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ФШ^ЕРАИЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРА11ЕНЕ1Я
(РО сздРА валдзоР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 февраля 2024 года№ РЗН 2022/16833
На медицинское изделие
Набор реагентов для полуколнчсственно! о определения ан гину кмеарного 
фактора (IgG антител к клеткам НЕр-2) в сыворотке крови человека методом 
непрямой иммунофлуоресценипн AESKLSLIDES ANA НЕр-2

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акннонерное общество ’’БпоХпмМак Диагпосгика”
(АО ’'БиоХнмМак Диагностика"), Россия,
119311, Москва, вн.тср.г. муниципальный округ Раменки, 
пр-кт Ломоносовский, д. 25, к. 2, номеш. 60/3

Производитель
"Аеску Диапюстнкс ГмбХ «& Ко. КГ", Германия,
Aesku.Diagnostics GmbH *& Со. KG, Microforum King 2, 55234 Wendelshcim, 
Germany

Место производства медицинского изделия
Acsku.Diagnostics GmbH & Co. KG., Microforum Ring 2, 55234 W endelshcim, 
Germany

Номер регистрационного досье № РД-60145/108030 от 17.01.2024

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 листе

Приказом Роездравнадзора от 01 февраля 2024 г.оДа № 395 / }  ■/ 
допущено к обращению на территории Российской Федера! 

Заместитель руководителя Федеральной слу жбы \ I/'.
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по надзору в сфере здравоохраненияч
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ФEДEPAi\Ы^AЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ1-1МЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 февраля 2024 года РЗН 2022/16833

Л н с 1 1

Па медицинское изделие
Набор реагентов для нол> колпчесгвенного определения антппуклеарного 
фактора (IgG антител к клеткам НЕр-2) в сыворотке крови человека 
меюдом непрямой иммупофлуоресиеииии AESKLSLIDES ANA ИЕр-2, в составе:
1. Г2-луночный субстратньш слайд 11ср-2 - 10 шт.
2. Положительный контроль - 1 флакон (0.5 мл).
3. Отрицательный контроль -1 флакон (0,5 мл).
4. IgG Конъюгат (конъюгат антител с IgG человека, меченый ГП С) - I флакон (4 мл),
5. Монтирующая среда - 1 флакон (8 мл).
6. Промывочный буфер - I флакон - (100 мл).
7. Буфер для разведения - 1 флакон (70 мл).
8. Инструкция по применению - 1 шт.
9. Сертификат качества - 1 шт.

Замести гель руководителя Федера.тьион службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков [
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