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ФЕДНРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО ГБАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 января 2024 года ФСЗ 2011/10508
На медицинское изделие
Наборы реагенгов in-> itro для диагностических исследований

Настоящее рсгистрашюЕшое удостоверение выдано 
Акционерное общество "БиоХимМак Диагносгика"
(АО “БноХимМак Диагностика”), Россия,
119311, Москва, ви.гер.г. муниципальный округ Раменки, 
нр-кг Ломоносовский, д. 25, к. 2, помет. 60/3

Производитель 
”Внрсел.т С.Л.”, Испания,
ЧдгсеП S.L., Parque Tecnologico de la Salud, c/Avicena 8, 18016, Granada, Spain

NlecTO производства медицинского изделия 
см.приложение

Нохмер регистрационного досье РД-60234/108033 от 23.01.2024

Класс потенциатьного риска применения медицинског о изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20,23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеег приложение на I листе

приказом Роездравнадзора от 30 января 2024 года № 349- 
допущено к обращению на территории Российской Федера 

Заместите.ть руководит еля Федеральной с.пжбы 
по иадшру в сфере здравоохранения ":
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 января 2024 года -̂ 2 ФСЗ 2011/10508
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На медицинское изделие
}1аГ)оры реагентов in-vitro для лиа1 ностпческих исследований:
1. liaoop реагентов in vitro для непрямого иммунофлюоресцентного исследования . 
«Chlamydophila pneumoniae IgG».
2. Набор реагентов in vitro для непрямого иммунофлюоресцен гного исследования 
«Chlamydophila pneumoniae IgM».
3. Набор реагентов in vitro для прямого иммунофлюоресцентного исследования 
биоматер1!а.та ФИТЦ-мечеными моноканальнымн антителами «Herpes simplex 1 -2«.
4. Набор реагентов in vitro для прямого иммунофлюоресцентного исследования 
биоматериала ФИ'1 Ц-мечеиымп мопоканатьнымп антителами «Chlamydia trachomatis».
5. Набор реагентов in vitro для прямого иммунофлюоресцентного исследования 
биоматериала ФИТЦ-мечеными моноканальнымн антителами «Cytomegalovirus».
6. I laoop реагентов in vitro для непрямого имм\ нофлюоресцеитного исследования 
«Pneumo-Slide IgG».
7. Набор реагентов in vitro для непрямого иммунофлюорссиешного исследования 
«Pneumo-Slide IgM».
8. Набор реагентов in vitro для непрямого иммунофлюоресцентного исследования 
«Pneumobact».
Место производства:
1. Vircell S.L.. Parque Tecnologico de la Salud, c/Avicena 8. 18016. Granada. Spain.
2. Vircell S.L.. Poligono Industrial Dos de Octubre, Plaza Dominguez Ortiz. 1. 18320.
Santa Fe, Granada, Spain.
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Заместитель pyкoвoдIIтev^я Федеральной службь!^^ 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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