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ФЕ~ЕРААЬВАЯ  СЛУЖБА  ПО  НА  \3ОРц  Б  СФЕРЕ  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  
(РОСЗАРАБНАДЗОР) 

РЕГИСТРАЦИОННОЕ  УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА  МЕДИЦИНСКОЕ  ИЗДЕЛИЕ  

от  27 февраля  2014 года  Ns ФС3 2009/05643 	/7 

На  медицинское  изделие  
Реагенты  диагностические  in itro для  биохимических  анализаторов  
АRCiIITECT с  

Gr Настоящее  регистрационное  удостоверение  выдано  
1~ ~ Общество  с  ограниченной  ответственностью  "Эбботт  Лэбораториз" 	-~, 

(000 "Эбботт  Лэбораториз"), 	 Ё  
Россия, 125171, Москва, Ленинградское  шоссе, д. 16 А, стр. 1 	7/7- 

> ( '~r3,1' 	Производитель  
"Эбботт  Лэбораториз", США, 
АЬЬо  Laboratoriеs, 100/200 Аbbоft Раrk I2оад, Abbotf Pаrk, Illinois 60064, [ А  

Место  производства  медицинского  изделия  
см. приложение 	 ~ ую  

Номер  регистрационного  досье  Х  РД-3098/3911 от  12.02.2014 

Вид  медицинского  изделия  - 

Класс  потенциального  риска  применения  медицинского  изделия  26 

Код  Общероссийского  классификатора  продукции  для  медицинского  изделия  93 9817 

Настоящее  регистрационное  удостоверение  имеет  приложение  на  1 листе  
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2 

~~.' • Г 	ь  

приказом  Росздравнадзора  от  27 февраля  2014 года  1 147  
допущено  к  обращению  на  территории  Российской  Федерации. ~-. 

7 '/ 

/~ 7 Врио  руководителя  Федеральной  службы ' г  

по  надзору  в  сфере  здравоохранения  

2 \ .. 7 

М.А. Мурашко  
QООf1i.1 
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ФiдЕР~\ЬНАЯ  С11УЖЬА  ПО  I-1АД3ОРу  Г  СФЕРЕ  3ДРАВООХРАНЕНИЯ  
(РОС3,!\РАВПАдЗОР) 

ПРИЛОЖЕНИЕ  
КРЕГИСТРАЦИОННОМУУДОСТОВЕРЕНИЮ  { 

А  МЕДИЦИНСКОЕ  ИЗДЕЛИЕ  
l 

~ от  27 февраля  2014 года 	Х  ФСЗ  2009/05б43 1 

С  Лист 	1 
1 

На  медицинское  изделие ' 
1 	; 

Реагенты  диагностические  in в itrо  для  биохимических  анализаторов  А1 СНIТГСТ  с:  
I. 1. В?-Микроглобулин  реагент  (Quaпtia В2-Micrоglоhuliп). 	 ~~ t 
'_. В2-Микроглобулин  калибратор  (Quaпtia I32 - Mrlobulin Standard). 	 /7 

г  	Ферритин  реагент  (Quаntia Fcrritiп) 	 /7 	~~ , ' 
j~ 	4. Ферритин  калибратор  (Quantia I=erritin Staпdard).  

з. Иммуноглобулин  Е  реагент  (Quantiа  1 Е). С  
а 	6. Иммуноглобулин  Е  калибратор  (Qиапtiа  1 	Stаndard). 	у=  

7. Миоглобин  реагент  (Quantia Муоg1обi тт). 
8. Миоглобин  калибратор  (Quantia М  о 1оЫп  [аП 1аг ).  
9. Ферритин7Миоглобин!Иммуно t лобулин  Е  контроль  (Quantia FcггitiniM oglobui%1gE Сопtго1). 	т  
10. Д-димер  реагент  (Quаntia D-[)1МЕК). 
1 I. Д-димер  контроль  (Quaпtiа  D-Dirncr Сопi го1 I/1I).  

 l?. д  димор  калибратор  (Quaпtia U-Dimcr $i ш  п 1)  
1 ;. Ревмаггоидный  фактор  (Quaniia КГ). 	 -   
14 Ревматоидный  фактор  калибратор  (1иг11 га  RF Standard). 
1з. Липопротеин -А  реагент  (Quantia Гр(а)).  
16 Лилопротеиг I А  калибратор  (()пзооз  Гр(а) Stапдагд). 	 ._' t 	

~I 
	i  

17. Липопротеин-А  контроль  (Quantia 1,р(а) Сontrol х/11). 	 _ 
~i 	18. Анпастрептолизин  О  реагент  ( пап0а  А5О). 

~1 	19. Антисгрептатизин  О  калибратор  (Опалба  А50 Staпdard). 	 г  
20. Антистрептолизин  ОбРевматоидный  фактор  контроль  1 (ОпапОа  А5О-RГ  Сопго1 I). 
21. 

 
Антистрёптолизин  О/Ревматоидный  фактор  контроль  2 (Quantiа  А$О-1 Г  Сопго1 1[). 	 ~ ~r 

1 22. Альфа-1 гликопротеин  реагент(Quantia А-1-АСР). 
г 	 ^з  Аль  а-1 антит  ипсин  реагент  ( паг 1га  \1 АпIiiг\ Рмn)  

24. Протеины  калибратор  (Quantia Рго1еiis Stаndard)   и 	 г  

	

r 	а  /7 	2з, Протеины  контроль  (Quaпtia Pгoieins СогitrоЛ.  
б 	26. Дигитокеин  реагент  ((уп  iла  Пigi?окi л). 	 //7 	' 

27. Дигитоксин  калибратор  (Опзлпга  Di itoкin Staпdard). 	 < а  1 
/7 	28. Дигитоксин  контроль  (Оп  ипI га  Dii 11уi п  Сопцо1).  

29. Гентамицин  реагент  (MULTIGGNT (entamiсin). `' ~~ 	 //'= 
30. Гекгамицин  калибратор  (М  I I 1СГ\ 1 (3еntamicin С  i1гЬгаiог )  

~i 
 

11. Производители: 
1. Biokit, S.A., Сал  Ма1с, 01$6 Ыи 	Атипt. Ваrсс1опа, Sрain;  

~) 	2. $етаду n, Inс., 7998 Gсorgctоwn оа  5пг[ 1000. Indianapolis, 1N 4(626 ,:1JSA. 	G f: 
ПI. Место  производства: 	 ~ / 
1. Сап  М  и1 05186 Ок. 1 дАrпип1, В  иг 1оа  i 5р  нп 	 /7 	. 
2.7998 Gcоretown Rоад. Suitc 1000, Indiaпaроlis, IN 46268, US, 	 /7° 

1 Врио  руководителя  Федеральной  службы 	 ' 
по  надзору  в  сфере  здравоохранения    М.А. Мурашко  
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