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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО П М ЗО РУ  Б СФЕРЕ ЗЛРАБООХРАНЕНР1Я
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 авгу ста 2024 года № РЗН 2024/23414

На медицинское изделие
Набор контрольных материалов BLT1LMANN fCAL tu rbo  C on tro l K it для 
использования в ходе количественного определения кальпротектина в образцах 
кала человека методом т>рбидиметрического анализа

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"БЮ ЛЬМ АНН Лабораториз АГ", Швейцария,
BU HLM A N N  L abora to ries  AG, Baselstr. 55, 4124 Schonenbuch, Sw itzerland

Производитель
"БЮЛЬМАЕШ Лабораториз А Г ”, Швейцария,
B l'H L M A N N  L abora to ries  AG, Baselstr. 55, 4124 Schonenbuch, Sw itzerland

М есто производства медицинского изделия
BU HLM A N N  L abora to ries  AG, H agenthalerstrasse  146, 4124 Schonenbuch, 
S w itzerland

Номер регистрационного досье Аг РД-63660/47900 от 22,07.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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: приказом Росздравнадзора от 19 августа 2024 года № 4731 
доп\тдено к обращению на территории Российск;9Д^^де^>ацйи.

■ Руководитель Федеральной <пу'жбы ^
по надзору в сфере здравоохранения^^^^У" - Г '< Ш  С I
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ФЕЛЕР.\у\ЬНАЯ CA\vKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДХЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2024 года № РЗН 2024/23414

На медицинское изделие
Набор контрольных материалов BU H L>IA \X  fCAL turbo Control Kit для  
использования в ходе количественного определения кальпротектина в образцах 
кала человека методом т^рбидиметрического анализа, в составе:
1. Контрольный материал высокого уровня (Control Н). флакон (1 мл) - 3 шт.
2. Контрольный материал низкого \ровня (Control L). флакон (1 мл) - 3 шт.
3. Эксплуатационная документация в составе:
- инструкция по применению, 1 шт.
- сертификат контроля качества, 1 шт.

Р\ ководитель Федера^тьной службы  
по надзору в сфере здравоохранения


