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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 июня 2021 года р зн  2021/14475

На медицинское изделие
К онтрольны е м атери алы  расш иренного диапазона концентраций  
для подтверж дения точности  количественного определения м етотрексата 
им м унохемилю минесцентны м методом в  сы воротке и плазм е крови  человека 
при использовании  ручного разведения образцов на им м унохимических 
анализаторах  A linity i ^ 'М етотрексат Расш иренны й диапазон  К онтрольны е 
м атериалы  (A linity i M ethotrexate  Extended R ange C ontro ls)"

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной  ответственностью  "Э бботт Л эбораториз"
(О О О  "Э бботт Л эбораториз"), Россия,
125171, М осква, Л енинградское ш., д. 16А, стр. 1

Производитель
Эбботт ГмбХ & Ко. К Г , Г ерм ания,
Abbott GmbH & Со. KG, Max-Planck-Ring 2,65205 Wiesbaden, Germany 

Место производства медицинского изделия
Fujireb io  D iagnostics, Inc., 201 G rea t Valley P arkw ay , M alvern , Pennsylvania 19355,
USA

Номер регистрационного досье № РД-41283/29646 от 06.05.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет'приложение на 1 лйсте 
приказом Росздравнадзора от 01 июня 2021 года № 4 9 8 4  - ■ t
допущено к обращению на территории Российской Федерации. *
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Руководитель Ф едеральной  службы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАН1'НИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 июня 2021 года № РЗН 2021/14475

Л и ст 1

На медицинское изделие
К онтрольны е м атери алы  расш иренного диапазона концентраций  
для подтверж дения точности  количественного определения м етотрексата 
иммунохемилю минесцентны м методом в  сы воротке и плазм е крови  человека 
при использовании  ручного разведения образцов на иммунохим ических 
анализаторах  A linity i "М етотрексат  Расш иренны й диапазон  К онтрольны е 
м атериалы  (A linity i M ethotrexate  Extended R ange C on tro ls)" , в составе:
1. Контроль Y (Alinity i Methotrexate Y Control) -1 x 8,0 мл.
2. Контроль Z (Alinity i Methotrexate Z Control) -1 x 8,0 мл.
3. Инструкция по применению. Vr-
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