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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 мая 2023 года № РЗН 2023/20245

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Экспресс-тест для качественного им\г\’нохроматографического определения in 
vitro антигена H.pylori в образцах кала человека "H.pylori-ИМБИАН-ИХА" по 
ТУ 21.20.23-083-41390295-2021
Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о

Общество с ограниченной отвегсгвенностыо "ИМБПАН ЛАБ"
(ООО "ИМБИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцово, 
рп. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2

П р о и з в о д и т е л ь

Общество с ограниченной ответственностью "ИМБИАН ЛАБ"
(ООО "ИМБИАН ЛАБ"), Россия,
630559, Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцово, 
рп. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2
М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

ООО "ИМБИАН ЛАБ", Россия,
630559, Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцово, р. п. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2
Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  А »  РД-54010/106589 от 10.01.2023 
К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  26
К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  21.20.23.110

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  1  л и с т е  

п р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  о т  1 7  м а я  2 0 2 ^
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д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и ц . ^ ; ^ й й ^ | Ь Й Д

Руководитель Федеральной службьр |'-*|̂ ^'^" 
но надзору в сфере здравоохранение ? ^
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Ф^ЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2023 года № РЗН 2023/20245

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in 
vitro антигена H.pylori в образцах кала человека "Н,ру1оп-ИМБИАН-ИХА" по ТУ 
21.20.23-083-41390295-2021, в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

К о м п л е к т  №  Е  в  с о с т а в е ;

1 .  Т е с т - к а с с е т а  -  2 0  ш т .

2 .  Ф л а к о н  с  к р ы ш к о й - к а п е л ь н и ц е й  и  с т е р ж н е м  д л я  з а б о р а  о б р а з ц а  к а л а ,  с о д е р ж а щ а я  

б у ф е р н ы й  р а с т в о р  ( 1  м л )  -  2 0  ш т .

3 .  Э т и к е т к а  д л я  м а р к и р о в к и  ф л а к о н а  -  2 0  ш т .

4 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

К о м п л е к т  №  2 ,  в  с о с т а в е :

Е  Т е с т - к а с с е т а  -  1  ш т .

2 .  Ф л а к о н  с  к р ы ш к о й - к а п е л ь н и ц е й  и  с т е р ж н е м  д л я  з а б о р а  о б р а з ц а  к а л а ,  с о д е р ж а щ а я ,  

б у ф е р н ы й  р а с т в о р  ( 1  м л )  -  1  ш т .

3 .  Э т и к е т к а  д л я  м а р к и р о в к и  ф л а к о н а  -  1  ш т .

4 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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