
>-• '̂•.-л. /г.'- • . '  ••• \ -  '-■•'Г.:>' -V' •••- - \ ^

:̂ :у :̂ '

й  .

ЙЙ-: ;''
■

‘у У’- ■

ц >

■'чх'

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 января 2025 года № РЗН 2025/24445
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На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения сердечного тропонина Т  
ИА1МЛ нофлуоресцентным методом в цельной крови, сы воротке или плазме на 
анализаторе иммунофлуоресцентном A FIAS (A FIA S Troponin Т)
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "А ви вн р”
(ОО О  "А в и в н р "), Россия,
141401, М осковская область, г. Хн.мкп, ул. Рабочая, д. 2А , стр. 1, эт. 2 , помещ. 7

Производитель
’Ъ оди тек  М ед И н к .", Корея,
Boditech M ed In c., 43 , Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangw on- 
do, Republic of K orea

М есто производства медицинского изделия
Boditech M ed Inc., 43 , Geodudanji 1-giI, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, G angw on- 
do, Republic of K orea

Номер регистрационного досье А» РД -65375/91940 от 18 .11 .2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 2а

Код Общ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20 .59 .52 .195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 17 января 2025 года;№  1 }6  
допущено к обращенР1ю на тепоитопии Рпг'гмй^Х'Лй -
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обращению на территории Россий^']^6й 

Руководитель Федеральной службы 1/^‘  ̂ ^
по надзору в сфере здравоохранения \  Kv ^V;,/C , : А .В . С ам ойлова
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ФЕДЕР.'1.’\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.'УХЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года № р зн  2025/24445
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На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения сердечного тропонина Т  
иммуиофлуоресцентным методом в цельной крови, сы воротке или плазме на 
анализаторе нммунофлуоресцентном A FIA S (A FIA S Troponin Т ), в вариантах 
исполнения:
I. Вариант исполнения 1:
1. Картридж - 24  шт.
2. Наконечник пипетки - 24 шт.
3. Чип идентификационный - 1 шт.
4. Пакет для картриджа с застежкой - 1 шт.
5. Инструкция по применению - 1 шт.
II. Вариант испо.тнения 2:
1. Картридж - 24  шт.
2. Наконечник гашетки - 24 шт.
3. Чип идентификационный - 1 шт.
4. Пакет для картриджа с  застежкой - 1 шт.
5. Контроль Boditech Troponin Т уровень 1 (1 мл) - 1 шт.
6. Контроль Boditech Troponin Т  уровень 2 (1 мл) - 1 шт.
7. Катибратор Boditech Troponin Т уровень 1 (1 мл) - 1 шт.
8. Катибратор Boditech Troponin Т уровень 2 (1 мл) - 1 шт.
9. Инструкция по применению - 1 шт.
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Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

^  - с* « •>;?
* А .В . Сам ойлова
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