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ФЕДЕР.^ЛЬНЛЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛЛЗОГУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕРРПЯ
(РОСЗДРАВН.ЛЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 16 октября 2024 года № РЗН 2024/23790

На медицинское изде.ттие
Набор реагентов для качественного определения кальпротек'тина в кале 
человека методом иммунохроматографического анализа "Экспресс-тест 
Caiprotectin", по ТУ 20!!59.52-010-01072088-2021
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "БИОХИТ"
(ООО "БИОХИТ"), Россия,
197350, Санкт-Петербург, ул. Летчика Паршина, д. 15, к. 2, стр. I, помещ. 1-Н

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "БИОХИТ"
(ООО "БИОХИТ"), Россия,
197350, Санкт-Петербург, ул. Летчика Паршина, д. 15, к. 2, стр. 1, помещ. 1-Н
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Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье X» РД-63779/53772 от 30.07.2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод\тсции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 16 октября 2024 года № 5989 
допущено к обращению на территории Российской Ф еде^^ии.
Руководитель Федеральной службы г .Ф
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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федерау\ ь н а я  с л \^ < б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 октября 2024 года № РЗН 2024/23790

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для качественного определения кальпротектина в кале человека 
методом иммунохроматографического анализа ^'Экспресс-тест Caiprotectin", 
по ТУ 20.59.52-010-01072088-2021. варианты исполнения;
1. Вариант исполнения 1 в составе:
1. Тест-кассета - 1 шт.
2. Пробирка для сбора образца с буфером для экстракции - 1 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
4. Сертификат контроля качества - 1 шт.
П. Вариант исполнения 2 в составе:
1. Тест-кассета - 10 шт.
2. Пробирка для сбора образца с буфером для экстракции - 10 шт.
3. Инстрз/тсция по применению - 1 шт.
4. Сертификат контроля качества - 1 шт.
1П. Вариант исполнения 3 в составе:
1. Тест-кассета - 30 шт.
2. Пробирка для сбора образца с буфером для экстракции - 30 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
4. Сертификат контроля качества - 1 шт.
IV. Вариант исполнения 4 в составе:
1. Тест-устройство - 1 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
3. Сертификат контроля качества - 1 шт.
V. Вариант исполнения 5 в составе:
1. Тест-устройство - 10 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
3. Сертификат контроля качества - 1 шт.
VL Вариант исполнения 6 в составе;
1. Тест-устройство - 30 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
3. Сертификат контроля качества - 1 шт 
Место производства;
1. ООО "БИОХИТ", Россия. 197350, Санкт-Петербург, внутригородское 
муниципальное образование Санкт-Петербурга муниципальный округ Коломяги. ул. 
Летчика Паршина, д. 15, к. 2, стр. 1.
2. Hangzhou AIlTest Biotech со., Ltd.. 550#, Yinhai Street '̂ Hangzhou Economic and 
Technological Development Area. 310018 Hangzhou. P.R. o f  CIuna.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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