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ФРАЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  РГААЗОРУ В СФЕРЕ ЗАД^АБООХРАНЕПМЯ
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 сентября 2024 года № РЗН 2013/1066
Н а медицинское изделие
Реагенты  для лабораторной диагностики иммуноферментны м методом

Н астоящ ее регистрационное удостовере1{не выдано
А кционерное общ ество "БноХимМ ак" (АО "БноХнл!М ак"), Россия,
119192, М осква, вн.тер.г. муниципальны й округ Раменки, пр-кт Л ом оносовский, 
д. 29, к. 1, помещ . 561

П роизводитель
"Бном ерика, И нк.", С оединенны е Ш таты,
Biom erica, Inc., 17571 Von Karman Ave., Ir\ ine, CA 92614, USA

М есто производства медицинского изделия ;
Biom erica, Inc., 17571 Von Karman Ave,, I n  ine, CA 92614, USA
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Н омер регистрационного досье Х» РД-64459/63099 от 17.09.2024

К ласс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 30 сентября 2024vrXft^№ ^ ^ ^ 2  
допущ ено к обращ ению  на территории Р о с с й и с к е д ^ > ^ е р й р и Й ^  
Заместитель руководителя ФедеральнойА^у^быХ’̂ уУ̂  
по надзору в сфере здравоохранения -v *
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ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРЛВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 сентября 2024 года 2013/1066

На м едицинское изделие
Реагенты  для лабораторной диагностики иммуноферментпы м методом:
1. IgG -антитела к Helicobacter pylori (GAP (Н. pylori) - IgG).
2. IgM -антитела к Helicobacter pylori (GAP (H. pylori) - IgM).
3. lgA -антитела к Helicobacter pylori (GAP (H. pylori) - IgA).
4. А нтитела к декарбоксилазе глутаминовой кислоты (GAD) (Isletesi - GAD),
5. А нтитела к к,теткам островков Лангерганса (Isletest - 1C А).
6. А лренокортикотропны й гормон (АКТЕ) (АСТН).
7. К атьцнтонин (Calcitonin).
8. Э ритропоэтин (ЕРО (Erythropoietin)).
9. С -реактивны й белок, hs (высоко чувствительный) (hs-CRP).
10. А ллергеи-специфические (IgG  A llerquant IgG Food).
11. К альпротектин (Caiprotectin ELISA  kit).
12. C am pylobacter Кампилобактер (Cam pylobacter ELISA kit).
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За.местнтель руководителя Ф едеральной служ'бы 
по надзору в сфере здравоохранения ' 2 ^ - ^ . Д .Ю . Павлюков  
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