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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н М З О Р У  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХ РАН ЕН НЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 13 ноября 2024 года РЗН 2024/22795
Н а м едицинское изделие
Т естовы й набор BioHermes® для количественного определения уровня  
гликогем оглобина в цельной крови методом боронатной афф инной  
хром атограф ии на анализаторе BioHermes^ G luC oA lc (B ioH erm es*  
G lycohem oglobin  Test Kit)

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "КардиоМ ед  
(ОО О "К ардиоМ ед"), Россия,
119285, М осква, вн.тер.г. муниципальны й округ Раменки, килом етр М Ж Д  
К иевское 5-й, д. 1, стр. 1, помещ . 32/1
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П роизводитель
"Усн Б иогерм ес Био & М едикал Технолодж н Ко., Л тд.” , КН Р,
W uxi B ioherm es Bio & M edical Technology Co., Ltd., N o .l3 6  M ashan M eiliang Road! 
Binhu, W uxi 214092 Jiangsu P.R. China

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Н омер регистрационного досье № РД-65115/86115 от 31.10.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20,23.110

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 13 ноября 2024 года 
допущ ено к обращ ению  на территории Р о с с и й с к о |зФ е д е |;^ й й ^

Зам еститель руководителя Ф едеральной слуэ^бьК. 
по надзору в сф ере здравоохранения

0080169

П авлю ков
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Ф ЕДЕР,\.\ЬН А Я СЛУЖБА П С  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВИАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 ноября 2024 года РЗН 2024/22795

Л ист 1

Н а м едицинское изделие
Тестовы й набор B ioH erm es®  для количественного определения уровня  
гликогемо! лобнна в цельной крови методол! боронатной аффинной  
хром атограф ии на анализаторе B io H erm es’*̂ G lu C o A lc  
(B ioH erm es  ̂G lycohem oglob in  T est K it), в составе:
1. Тест-полоски HbAIc - 12 шт.
2. У стройство для переноса образца - 12 шт.
3. Ф лакон с буфером для разведения образцов А - 1 х 2,5 мл.
4. Ф лакон с буфером для разведения образцов В - 1 х 2,5 мл.
5. ID - карта - 1 шт.
5. И нструкция по применению  - 1 шт.
М есто производства:
1. W uxi B ioherm es Bio & M edical Technology Co., Ltd., No. 136 M ashan M eiliang Road, 
Binhu, W uxi 214092 Jiangsu P.R. China.
2. W uxi B ioherm es Bio & M edical Technology Co., Ltd., N o.88 M ashan M eiliang Road, 
B inhu, W uxi 214092 Jiangsu P.R. China.
3. W uxi B ioherm es Bio & M edical Technology Co.. Ltd., 11th Floor, 530 M ansion. #18 
Q ingyan Road, X inw u D istrict W uxi 214135 Jiangsu P.R. China.

Зам еститель руководителя Ф едеральной служб 
по надзору в сф ере здравоохранения .Ю . П авлю ков  
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