в е Ал ъ н м  п о  НАДЗОРУ в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
ИОННОМУ УДО<____

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от «4 сентября 2017 года № ФСЗ 2008/02558

Диет 2

! I ’S '  по ййаметру зажим (Clip, Plug-in adjustable, .578 to .750 Hold dia)
11.23. Зажим для проводов (Clip, Cord, 1/2" BDL, Push Mount).
11.24. Хомут для кабелей (Tie, Cable W/MNT, 6.8", 1.50" BDL).
11.25. Крепежнъгй хо1И(ут (Tie, Mount Block, Barb MNT, 1/4").
! ! скоба для прЬводбв (Clamp, Wire, Standoff; Twist Lock).
11,27. Устройство, для вв1грузки реакциойндгх дчеек (Plug RV Ejector ILC).
I, 1.28. Набор для рбслуживвнйя в составе: (Maintenance Kit:)
I T J c 't  штрих-кодов (Bar Code Calibration Tool).
II . 28.2. Крышка для Буферного резервуара (Buffer reservoir Cap).
11.28.3. Инструмент для калибровки штативов (Carrier Calibration Tool).
TL28.4,
11,28.5. Предохраните.'ш (Fuse Kit).

11.Ж7. Соеуд для обелужйвания (Maintenance Cleaning Bottle).
11.28.8. Крышечка для оптики (Optics Сар).

J 1 i28;9. Сосуд для процедуры очистки промывочных зон (WZ Probe Maintenance Water 
■#ottle).
TT.2&i0. Отвертка сие1щалвная Х»1 (̂ ^̂^
11.28.11. Отвертка специальная Ха2 (Screwdriver № 2 Phillips).
11.28.12л
11.28,13. заХень! Термистора (Tltermistor Removal Wrench).
11.2844, ^ c f ^ ^  клапанов (Valve Removal Tool).
11.28.15. Заземляющий кабель (Ground strap).
П  .2846. Шетрумрнт для замены уплотняющих колец (О-ring Removal Tool).
Место пррйзврМтвлп
1. T le k t tp e M ^ u fa e te ^  Pte Ltd., 1 Kallang Place, 339211, Singapore.
2_^BBOTTLat>%ton»s, 1921 Hurd Drive, Irving, Texas, 75038, USA.

3akf еерйтел b руководителе федш службы
,-Ш надзору в сфере здравооХ|раиенИя

lv-s>

1ЮКОВ
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П  в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОЕ)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГН €ТЩ |У ^

от 04 сентября 2017 года jy© ФСЗ 2008/02558

Л ист 1

На изделие .
А н Ш ^ат^р  а.¥МуноЗсцдачес1«АЙ̂ Ш̂  ̂ ARCHITECT ilOOOsr для in vitro
,с ^ ||^ е т и к и  с принаддежибстями:
Принадлежности:
I, Обр^атцвшоЩий аддул% (AFChiteet i 1 OOOsr Processing Module (PM).
2; Вн^ЙНйй насос слива (HxterpAv^^
X Н с й ш и к  беслереббйнотр:!^
4. Н©«^у;дэавлеД1ия срстег^бй (СРП

с.сенсорньгм э1#айоад(ЕШ Fiatscreen Touchscreen Monit^^
6. Клавиатура (Keyboard).
7^(>Т€щой'концентратор;.йсад^^ для Центральной Европы (OSB Powered Ethernet

8. Расширитель колщьютерны.ч портов (SCC Serial Expansion).
Р^ДТйватель Ш'фнх^йодрВ ( S e e  Barcode Scanner).

10. Шнур ийтаиия (Power Cord Set).
I F. Наб.ор цpJшra:Длe^нpct®й дДя ыодуля в c.peтa’вe^(Accвssoly Kit:).
I I .  1. Контейнер для пр^отовления дезинфектанта (Bleach Preparation Container).
1 1 Филь15) для конструктива плат (Filter CBFd Cage).
11.3. Фильтр ддя дентрдуп|^авлеиня сиетел1бй: (Filter, CardCage/SCC door).
11.4. Пробозаборник образцов/рсагеитов (Probe Sample/Reagent).
11.5. ПробОзаДорник ^ОМывочнрйзбньт(РгоЬ^
I Тб. Дaтннtt уровня буфера (SeniorKevel
1Т7. Д а т ^  уровня гфе-тригтера (8еп8огLevel Pre-trigger).
11.8. Датчик уровня Триггера (Sensor Level Trigger).
11.9; Устройство вы11УзкйДуферд (piitlet Buffer).
11.10. Трубка пробозаборника (Tubing, Probe).
11.11. Трубка для перекачки Буфера (Tubing, Wash Buffer Transfer).
11.12. Тр^'бк^Сенсор те.мпературы промывочной зоны, 2 шт. (Tubing/ SensorTemp WZ).
11.13. Контейнер для приготовления Буфера (Wash Buffer Preparation Container).
11.14. Резфлуар для Буфера (Wash Ba#er reservoir).
И .15. Пакеты биозащитнуе, 6 щт. (Bag, Biohazard).
11.16. Трубка слива (External Waste Tubing).
J 1.17. Штативы для реагентов, 10 шт. (Reagent Carriers).

< 11.18. Штативы для Образцов, 10. шт. (Sample Carriers).
11.19. Фильтр буфера p u ffe r filter).
11.20. Набор - удлинительная трубка/кабсль для леконтамр
ТпЬвдфСаЫе Kit). '

Заместятель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

» С«ОЕ ,

enston

[авлюков
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