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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 02 авгтста 2024 года № р з н  2024/23286

Н а медицинское изделие
Антитело моноклональное первичное " В О \П  с-егЬВ-2 Oncoprotein (С В П )’’ для 
качественной идентификации онкопротепна с-егЬВ-2 иммуиогистохимическим  
методом в диагностике in л itro в аппаратах для иммуногнстохнмии BOND-III и 
Bond-maX
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Настоящее регистрационное удостоверение вмдано
"Ленка Биосистемс Ньюкасл Лимитед", Соединенное Королевство,
Leica Biosystems Newcastle Limited, BalHol Business Park W est, Benton Lane, 
New castle upon Tyne,. NE12 SLAV, United Xingdom
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Производитель
"Лейка Биосистемс ЕГьюкасл Лимнтсд", Соединенное Королевство,
Leica Biosystenis New casUe Limited, Ballioi Business Park W est, Benton Lane, 
Newcastle upon Tyne, NE12 8L\V, United Kingdom

Место производства медицинского изделия
Leica Biosystcms New castle Limited, Ballioi Business Park W est, Benton Lane, 
New castle upon Tvne, NEI2 SEW, United Kingdom

Номер регистрационного досье РД-61666/109106 от 20,03.2024

Класс потенциа-тького риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продутшим по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регисграциснное удостоверемие имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 02 августа 202 
допущено к обращению на территории Ро

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в ссрере здра^оохоанения
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А.В. Самойлова
'•ч- •

Ч У V --У
Д '>-С \



? Щ
: I
' =i:

:■ i:

t:
’ -■̂i

I г

i >

Й

rv С: Н
'£ S '/  J  I,

ш : :

ФЕЛЕР.^.'\ЬН.\Л СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 августа 2024 тода jYo р з н  2024/23286

Л ист 1

На медицинское изделие
Антитело моноклональное первичное "BOND с-егЬВ-2 Oncoprotein (СВ11)" для  
качественной идентификации онкопротеина с-егЬВ-2 иммуногистохимическим  
методом в диагностике in vitro в аппаратах для иммуногистохимии BOND-III и 
Bond-niaX, в вариантах исполнения:
1. «Антитело моноклональное первичное BOND с-егЬВ-2 Oncoprotein (С В 11)». 7,0 мл, 
в составе:
- «Антитело моноклональное первичное BOND с-егЬВ-2 Oncoprotein (С В 11)», 7.0 мл. 
контейнер - I шт.:
- Инструкция по применению tn комплекте) - 1 шт:
2. «Антитело моноклональное нс-рвичное BOND с-егоВ-2 Oncoprotein (С В 11)», 13.5 мл, 
в составе:
- «Антитело моноклональное первичное BOND с-егЬВ~2 Oncoprotein (С В 11)». 13.5 мл. 
контейнер - i шт.:
- Инструкция по применению (в комплекте) - I шт.

Руководитель Федера.иьной сл>жбы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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