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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 мая 2022 года jy„ р зн  2022/17102

.Йа медацинское изделие
I -Набор реагентов BioFire Blood Culture Identificatioa 2 (BCID2) Panel'

4 ^ ,' ^j| Й геноВ) определяющих устойчивость к антимикробным препаратам,
^  j в  образцах культуры крови методом мультиплексной ПЦР на системах

веиейетва FilmArray

Настоящее регистраци 
:'!БиоФаер Диагностике, Л Л С ", США,

' BioFire Diagnostics, LLC, 515 Colorow Drive, Salt Lake City, Utah 84108, USA

Лроизводитель
"БиоФаер Диагностике, Л Л С ", США,
BioFire Diagnostics, LLC , 515 Colorow Drive, Salt Lake City, Utah 84108, USA 

Место производства медицинского изделия
BioFire Diagnostics, LLC, 515 Colorow Drive, Salt Lake City, Utah 84108, USA

ox 22.10.2021

Деятельности 21.20.23.110
no видам экономической

имеет приложеэй:ейаЧ.лиСте>
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приказом Росз^щавнадаораот 12 мая 2022 года№3821 4 4 . : v Ч:

ЧДрпущено к обрадению на территории Российской Феде^1рйв.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения . Самойлова,;;
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ФЕДШ>МЬНАЯ .СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В ШЕР^ЙАРАбЬ о ^
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 мая 2022 года № РЗН 2022/17i02

Лист 1

На медицинское-изделие ■ Л;;.
'fHaSbjp Blood Culture Identification 2 (ВС1ШУ;РапеГУДля

'обнар;^ёнйя и йдЬнти^ нуклеиновых кислот микр6организмов.ц агенов, ■
' бпредёлямб'щих у  ̂ к антимикробным препаратам, в Йбрязпахт^льтуры

 ̂крови м ёто^  ПЦР на системах семейства PilmAirray, в составе: .
4 ;кассета с"^  BioFire BCID2 Panel - 30 шт.- - : ;  V  ̂ .
.2. Раствор буферный 1,0 мл х 32 шт. (ампула). V ч " ; , ,. - Г • 'v;;/'

;; % Раствор регидратВруЮЩий - 1,5 мл х 32 шт.,(флак6н с каннэлёй). :' ' • '
Л^.^Флвкон акай1блей даявнесения образца-3 2  шт, -J'V. ; ^
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Ру ковсщн^ль Федерал ьной 
по надзору в сфере здравоохранения
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