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ФЕДЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ З^УРАВООХРАИЕНМЯ
(P0C3APABRAA30Pj

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 30 января 2024 года 2021/15823
На медицинск'ое н'̂ лелие
Набор реагентов для определения антигенов Клос1риднум лнффиннле 
гл\ гаматдсгндро1ена}ы + Токсина Л + Токсина В в обратах кала 
человека метолом иммунохрома loi рафии ’’CoproStrip Clostridium 
difficile (iDH+Toxin A+Toxin IT’
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Акционерное общество "БиоХнмМак Дпагносгнка”
(АО ’’БноХнмМак Диагностика”), Россия,
119311, Москва, вн.тер.г. мупицнпальнын окр\г Раменки, 
ир-кт Ломоносовский, д. 25, к. 2, помет. 60/3

Производитель
’’Савиоп Диагностике Лтд.”, Израиль,
Sa\yon Diagnostics Ltd., 3 Habosem Street, Ashdod, 7761003, Israel

Место производства медицинского изделия
Sa\yon Diagnostics Ltd., 3 Habosem Street, Ashdod, 7761003, Israel

Номер регистрационного досье Л'о РД-60228/108019 от 23.01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение па 1 листе

приказом Роездравнадзора от 30 января 2024 года № 350 
допущено к обращению на территории Российской Федера! 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА.\ЬНЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ11АДЗОР}

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 января 2024 года РЗН 2021/15823

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для определения антигенов Клостриднум дпффнцпле 
глу 1ама гдег11дрогеназы + Токсина Л + Токсина В в образцах кала 
человека меюдом иммунохроматографин ’’CoproStrip Clostridium 
difficile GDH+Toxin A+Toxin В", в составе:
1. Гест-кассета "CoproStrip Clostridium difficile GDIHToxin A-'foxin B" - 20 шт.
2. Пробирки с буферным раствором для разведения образцов кала 0.5 мл - 20 шт.
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