
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 декабря 2018 года № ФСЗ 2009/05111

На медицинское изделие
Анализатор иммунофлюоресцентный А^Т90 РЬЕХ с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
''Радиометр Медикал АпС", Дания,
КасИоше^ег Ме01са1 Ар8, Акапдеге} 21, ОК-2700 Вгопвко], Вептагк

Производитель
"Радиометр Медикал АпС", Дания,
КаШоте^ег МеШса! Ар8, Акапдете] 21, ВК-2700 ВгопзЬо], Вепшагк

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-24921/71328 от 06.12.2018 

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 19 декабря 2018 года № 8808 
допущено к оСращению на территории Российской Фед^г

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 декабря 2018 года № ФСЗ 2009/05111

Лист 1

На медицинское изделие
Анализатор иммунофлюоресцентный АОТ90 Р Ь Е Х  с принадлежностями:
Принадлежности:
1. Шнур электропитания 230 V (Еше согд 230 V) 1 шт.
2. Руководство по эксплуатации (Орега1ог’з Мапиа!) 1 шт.
3. Дополнительное входное колесо (Ех1га1п1е1 >УЬее1) 1 шт.
4. Пустой контейнер для жидкостного КК (Етр1у ^^С У1а1) 1 шт.
5. Стартовый набор (ЗШП ир к!!):
- Блок реагентов (Кеа§еп1 Раек) 2 шт.
- Набор тестов Тп1 (Тп1 Тез1 К11) 2 шт.
- Набор тестов СКМВ (СКМВ Те81 К1О 2 шт.
- Набор тестов Муоё1оЫп (Муо Тез1 Кй) 2 шт.
- Набор тестов НТ-ргоВНР (НТ-ргоВКР Тез! Кй) 2 шт.
- Набор тестов ЬЬСО (ЬЬСО Тез! Кй) 2 шт.
- Набор тестов СЯР (СШ* Тез! Кй) 2 шт.
- Набор тестов П-бхтег (0-(11тег Тез! К1!) 2 шт.
- Калибровочный картридж Тп1 (Тп1 Сак Аб). Сайпб^е Ьох) 2 шт.
- Калибровочный картридж СКМВ (СКМВ Сак Аб]. Саг!г1б^е Ьох) 2 шт.
- Калибровочный картридж Муо§1оЫп (Муо Сак Аб]. СагШб^е Ьох) 2 шт.
- Калибровочный картридж МТ-ргоВНР (НТ-ргоВНР Сак Аб). СаПг^б^е Ьох) 2 шт.
- Калибровочный картридж 0-б1тег (О-б^тег Сак Аб]. СагИ^б^е Ьох) 2 шт.
- Калибровочный картридж ЬЬСО (ЬЬСО Са). Аб]. Саг!пб§е Ьох) 2 шт.
- Калибровочный картридж СКР (СКР Сак Аб). СатШб^е Ьох) 2 шт.
- Раствор Контроля Качества Уровень 1 (МнЙ! СНЕСК 1еуе11 )2  шт.
- Раствор Контроля Качества Уровень 2 (МиШ СНЕСК 1еуе1 2) 2 шт.
- Раствор Контроля Качества Уровень 3 (МиШ СНЕСК 1еуе1 3) 2 шт.
- Раствор Контроля Качества П-б1тег  Уровень 1 (О-б^тег СНЕСК 1еуе1 1 )2  шт.
- Раствор Контроля Качества 0-б1тег Уровень 2 (П-б1тег СНЕСК 1еуе1 2) 2 шт.
- Раствор Контроля Качества ЬЬСО Уровень 1 (ЬЬСО СНЕСК 1еуе11)Д щт.
- Раствор Контроля Качества ЬЬСО Уровень 2 (ЬЬСО СНЕСК 1еуе12у2 шт.
- Годовой сервисный набор (Уеаг1у зегу1ее к)!):
- игла в сборе (пееб1е аззешЫу) 1 шт.
- фильтр от пыли (биз! Ш!ег) 1 шт.
- фильтр тефлоновый (!ейоп ййег) 1 шт.
Место производства:
1. Каб1оте!ег Меб1са1 Ар8, Акапбеуе) 21 ОК-2700 ВгопзЬо) О е п т ^ .
2. Кабюте!ег 8о1иЬопз 8р. ъ о.о., 8!а1о\уа 6 ,8!агёагб, 73-110, Р ^ ^ б .

З ам ести тел ь  руководителя Федеральной службы 
по надзору в  сфере здравоохранения Д*Ю. Павлюков
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