
--*-7  ■ J  ■■■’ ■, ^  .'. . ' ( ' ,. -.* '̂' V- . -v>--

' У ' - Л  •/'■ ✓" - 'N.
/■■-r_-_A

^ ; , v - . . r
- - A

у .
у

V  • \ \  -

Ш

Ш:' -f"-
rrv->; ''•'
i ^ t r

m■t >■'/, -.
у

ii:!
у

A*

Щ
4;̂

Щ -й.
A

i ) : .,• y
r-

^:>'й '
А ' "  

A’A  ''^  у Й
Ш ^ . 1 ,

--У ■' :-,̂ A .--J?

: \Ш *

а-Ш
, : V /X--'

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 30 сентября 2024 года ФСЗ 2009/05441
На медицинское изделие
Наборы  реагентов для диагностики in vitro

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано I
А кннонерное общ ество "БноХимМ ак" (АО "БиоХ им М ак”), Россия, |
119192, М осква, вн.тер.г. муниципальны й округ Раменки, пр-кт Л ом оносовский, 
д. 29, к. 1, иомещ . 561

П роизводитель
"Бю льманн Л абораториз АГ", Ш вейцария, !
Buhlm ann Laboratories AG, Baselstrasse 55, 4124, Schonenbuch, Sw itzerland

М есто производства медицинского изделия I
Buhlm ann Laboratories AG, Baselstrasse 55, CH -4124, Schonenbuch/Basel, 
Sw itzerland

П омер регистрационного досье №  РД-64458/63109 от 17.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код О бщ ероссийского классификатора прод^тсции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 1 листе
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Ф Ы ,Е?А:\Ъ Я А Я  СЛХОКБА П О  Н .^ З О Р У  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 сентября 2024 года ФСЗ 2009/05441

Л ист 1

Н а м едицинское изделие
Н аборы  реагентов для диагностики in vitro:
1. 6-сульфатоксимелатонин (мелатонин сульфат) (6-Sulfatoxym elatonin ELISA).
2. А нгиотензин-превращ аю щ ий фермент (АСЕ) (АСЕ Colorim etric).
3. А нгиотензин-превращ аю щ ий фермент (АСЕ) кинетически (АСЕ Kinetic).
4. А м анитин (A m anitin ELISA).
5. А нтитела к циркулирую щ им иммунным комплексам (A n ti-C lq ) (A n ti-C lq  
autoantibodies ELISA).
6. А нтитела к ганглиозиду D lb  (A nti-G D lb  autoantibodies ELISA).
7. А нтитела к ганглиозиду M l (A nti-G M l autoantibodies ELISA).
8. А нтитела к ганглиозиду Q lb  (A nti-G Q lb  autoantibodies ELISA).
9. А нтитела к интерферону бета BAB (Anti-Interferon B eta BAB ELISA).
10. А нтитела к миелин-ассоциированному гликопротеину (A nti-M A G  ELISA ).
11. Т ест активации базофилов аллергенами методом ИФ А (CA ST 2000 ELISA).
12. Ц иркулир\тощ ие иммунные комплексы C lq  (C IC -C lq  ELISA).
13. М елатонин в слюне (D irect Saliva M elatonin ELISA).
14. Тест активации базофилов аллергенами методом проточной цитометрии (Flow  
CAST).
15. Т ест активации базофилов аллергенами методом проточной цитометрии (FlowC 
CAST).
16. А нтитела к ганглиозидам профиль (G anglioCom bi).
17. К альпротектин (МНР 8/14) (M IF-Related Protein 8/14 ELISA).
18. К альпротектин (CALPRO TECTIN  ELISA).
19. Ц истатин С (Cystatin С).
20. К альпротектин для QUA N TU M  blue РО СТ (Q UA NTUM  blue C A LPR O TEC TIN ).
21. C A ST  А ллергены  (CAST ® Allergens).
22. А нтитела к сульфатированному глю куронил параглобозиду (Anti SG PG  ELISA )
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