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ФЕДЕРААЬНАЯ  СЛУЖБА  ПО  НАДЗОРУ  S СФЕРЕ  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  
(РОСЗДРАВНАД3ОР) ' 

г  

РЕГИСТРАЦИОННОЕ  УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА  МЕДИЦИНСКОЕ  ИЗДЕЛИЕ  

Х  ФСЗ  2007/00653 
от  26 ноября  2007 года  

Настоящее  регистрационное  удостоверение  выдано  
Закрытое  акцпоиерное  общество  "АНАЛИТИКА" (ЗАО  "АНАЛИТИКА"), 
Россия, 129343, г. Москва, пр-д  Серебрякова, д. 2, корп. 1 
и  подтверждает, что  медицинское  изделие  
Наборы  реагентов  для  пмлryпологiiческих  исследований  инфекционных  
заболеваний  in vitro 
производства  
"Стандарт  Диагностике, Инк.", Республика  Корея, 
Stanдаrd Diagпostics, Inc.,156-68 Наbа1-dong, Giheung-gи, Yongin-si, Kyonbgi- 
до, Коrеа  
место  производства: 
156-68 Наbа1-допg, Giheun;-gu, Yongin-si, Kyonggi-до, Когеа  

класс  потенциального  риска  1 	 ОКП  93 9816 

вид  медицинского  изделия  - 
,7 	̀I 

соответствующее  регистрационному  досье  N 26610 от  16.08.2007 

приказом  Росзцравнадзора  от  26 ноября  2007 года  3 4203-Пр/07 
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( и  приказом  от  10 июля  2013 года  Ns 3031-Пр/13 о  замене  
~ -% 	л  

допущено  к   обрΡ ащениюна  территории 	-йФ  едерΡации. 
~< Приложение: па  1 листе 	 / ;\ >»j 
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1• ФЕЕРААЬНАЯ  СЛУЖБА  ПО  НАД3ОРц  S СФЕРЕ  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  
(РОС3ДРАВНАДЗОР) 

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К  РЕГИСТРАЦИОННОМУ  УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА  МЕДИЦИНСКОЕ  ИЗДЕЛИЕ  

Лист  1 
Ns ФСЗ  2007/00653 

1. Набор  реагентов  для  определения  антител  к  хеликобактер  пилори  (BIOLINE H.pylori). 
2. Набор  реагентов  для  определения  антител  к  возбудителям  малярии  (BIOLINE Malaria 

3. Набор  реагентов  для  определения  антигенов  возбудителей  малярии  (BIOLINE Malaria 
Ag.). ы  
4. Набор  реагентов  для  определения  антител  к  трепонеме  паллидум  (BIOLINE Syphilis 3.0). 
5. Набор  реагентов  для  определения  антител  к  микобактериям  туберкулеза  (Ю  Rapid ТВ). 
6. Набор  реагентов  для  определения  антител  Ib~G/I gМ  к  вирусу  денге  (BIOLINE Оеп ые  g 
IgG/IgМ). н  ,_ 
7. Набор  реагентов  для  определения  антител  к  вирусу  тяжелого  острого  респираторного  
синдрома  (BIOLINE А1{ 	Anti-Coronavirus). r 
8. Набор  реагентов  для  определения  антител  к  лептоспире  (BIOLINE Leptospira). \~ _ 
9. Набор  реагентов  для  определения  антител  к  хантавирусу  (BIOLINE Налаап  virus).  
10. Набор  реагегiтов  для  определения  антител  к  риккетсиям  Цуцугамуши  ( Г  BIOLINE " 
ТщашпЫ). 
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